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1. INTRODUCCION

La traqueostomia percutanea se ha convertido en un procedimiento frecuente en las unidades de
terapia intensiva para pacientes en ventilacién mecanica invasiva prolongada.

Esta ofrece un serie de beneficios como la comodidad del paciente, disminuciéon de los requerimientos
de la sedacién y disminucion del espacio muerto, lo que puede ayudar al retiro de la ventilacion.

Esta se realiza con técnica de seldinger para insertar la guia metalica dentro de la traquea, se realiza
una broncoscopia de revisidon de la via aérea, posteriormente se coloca el broncoscopio terapéutico
marca Olympus (1T 180 ) en la punta distal de la canula de traqueostomia, en caso de tener un tubo
endotraqueal de menor calibre se realizard cambio de tubo orotraqueal, se retira paulatinamente
hasta el cono elastico, se verifica la posicién de la traquea excluyendo a los pacientes con traquea
intratotracia. Se realiza asepsia y antisepsia del cuello con clorhexidina o preparacion con yodo,
colocando campos estériles; con la aguja de Fr. se infiltra la piel con xilocaina con adrenalina hasta
ver la punta de la aguja en la traquea localizando el primer y segundo 6 segundo y tercer anillo
traqueal.

La traqueostomia percutanea (TP) por dilatacién utilizando u método basado en técnica de Seldinger
fue desarrollada por Ciaglia y colegas en 1985 (1) y desde entonces ha sido realizada.

Durante los ultimos 10 afios, nuevos métodos de insercion, tiempo del procedimiento, perfil de
seguridad y complicaciones han sido publicados que ayudan a la comprensidn de este procedimiento.
Entre las ventajas de la TP se encuentra el realizar el procedimiento en la cama del paciente evitando
el traslado a una sala quirdrgica. La tragueostomia quirdrgica (TQ) puede realizarse en pacientes con
via aérea dificil como traquea intratoracica, los que han tenido cirugias previas en cuello anterior o
radioterapia, pacientes con lesiones en columna cervical y en centros que carecen de experiencia 6
recursos para realizar una traqueostomia percutanea.

En general las tasas de complicaciones son similares en traqueostomia percutanea como la quirudrgica
con una reduccién de la incidencia de la infeccién en los pacientes sometidos a traqueostomia
percutanea (2), pero en un metanalisis realizado sugieren ventajas a la TP en la facilidad de la
realizacion de esta en cama, sangrado del estoma y en la infeccidn postoperatoria (3). Dentro de los
eventos de decanulacién accidental que requieran respuesta rdpida de la via aérea en pacientes
traqueostomizados tampoco hay diferencia entre las diferentes técnicas pero si en el tamafio del tubo
de traqueostomia, indice de Masa Corporal mayor a 40y el manejo de la cdnula en la cama de paciente
(4).

La TP que se realiza en terapia intensiva puede tener menos complicaciones en comparacion a la TQ
gue se traslada a una sala quirurgica.

No existe una definicién estandar de una complicacion relacionada con tragueotomia, y esto se refleja
en la tasa de complicaciones reportadas en la literatura que varia de 2.1% a mas del 20%. En algunos
estudios se han reportado una tasa de complicaciones mayores alrededor del 5%. Debido a las
complicaciones pueden ser potencialmente peligrosa para la vida, el procedimiento debe ser realizado
o supervisado Unicamente por personal debidamente capacitado (5,6).

Otra fase importante en el seguimiento del paciente traqueostomizado es el retiro seguro de
la canula traqueal como meta importante en la rehabilitacién para lograr la independencia progresiva
del soporte mecanico y reducir el riesgo de complicaciones respiratorias.



Se sabe la canula de traqueostomia altera el movimiento del hueso hioides y de la laringe
durante la deglucién (7), también puede causar malestar significativo para el paciente, haciendo la
comunicacion verbal dificil, por lo que los pacientes deberian ser decanulados de manera programada
mediante pruebas de deglucion.

El manejo adecuado de la canula de tragueostomia esta estrechamente relacionado con la
evaluacion y el tratamiento de los trastornos de la deglucidn con el fin de limitar el desarrollo de las
complicaciones pulmonares y nutricionales graves, aunque actualmente no existen protocolos
uniformes en la literatura cientifica (8).

La evaluacion endoscépica para la decanulacidn tiene la ventaja de visualizar objetivamente
la capacidad del paciente para manejar las secreciones y permite la decanulacidén segura bajo guias
protocolarias (9,10).

