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2. ANTECEDENTES 

 
A nivel mundial, más de 230 millones de pacientes  son sometidos a cirugía mayor cada año, los  
cuales  requieren anestesia general y ventilación mecánica como parte de sus procedimientos (1).  
Las complicaciones pulmonares posteriores a la anestesia general y dentro del periodo postoperatorio  
representan la principal causa de morbi-mortalidad peri operatoria (2, 3, 6), los grandes estudios de 
cohortes han demostrado que 20 a 30% de los pacientes sometidos a cirugía con anestesia general 
presentan un riesgo intermedio a alto de complicaciones pulmonares postoperatorias. De esta 
manera,   la ventilación mecánica forma parte indispensable de la estrategia en pacientes sometidos 
a anestesia general, y al mismo tiempo puede causar deterioro del intercambio gaseoso debido al 
cierre de las vías respiratorias y atelectasias (4).  La prevención de estas complicaciones sin duda,  
mejora la calidad en la atención  hospitalaria  así  como los costos de atención  médica al disminuir 
los tiempos de recuperación postoperatoria (5). 

En el periodo peri operatorio, las estrategias de ventilación para protección pulmonar comprenden  la 
utilización de volúmenes corrientes bajos (en el rango de 6-8 ml / kg de peso corporal predicho ), la 
presión positiva al final de la espiración (PEEP), y el uso de maniobras de reclutamiento alveolar  
(definido como la hiperinflación periódica de los pulmones); todas ellas, sobre todo al utilizarlas en 
conjunto,  han demostrado reducir la mortalidad entre los pacientes con Síndrome de dificultad 
respiratoria aguda (7, 8) y por lo tanto se considera la mejor práctica en la atención de muchos 
pacientes en estado crítico. (9) A pesar de que este enfoque resulta ser beneficioso, menos del 20% 
de los pacientes reciben la ventilación de protección en la práctica anestésica rutinaria (10, 11).    

Una causa importante del compromiso en el intercambio gaseoso durante la anestesia es el colapso 
del tejido pulmonar (atelectasia), que aparece en aproximadamente el 90% de todos los pacientes 
que se anestesian.  Este fenómeno se observa tanto durante la respiración espontánea como 
después de la parálisis muscular, independientemente de si se utilizan anestésicos inhalatorios o 
intravenosos.  La localización de las zonas de atelectasias, al observarlas en una tomografía axial 
computarizada (TAC),   se   encuentran cerca del  diafragma aproximadamente en un  5.6% del área 
total del pulmón, pero puede superar fácilmente los 15 a 20%, pudiendo persistir durante varios días 
posterior al evento quirúrgico; por otro lado,  la cantidad de atelectasias disminuye hacia el vértice 
que es en su mayoría totalmente aireado.  Las zonas colapsadas pueden convertirse en focos de 
infección y contribuir a las complicaciones pulmonares (14). 

 

1. TÍTULO 
MANIOBRAS  DE  RECLUTAMIENTO  ALVEOLAR   DURANTE  LA  ANESTESIA  GENERAL  PARA  

PREVENCION DE  ATELECTASIAS  . ENSAYO  CLINICO 
        

http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1301082#ref1
http://bmjopen.bmj.com/content/4/6/e005208.full?rss=1#ref-3


 
 

 Página 4 

 

 
           HRAEB 

 
DIRECCIÓN DE PLANEACIÓN, ENSEÑANZA E INVESTIGACIÓN 

 

Además de la exploración física auscultando los campos pulmonares, desde 1980 las zonas de 
atelectasia han sido examinadas mediante Tomografía  computarizada en pacientes despiertos con 
mayor riesgo de presentar esta complicación, por ejemplo, paciente en los extremos de la vida,  con 
obesidad mórbida, fumadores con enfermedad pulmonar obstructiva crónica, y en pacientes con 
SDRA , inclusive en pacientes anestesiados con pulmón sano. Cabe  mencionar  que la consolidación 
pulmonar o atelectasias segmentarias no se ven en la radiografía de tórax convencional (22). 

En el orden de explicar los alcances fisiológicos en presencia de atelectasias pulmonares durante un 
evento quirúrgico, Lachmann a principios de los 90´s describe el concepto-pulmón abierto, que 
postula que sólo los pulmones sin colapso aseguran la función normal del órgano (12). Su concepto  
describe que las unidades pulmonares pueden ser tanto abierta (es decir, unidades normalmente 
ventilada y con  adecuada perfusión) o cerrado (es decir, unidades disfuncionales con ventilación / 
perfusión inadecuada).  

En términos prácticos, una unidad cerrada no sólo incluye un colapso físico de las vías respiratorias o 
acinos (atelectasia), sino también abarca los procesos patológicos que funcionalmente anulan 
unidades pulmonares como tapones de moco que obstruyen las vías respiratorias o todo aquello que 
ocupe los espacios alveolares.  En estos casos pudiera ser útil aplicar una maniobra   de   
reclutamiento   alveolar, ya que representa una maniobra ventilatoria que tienen como objetivo 
recuperar unidades pulmonares colapsadas con  un incremento controlado y auto limitado en la 
presión trans-pulmonar hasta que se alcance la capacidad pulmonar total. (13) 

Hay varias maneras de realizar reclutamiento  alveolar con variaciones en los parámetros de  
ventilación,  aunque por seguridad del paciente se informan en la literatura sólo dos tipos principales: 
a) maniobra de inflación  sostenida (SI) y b) maniobras  del ciclismo las  cuales deben superar las 
presiones de apertura de hasta 40 cm H2O en no obesos y 40 a 50 cm H2O en los pacientes 
obesos,  en la ausencia de lesión pulmonar. (15, 16, 17) 

Dichas  maniobras se pueden realizar  utilizando los ventiladores que proveen las maquinas de 
anestesia; la maniobra de inflación   sostenida   es  la  más comúnmente  utilizada, esta   consiste  
inflaciones manuales sostenidas de la bolsa de depósito anestesia para una presión inspiratoria 
máxima de 40 cm H2O. (15)  Así mismo  la  maniobras  de  ciclismo   se  controlan  mejor  si se 
realiza durante la ventilación ,  con un  aumento gradual en el volumen corriente a una presión 
plateau de 30 cm H2O, un aumento gradual en la PEEP  (hasta de 20 cm H2O) en   pasos  de  5cm 
H20( 30  a   60 s  por  pasos). (15) Recientemente se llevo a cabo  un  ensayo  doble  ciego en el 
cual  se  utilizaron  medidas  de   protección  pulmonar  y  una   maniobra   inflación  sostenida,   y  
en el  otro   grupo  se utilizaron parámetros de  ventilación   estándar.  Se   encontró   una  
disminución  de  complicaciones  tipo atelectasias pulmonares  a los    7  días (6.5%), (relative risk, 
0.37; 95% CI, 0.19 to 0.73; P = 0.004)  en el  grupo  de protección  pulmonar    comparado   con el  
34 (17%)  de  ventilación   estándar.(18) 
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En  otro  estudio  similar,  en el que se  comparó  ventilación  protectora  vs.  estándar,  se  utilizó  
una   maniobra   de   ciclismo  con  ventilación controlada por volumen de la siguiente manera: el 
límite de la presión inspiratoria máxima se fijó inicialmente en 45 cm H2O, el volumen corriente en 7 
ml / kg de peso  predicho, y la frecuencia respiratoria en 6 respiraciones / min, PEEP a 10 cm H2O, 
y la relación de inspiración espiración a 3: 1; posteriormente  se aumentó el volumen  corriente en 
incrementos de 4 ml / kg de  peso predicho hasta que la presión meseta alcanzó 30 cm H2O. 
Estadísticamente se  reportó mejoría en la oxigenación arterial postoperatoria al igual que en las 
pruebas de fisiología pulmonar; por otro lado, no se demostró asociación con una mayor incidencia 
de complicaciones intraoperatorias (19). 

Finalmente, en un estudio multicéntrico internacional llevado a cabo en Europa y los Estados 
Unidos (Ventilación protectora utilizando PEEP  alto vs.  PEEP  bajo [PROVHILO]),  los 
investigadores  compararon PEEP de 12 cm H2O combinado con maniobras de reclutamiento vs. 
uso de PEEP de 2 cm H2O y sin maniobras de reclutamiento; para el grupo de estudio se 
integraron 900 pacientes no obesos con alto riesgo de  complicaciones    pulmonares,  aquellas 
asociadas a la cirugía abdominal abierta bajo ventilación con volumen corriente de 8 ml / kg, sin   
embargo no se encontró diferencia estadística en  la incidencia  de  complicaciones   pulmonares. 
(20). Cabe destacar que las maniobras de reclutamiento difirieron entre los ensayos.  