La traqueostomia percutanea se ha convertido en un procedimiento frecuente en las unidades de terapia
intensiva para pacientes en ventilacidn mecdnica invasiva prolongada. Esta ofrece una serie de beneficios
como la comodidad del paciente, disminucién de los requerimientos de la sedacién y disminuciéon del espacio
muerto, lo que puede ayudar al retiro de la ventilacién.

Las tasas de complicaciones son similares en traqueostomia percutdnea como la quirurgica con una reduccion
de la incidencia de la infeccidon en los pacientes sometidos a traqueostomia percutdnea, pero se sugieren
ventajas a la TP en la facilidad de la realizacién de esta en cama, menor tasa de sangrado del estoma y menor
en la infeccion postoperatoria.

No existe una definicion estandar de una complicacién relacionada con traqueotomia, y esto se refleja en la tasa
de complicaciones reportadas en la literatura que varia de 2.1% a mas del 20%.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El conocimiento de la frecuencia de las complicaciones en pacientes sometidos a traqueostomia percutanea
tiene un papel importante desde el punto de vista clinico - epidemioldgico pues el impacto que este
padecimiento tiene en la morbilidad y costo asociado es muy relevante.

Actualmente se desconoce la incidencia de las complicaciones en este procedimiento minimo invasivo en el
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias asi como la temporalidad en que se presentan dichas
complicaciones, asi como la repercusidon de cada una de ellas. El conocimiento permitird conocer tanto la
incidencia y clasificacién de complicaciones, asi como identificar factores de riesgo para la ocurrencia a fin de
direccionar el manejo clinico integral de los pacientes desde la seleccién hasta el seguimiento que requieren el
procedimiento.



3. JUSTIFICACION

La traqueostomia percutdnea puede realizarse en la cama del paciente sin necesidad de trasladarlo a una sala
de quirdéfano ni el riesgo que esto conlleva por lo que cada vez se realiza con mayor frecuencia en centros donde
se encuentra la experiencia y los recursos materiales con el objetivo de asegurar la via aérea de los pacientes. A
pesar de ser un procedimiento seguro, la realizacién de esta conlleva complicaciones que pueden ser fatales,
por lo que es de vital importancia conocer los factores de riesgo desencadenantes de las mismas para su
prevencion.

A pesar de los multiples articulos en relacién a traqueostomia percutdnea no existen estudios de cohorte a largo
plazo que hayan identificado cuadles son los posibles factores para la presencia de las complicaciones. El costo
en la calidad de vida, tiempo y suma monetaria tanto para el paciente como para los sistemas de salud es de
suma importancia cuando se presenta una complicacién por el procedimiento de traqueostomia percutanea.

Las pautas permitirdn seguir las mejores practicas clinicas a fin de garantizar el desempefio asistencial,
académico, operativo, de investigacidén y en apego a promover los mas altos estandares de calidad y seguridad
del paciente en el Instituto.



4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la sobrevida de pacientes sometidos a traqueostomia percutanea, en la sala de
broncoscopia intervencionista en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias?



5. HIPOTESIS

La tasa de incidencia de complicaciones de la traqueostomia percutanea en el INER es menor a la reportada en
el literatura

A: Tasa de incidencia de complicaciones en la literatura (20%)
B: Tasa de incidencia de complicaciones en el INER

Ho: A<B
Ha: A>B
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6. OBJETIVOS

Objetivo General:

Analizar la sobrevida de pacientes sometidos a traqueostomia percutdnea en la unidad de broncoscopia
intervencionista en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.

Objetivos secundarios:

Medir la incidencia de complicaciones inmediatas, mediatas y tardias en pacientes sometidos a traqueostomia
percutdnea.

Medir la incidencia de complicaciones menores, intermedias y graves en pacientes sometidos a traqueostomia
percutdnea.

Identificar los factores de riesgo para la presentacién de complicaciones.

Medir la tasa de éxito en la decanulacién programada.
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7. MATERIAL Y METODOS:

a. DISENO DEL
ESTUDIO

DISENO EXPERIMENTAL

1. INVESTIGACION CLINICA

FAVOR DE INDICAR EL TIPO DE ESTUDIO

OBSERVACIONAL
LONGITUDINAL
PROSPECTIVO

b. POBLACION DE ESTUDIO

A) Lugar del estudio

B) Unidad de Neumologia Intervencionista del Instituto Nacional de Enfermedades

Respiratorias Ismael Cosio Villegas

C) Descripcion de la poblacién de estudio
Sujetos:

Universo de estudio: Pacientes ingresan al Instituto de Febrero del 2016 a Febrero de 2017

*  Procedimientos del estudio

La doctora Olivia Sanchez Cabral (Investigadora principal) serd la responsable de la realizacién de la
traqueostomia percutdneay la prueba de deglucidn para decanulacién.