En un estudio  italiano controlado aleatorizado, los  investigadores utilizaron titulación incremental 
del volumen corriente hasta alcanzar una presión meseta de 30 cm H2O posterior a cualquier 
perdida en la continuidad del circuito respiratorio:  después de la inducción de la anestesia, 
después de cualquier desconexión del respirador e inmediatamente antes de la extubación, similar 
a la del PROVHILO (19, 20). En otro estudio controlado   aleatorizado  de  origen chino  (21),  las 
maniobras de reclutamiento siguen un enfoque similar, pero las presiones meseta  se  llevaron  
hasta 35 cm H2O, y se realizaron cada 15 minutos.  

Es difícil establecer conclusiones basadas en estos ensayos análisis de la bibliografía, , es decir, 
establecer aquella maniobra que causó el beneficio, ya sea la reducción del volumen corriente o el 
aumento de PEEP o ambos, Por ello, el “bundle” recomendado por la American Society of 
Anesthesiologists (ASA) integra como puntos cardinales para la protección pulmonar la mezcla de 
aire con oxigeno, el volumen corriente ajustado a peso predicho y de 6-8 ml/kg, y potencializar con 
las maniobras de reclutamiento alveolar; por otra parte, aun no sea logrado determinar en qué 
medida cual maniobra de reclutamiento ha tenido mayor éxito en la reapertura de pulmón. 

En este sentido, se integra la necesidad del presente ensayo clínico, para intentar  determinar  el 
rol de las diferentes maniobras de reclutamiento alveolar, y cual de ellas podría ser el mejor 
complemento en el paquete de acciones para protección pulmonar, ello en pro de disminuir, de 
manera significativa, la incidencia de las atelectasias pulmonares relacionadas a los procedimientos 
quirúrgicos bajo anestesia general. 
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3. JUSTIFICACIÓN 

 

La  anestesia  general  en sus diversas modalidades es la técnica anestésica  utilizada con 
mayor  frecuencia  dentro de la práctica  cotidiana del anestesiólogo. La ventilación 
mecánica es parte implícita en la técnica, por lo que  es de  gran  importancia   conocer  las  
complicaciones  y consideraciones  especiales de su uso,  específicamente calcular los 
parámetros de manera individualizada como parte de la ventilación  de protección  
pulmonar. No   existe   de  Gold  Estándar  en el uso de  maniobras   de   reclutamiento 
alveolar, existiendo  varias  técnicas  por  lo  tanto   no  hay  evidencia   científica  de  cuál  
es  la  mejor   maniobra.  
 
Demostrar las ventajas de utilizar  las   diferentes   maniobras  de   reclutamiento alveolar  
es indispensable para soportar su uso en la cirugía con alto riesgo, así  como  en  la  
prevención  de  atelectasias.  Al determinar la incidencia de atelectasias postoperatorias 
como una de las complicaciones más frecuentes y que compromete el pronóstico clínico, 
pretendemos generalizar el uso de la ventilación protectora  durante el ejercicio  de la 
práctica anestésica  para disminuir  morbimortalidad durante el perioperatorio, y 
secundariamente disminuir  costos  y estancia  hospitalaria. La tomografía simple de tórax 
es la herramienta más sensible para el diagnóstico de atelectasias pulmonares. Este  
estudio  se  realizara  en la población   quirúrgica   del  Hospital Regional de  Alta  
Especialidad  del  Bajío . 
 
 
 

 
4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

¿Cuál  es la mejor   maniobra  de  reclutamiento  alveolar   durante  la  anestesia  general 
para   prevención  de   atelectasias? 

 
 
 

 
5. OBJETIVOS 

 

1.-Determinar  la  cantidad de pacientes  que  presentan   atelectasias con la  maniobra  de 

insuflación  sostenida. 

2.- Determinar  la  cantidad de pacientes que presentan    atelectasias con la  maniobra  ciclismo. 

3.-Comparar número de pacientes  que presentaron atelectasias con la   maniobra de insuflación  

vs  maniobra por ciclismo. 
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6. HIPÓTESIS 
  
 
Hipótesis Nula 
El   número de  pacientes  que presentan  atelectasias  entre  la  maniobra  de  
insuflación sostenida   y  maniobra  por  ciclismo  no  presento    diferencia    alguna   
en   anestesia  general. 
  
Hipótesis Alterna 
El  número   de  pacientes que presentan  atelectasias es  diferente, entre  la  
maniobra  por ciclismo versus maniobra  insuflación  en anestesia  general. 
 
 
 
 
 

7. DISEÑO   

INVESTIGACIÓN CLÍNICA                                                                 

INVESTIGACIÓN BÁSICA  

INVESTIGACIÓN 
SOCIAL/EDUCATIVA                   

 

INVESTIGACIÓN 
EPIDEMIOLÓGICA    

 

 
 
 
 

8. TIPO DE ESTUDIO 
 

 OBSERVACIONAL 
 EXPERIMENTAL 
 RETROSPECTIVO 
 PROSPECTIVO 
 LONGITUDINAL 
 TRANSVERSAL 
 OTRO,CUÁL:        
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9. MÉTODOS  
 

UNIVERSO  DE  TRABAJO 
 

De  la  población  quirúrgica   con  cirugía abdominal  superior  sometidos  a anestesia  
general  en sus diferentes modalidades del  Hospital  Regional   de  Alta  Especialidad  del  
Bajío, se  tomará  una muestra   de  100  pacientes,  que es por conveniencia el tamaño 
de muestra. Se  estudiara  las  variables independientes  divididos  en  dos grupos, uno   
grupo  con  50 pacientes  con  la maniobra  de  ciclismo (Maniobra  A)   y   el  otro   grupo de 
estudio   con   la maniobra  de  insuflación    sostenida  (Maniobra  B) de 50 pacientes con 
intervención, en   ambos   casos   de  forma  aleatorizada ,con el uso de ventilación 
protectora, después de la anestesia general   se tomara a las 24 horas  una tomografía  
simple  de  tórax  , que   interpretara  el medico  radiólogo , para  determinar  la  presencia  
de   atelectasia  , durante  el  periodo  comprendido  entre 1  Marzo   2016  al    30  
Septiembre   2016 
 

 
DISEÑO 

Experimental , comparativo, prospectivo , longitudinal (Ensayo   Clínico Controlado) 
 

METODOLOGIA 
 

Variable  Independiente:  Son  las  Variables   explicativas, cuya  asociación  o influencia  
con la variable dependiente se  pretende  descubrir en la  investigación.   
 

a) Maniobra (A) Ciclismo  Utilizando PEEP: se programa la FR entre 8-10 x min, se 
incrementa el PEEP 5 cm de H20 cada 3 respiraciones hasta 20 cm H20 o alcanzar 
una presión plateu de 30 cmH20. Permanecer en este punto durante 10 respiratorias 
e iniciar el descenso hasta el punto de partida cada 3 respiraciones y al concluir 
restablecer la FR. 
 

b) Maniobra  (B)  Utilizar la ventilación manual con la manipulación de la válvula 
espiratoria manteniendo una presión plateu de 30 cmH20 durante 30 segundos 
 
 
 
Variable  Dependiente:   Atelectasias en   Tomografía  simple  de  tórax, 
Genero , edad ,  peso ,  IMC ,  horas  de anestesia  , procedimiento quirúrgico  ,tipo  de   
anestesia  , PEEP , Fio2 ,  Analgesia Epidural  Postoperatoria 
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CONCEPTUAL 

 
Anestesia  General: Técnica utilizada para provocar hipnosis, amnesia, analgesia, 
protección  Neurovegetativa e inmovilidad, con el objetivo de que el paciente tolere los 
procedimientos médicos o quirúrgicos con fines diagnósticos, terapéuticos, rehabilitación o  
paliativos. 
 
Cirugía  Abdominal  Mayor:  procedimiento  quirúrgico  abdominal, con  una  duración  
mayor  de  2 horas. 
 
 
 
Ventilación  Mecánica: Es una estrategia de apoyo esencial en pacientes sometidos a 
anestesia general, en  el que   utilizando una máquina  se  suministra un  soporte   
ventilatorio.  
 
Medidas  de  Protección Pulmonar: Volumen   corriente   6   a  8  ml/kg  peso predicho, el 
uso de presión positiva al final de la espiración   (PEEP) mayor de 5,  y al menos una 
maniobra de reclutamiento pulmonar. 
 
 
Atelectasia: Perdida  de  aire   alveolar  sin sustitución. 
 
Tomografía  Axial Computarizada: Estudio radiológico  de alta  resolución que  permite  la 
medición  cuantitativa de la  densidad  de  los tejidos, que   puede  diferenciar  contenido 
líquido, gaseosos , graso  o cálcico. La   cual  se tomara a las 24 horas  después de la 
anestesia general. 
 

DEFINICION  OPERATIVA 
 
Se   realizara  una medición de la variable   dependiente. Sabemos que las primeras 2 horas  
y hasta 48 horas después de la cirugía representan el periodo con mayor riesgo para el 
desarrollo de atelectasias post operatorias. Por  lo cual  se  realizara  a las  24 horas 
después de la  anestesia  general    una Tomografía  tórax simple a  las    24  horas  en   
aquellos  pacientes  sometidos a cirugía   abdominal  superior    con    ventilación   
protectora y  una  de las   dos  maniobras  de  reclutamiento alveolar a   estudiar  .  
Evaluar TAC en búsqueda de atelectasias pulmonares.     No se  medirá  variable  de  
desenlace antes  de la intervención. 
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CRITERIOS  DE  INCLUSION  
 

Edades entre 20 a  60 años 
Estado  físico ASA I a III                    
Paciente  quirúrgico HRAEB  
Procedimiento anestésico : Anestesia General en sus diferentes modalidades 
Procedimiento quirúrgico:  Abdominal Superior, que la incisión quirúrgica sea supra umbilical 
o los órganos implicados se encuentren en los tres cuadrantes superiores abdominales: 
derecho, izquierdo y epigastrio (electiva y re intervención programada, laparoscópica ó 
abierta) 
-Duración del periodo quirúrgico-anestésico mayor de 2 horas. 
 

 

 
 
 
Grupo de Riesgo de Atelectasias relacionados con el paciente  (EXCLUSION): 
 
Edad > 61 años 
ASA > III  
EPOC 
Apnea obstructiva del sueño 
Infección respiratoria hace menos de un mes 
Sepsis preoperatoria 
SO2 menor de 90% basal con FIO al 21% 
Enfermedad neuromuscular incapacitante 
Tabaquismo  
 

PROCEDIMIENTO 
 

Se  estudiaran un aproximado de  100  pacientes divididos en dos grupos, sometidos a 
cirugía abdominal superior bajo anestesia general en sus diferentes modalidades y   
tomando  en cuenta   los   criterios  de   inclusión. Se  revisara  que  los   consentimientos 
quirúrgicos   , anestésicos  y de  aceptación  de  protocolo  se  encuentre  estrictamente   
completos.  Previa  Valoración  pre anestésica   completa,   y   revisión   de funcionamiento 
de la   máquina  de  anestesia  ingresara  el  paciente   a   quirófano  designado  por la  hoja   
quirúrgica  del  día,   dentro  del quirófano  la  enfermera  circulante  revisara  la   hoja 
“Segura”  con  el   equipo   quirúrgico ,así  mismo   el  anestesiólogo  responsable  del  
paciente  , tomara  al  azar  en una  caja  un  papel  el  cual  contiene uno  de los dos     
grupos:    A(ciclismo)  o  B (insuflación ) y  la  maniobra  de  reclutamiento  a  realizar  , y    el 
número  de  integrante  en   cada   grupo . Se  realizara  monitoreo  Tipo I  y  Tipo   II  
dependiendo  de la  situación  del  paciente  y  procedimiento a   realizar.  Previa   pre 
oxigenación durante  5  minutos   con   Fio2   al  100%  con  mascarilla   facial   anatómica , 
Inducción: Narcosis   con   sufentanil  a 0.3 mcg/kg de  peso , propofol  a  2mg/kg   peso  y  
bloqueo  neuromuscular  con  cisatracurio  a   0.15 mg/kg  de  peso , se  da  periodo  de  
latencia  y  se   realiza   laringoscopia   a traumática  con  hoja MAC , se  colocara   tubo  
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orotraqueal , el cual  se   verifica  su  correcta   colocación   auscultando ambos  hemitoráx  
con presencia  de  murmullo vesicular   y   obteniendo  curca  de  ETCO2. Se   fijara   el  
tubo  orotraqueal  de   forma  segura  para  evitar  su  salida de la  glotis.   Se   pasa  a  
Ventilación  Mecánica  ciclada  por    volumen.     El grupo “ A” ,  son aquellos pacientes bajo 
anestesia general y ventilación mecánica se  realizaran  medidas  de  protección pulmonar    
con  la  maniobra  por  ciclismo ,  el grupo “B”  será también  intervenido, bajo anestesia 
general y ventilación mecánica protectora, utilizando  la  maniobra    por insuflación    
sostenida .  
 
 
Se utilizara el protocolo habitual de cada sala de quirófano para realizar el  tipo de cirugía   
proyectada ; y  el anestesiólogo  responsable  de la  sala  realizara  la   maniobra de  
reclutamiento alveolar asignada   de  forma aleatorizada.  
 
 
La  Ventilación protectora  consta  de  3  intervenciones :  
-Realizar  primero el  cálculo del volumen corriente  en base al peso predicho de acuerdo a 
la siguiente formula  
 
Mujeres = 45.5 + 0.91 * ( altura en cm – 152.4) 
Hombres = 50 + 0.91 * ( altura en cm – 152.4) 
 
 Segundo representa programar el PEEP a partir de 5 cmH20 inmediatamente posterior a la 
intubación traqueal.  
 
Tercera  intervención  es el uso  de una maniobra de reclutamiento alveolar (Variable 
Independiente  a  estudiar),  previamente  escogida  al   azar , la   cual  se   explica  de la  
siguiente  forma teniendo dos opciones para la aplicación de la misma: 
 

a) Maniobra (A) Ciclismo  Utilizando PEEP: se programa la FR entre 8-10 x min, se 
incrementa el PEEP 5 cm de H20 cada 3 respiraciones hasta 20 cm H20 o alcanzar 
una presión plateu de 30 cmH20. Permanecer en este punto durante 10 respiratorias 
e iniciar el descenso hasta el punto de partida cada 3 respiraciones y al concluir 
restablecer la FR. 

b) Maniobra  (B)  Utilizar la ventilación manual con la manipulación de la válvula 
espiratoria manteniendo una presión plateu de 30 cmH20 durante 30 segundos. 

 
Al concluir el procedimiento quirúrgico anestésico y determinar la estabilidad del paciente ,  
pasara a  la Unidad anestésica  de   recuperación,  donde   un médico anestesiólogo, se   
hará  responsable   hasta   su   alta   e   ingreso  a  piso  a  cargo de  servicio  médico 
tratante,   posteriormente se realizará la tomografía de tórax simple  a  las  24   horas  de   
su egreso de   UCPA.  
Esta     tomografía    se realizara  por parte  del servicio  de imagenologia, y  se   interpretara  
por   medico  radiólogo   en  turno.  
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10. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
Se  hará   estadística  descriptiva, para  las variables  epidemiológicas. 
El análisis   se hará   a través  de una  prueba  no paramétrica (Chi-cuadrada), con un nivel 
de significancia (α- 0.05) . 
Se  calculara  riesgo relativo, riesgo atribuible, Odds Ratio y número necesario a  tratar. 
Se  utilizara  paquete estadístico  SPSS  para el  procesamiento de datos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
11. ASPECTOS ÉTICOS; HACIENDO ÉNFASIS EN LA LEGISLACIÓN DE LOS ASPECTOS ÉTICOS DE LA 

INVESTIGACIÓN Y EN  EL CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

El presente    estudio debe   contar   con la aprobación  de  comité  de  Investigación   y   
Ética  del   Hospital  Regional de   Alta   Especialidad   del bajío y se   ajustara    a las 
normas internacionales  y nacionales  de investigación  de  Helsinki    y   Secretaria de 
Salud,   los   datos    obtenidos   serán exclusivamente  de  uso  académico y estrictamente  
confidencial.  Requiere   carta de  consentimiento  informado     del paciente   así  como  
formato  de  exentó  de  pago alguno por  realización de tomografía   axial  computarizada 
de tórax  simple .      
 
 
 
12. LOS PROTOCOLOS FINANCIADOS POR LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA DEBERÁN INDICAR LOS 
BENEFICIOS PARA LA INSTITUCIÓN. MENCIONE CUÁLES SON DE FORMA CONCISA: 
 
 El  recurso  financiero   de  este  protocolo  se  regirá,  bajo  los  lineamientos  actuales  del  HRAEB ,  los 
cuales  procederán   una  vez  que  el  protocolo   haya  sido  aprobado  por  ambos  comités  de  investigación 
y Ética.  
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Consentimiento Informado 
 
De   acuerdo   con  los  principios   de   Declaración  de    Helsinki  versión  2013  y   con la  Ley  General    
de Salud   artículos 41 Bis y 98  y  el   reglamentos   en materia  de investigación   para la salud,  Titulo  
Segundo: De  los  aspectos  Éticos de la  investigación   en  Seres  Humanos  CAPITULO  1   Disposiciones  
comunes . Artículo 12  a   21.- En toda  investigación  en la   que el  ser   humano  sea   sujeto   de  estudio, 
deberá   prevalecer  el  criterio  del   respecto  a  su   dignidad  y  la  protección  de  sus  derechos  y 
bienestar. 
En la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecución de 
proyectos de investigación para la salud en seres humanos   se    proporciona  la  siguiente   información: 
 
1.-Justificacion  y  objetivos  de la  investigación:  Se  me ha informado   que el objetivo  principal   del  
estudio  es   la  prevención    de   atelectasias  al    utilizar  las   diferentes   maniobras  de   reclutamiento 
alveolar  dentro  de  las medidas  de  protección  pulmonar   en   paciente   sometidos    bajo  anestesia  
general . Y posteriormente  para   hacer el   diagnóstico  de  atelectasias  se   realizara   una   tomografía   
simple  de  tórax  a las   24 hrs   de la salida de  quirófano 
Las   razones  para  participar en  este proyecto  es  ser   sometido   a una anestesia general 
La   evidencia  científica    reporta   la  existencia   de  hasta un  90%  de   aparición de  atelectasias   
pulmonares   en  pacientes  sanos.. 
 
2.-Los  procedimiento  que se van a usar.   Se  me  ha informado  que el procedimiento  será  soporte  
ventilatorio  con medidas  de  protección  pulmonar:  dentro de las  cuales  se  utilizara   las   dos  
modalidades de  maniobras  de  reclutamiento alveolar (ciclismo y Insuflación)  que   son    utilizadas  para   
recuperar   zonas   del pulmón  colapsadas por  falta de aire,  y   así  prevenir  la formación de  atelectasias 
(áreas    colapsadas,  sin  aire)  la  cual   si decido  participar   en el estudio seré  distribuido al  azar  en  
una de las   dos modalidades  de tratamiento (Maniobra A:   ciclismo y Maniobra B  insuflación)  para  
posteriormente    realizar  de  una  tomografía  simple  de  tórax, que  diagnosticara  la  presencia  de   
atelectasias , siendo  analizada  por  medico  radiólogo. 
   
 
3.- La   molestias o  los  riesgos   esperados, como  y  quien  las  resolverá.   Se  me  ha  explicado  
que  las  medidas  de protección   pulmonar  son   universales ,  pero  existe  un  riesgo  mínimo  de 
barotrauma ( lesión   pulmonar reversible)  con  el uso de  maniobras  de   reclutamiento   alveolar ,  sin  
embargo se me  explico  que  se  monitorea  la presión  generada   con el uso  de  esta , no  excediendo  30 
mmHg 
 
 
4.-Los  beneficios  que  pueden  obtenerse.  Los  resultados  de  este  estudio   ayudaran   a determinar   
cuál   es la mejor   maniobra   de reclutamiento  alveolar  en  pacientes   sometidos bajo  anestesia  general 
y su   utilización  puede  usarse   de  manera   rutinaria   en pacientes  quirúrgicos .  y   así     diagnosticar  
por  medio  de una   Tomografía   de  tórax  la   existencia de  atelectasias   y   recibir  tratamiento 
oportuno..    
 
5.-Los   procedimientos   alternativos   que    pudieran  ver   ventajosos  para el  sujeto.  Se  me  ha  
explicado  que  en   caso  que   decida  no participar  en  este    estudio,  se llevara a cabo  el protocolo  
quirúrgico   de manera   habitual,  sin  que  esto     afecte   el curso  de  mi enfermedad. 
6.-La   garantía   de   recibir   respuesta  a  cualquier  pregunta y  aclaración. Se  me ha   asegurado   
que  puedo  preguntar  hasta  mi   complacencia   todo lo  relacionado    con el estudio  y mi  participación. 
 
7.-La  libertad  de  retira   su   consentimiento  en   cualquier   momento  y  dejar  de  participar   en el 
estudio.  Se  me   aclaro   que    puedo   abandonar  el estudio  en cuanto   yo lo decida,  sin  que   ello    
afecte  mi   atención  de  parte  del médico  o  del    hospital. 
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8.-Privacidad  y  anonimato. Autorizo   la  publicación   de  los   resultados   de  mi  estudio  a    condición  
de    que   en todo   momento   se  mantendrá   el  secreto  profesional  y  que  no   publicará  mi nombre   o  
revelara  mi  identidad. 
9.-Información    actualizada   obtenida    durante   el estudio. En caso  de  que   presente  algún  
malestar  debido   a  la  maniobra   de  reclutamiento , se  me   brindara  la  oportunidad   de   abandonar  el 
estudio  y  así  poder   recibir  la  mejor   alternativa  para  mi  tratamiento.  Se me  aclaro  que  tengo  el 
derecho a   conocer   los  resultados    parciales   o  totales   del estudio. 
10.- Gastos  por  el proyecto  de investigación. El   estudio   tomográfico  simple de  tórax  será  
proporcionado   gratuitamente. Este  costo  será cubierto por el presupuesto  autorizado.   Se  me   aclaro   
también   que  la   participación   en el estudio  es  libre     sin   recibir ninguna   remuneración  económica  a  
cambio. No  habrá  indemnización   económica     de  ningún tipo  si se   presentara  algún   efecto  adverso  
o  complicación , solo la  atención  médica   necesaria. 
 
11.-Gastos  adicionales. Se me ha informado  que  la   TAC  de  tórax  y  medicamentos   requeridos  para  
efectos  de  esta investigación  no   se  me  cobraran, y serán  cubierto  por el presupuesto de la   
investigación. 
Con  fecha __________________________, habiendo   comprendido  lo anterior  y un vez   que  se me   
acararon   todas    las  dudas   que  surgieron  con   respecto  a  mi  participación   en el  proyecto,  acepto  
participar   en el estudio  titulado : 
 
    MANIOBRAS  DE  RECLUTAMIENTO  ALVEOLAR   DURANTE  LA  ANESTESIA  GENERAL  PARA  
PREVENCION DE  ATELECTASIAS  . ENSAYO  CLINICO 
 
 
Nombre  y  firma  del paciente  o responsable  legal. 
 
  
Nombre   y  firma  de  testigo 1 
Dirección. 
Relación  
 
Nombre  y  firma  de  testigo 2 
Dirección  
Relación 
 
En este  momento  quien participa   como  promotor  de  este protocolo  es    el Dr. Luis Enrique Edgardo  
Banda  Aguirre   quien es   el   investigador  principal  y  su teléfono  es  el 473 652 8278  está  disponible  
las  24 horas   del día  para  cualquier  duda  y   aclaración. 
 

El responsable  técnico  de   este  protocolo  de investigación es  la  Dra. Rocío del Carmen Mendoza Trujillo, 
Anestesiología y Medicina del Enfermo en Estado Crítico y  su teléfono   es  477 4497875, estando  disponible  
las   24 horas  del día  para cualquier   duda  o aclaración. 

El  Hospital Regional  de  Alta  Especialidad  del  Bajío  con dirección en Blvd.  Milenio No. 130, Col. San  Carlos  
la  Rocha. León, Guanajuato., CP 37600, Tel:(477) 267 2000, es  el sitio de trabajo  de los   dos  investigadores. 

 
 
 
 
 
 
 
 

tel:(477)
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HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

 

GRUPOS 

 

Ventilación Protectora 

-PEEP > 5 cmH20 

-Volumen tidal a peso predicho 

- Maniobra  por  Ciclismo 

Ventilación Protectora 

-PEEP > 5 cmH20 

-Volumen tidal a peso predicho 

 maniobra por  insuflación sostenida 

 

 

Fecha______________ Expediente________________  Edad_________

 Genero__________ 

 

Peso real_________ Altura__________ Peso Predicho____________ IMC_____________ 

 

 

Tipo  de   cirugía                    Duración                     Eventos  adversos  

 

Sangrado                Amerito  Terapia                  Subclavio SI NO 

Pre quirúrgico 

 

So2 (FIO2  21%) FR  (rango inferior y 

superior) 

Enfermedad pulmonar 

  SI  NO 

Anestesia y Ventilación:   
 

Tipo de Anestesia: AGB_______ Mixta_______  Anestesia   regional    SI    NO 

 

Tipo: Volumen control_________ Presión control_________ 

 

Volumen  FR FIO2 PEEP Maniobras de 

reclutamiento 

    SI NO 

Maniobras de reclutamiento  

 

Total Ciclismo  Insuflación 

 Pos-

entubación 

Previo  a 

extubación 

Pos-

entubación 

Previo a 

extubación 

 

Post operatorio 

Hora de salida de quirófano a UCPA: __________ Hora de realización de TAC:___________ 

 

 

Atelectasias Localización Requirió tratamiento 

SI NO REGIONES SI que  tipo  NO 
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15. DESGLOSE DE INSUMOS REQUERIDOS PARA EL ESTUDIO 
 

INSUMO NÚMERO REQUERIDO COSTO APROXIMADO FUENTE DE FINANCIAMIENTO 
Tomografías de tórax    simple 100   
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