Seguimiento.

Se citara al paciente a la unidad de intervencionismo Pulmonar ubicada en el quiréfano de urgencias al mes,
3 meses, 6 meses y al afio mediante consultas programadas, donde se valorara signos clinicos como por
ejemplo las caracteristicas del estoma, datos de sangrado, infeccidn de la herida, presencia de granulomas,
sintomas cinicos como disnea, estridor. Se decidira de acuerdo con la exploracién la necesidad de exploracion
broncoscopica 6 interconsultar a un equipo multidisciplinario (cirujanos, médicos de Rehabilitacién etc.).

* Numero necesario de sujetos de investigacion

Considerando que la Unidad de Neumologia Intervencionista en promedio realiza de 6 a 10 traqueostomias
mensuales y esperando una incidencia de complicaciones como la literatura lo reporta, se hizo el calculo de
tamafio de muestra de la siguiente manera:

Tamafio de la muestra para la frecuencia en una poblacidn, esperando la incidencia de complicaciones.
Tamafio de la poblacion (para el factor de correccion de la poblacidn finita o fcp)(N): 100

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacién (p): 20%+/-5
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Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamaiio muestral para un Nivel de Confianza de 95%: 72

Ecuacion

Tamafio de la muestra n = [EDFF*Np(1-p)]/ [(d2/Z21-a/2*(N-1)+p*(1-p)]
Resultados de OpenEpi, version 3,

Criterios de inclusion y exclusién:

e Criterios de inclusion:
. Mayores de 18 afios
*  Género indistinto

* Con tragueostomia percutanea realizada en la sala de broncoscopia intervencionista.

Criterios de exclusion:

* Necesidad de ventilacién mecanica domiciliaria previa a la traqueostomia.

c. METODOLOGIA

Captura, procesamiento, analisis e interpretacion de la informacion.

Analisis estadistico.

Se distribuyeron los pacientes utilizando niumeros absolutos y proporciones. Para el procesamiento estadistico
se aplicé el método de Kaplan Meier con el fin de estimar los tiempos de supervivencia en pacientes que
sufren eventos de caracter permanente en su salud. La comparacién inter-estratos de interés en las curvas de
sobrevida se realizé mediante la técnica de Log-Rank, ponderando los estratos por su volumen muestral y bajo
el criterio de tendencia lineal de la variable de estratificacion. También se utilizé el Chi cuadrado con una
precision del 95 % donde p < 0,05.

Los resultados se presentan en tablas y en graficos de sobrevivencia global, y segun las variables estudiadas.
Se realizard estudio de cohorte prospectiva para cuantificar la incidencia de complicaciones, identificar
factores de riesgo para el desarrollo de las mismas, asi como calcular la tasa de éxito en la decanulacion de
estos pacientes. Para todas las variables clinicas, diagnosticas, de intervencion y se utilizard estadistica
descriptiva; para variables categdricas se utilizardn proporciones y para variables numéricas medidas de
tendencia central y de dispersion.

Se calculard la Incidencia de complicaciones en la poblacién de estudio, se identificaran factores de riesgo
para el desarrollo de complicaciones por su temporalidad (inmediatas, intermedias y tardias) y por su
gravedad (menores, intermedias y graves), se calculara la razén de incidencia acumulada (RIA) para estimar la
incidencia del grupo expuesto a un factor de riesgo entre la incidencia del grupo no-expuesto a ese factor con
sus Intervalos de confianza al 95% y prueba X’. Se calculard la razén de tasas de incidencia (RTI) para calcular
la velocidad de ocurrencia de las complicaciones con sus Intervalos de confianza al 95%. Ver siguiente
esquema
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Criterios de Realizacion de Tipo de

Complicaciones Desenlace

Seleccion Tragueostomia complicaciones
Temporalidad Inmediatas
-
Tardias
" Con complicaciones Ly
Poblacion P Decanulacién y/o
participante Defuncién
Con Traque’ostomla - Leves
percutanea Seguimiento Gravedad
! ——( Intermedias
Poblacion de
Sin complicaciones
Sin Traqueostomia
) percutdnea
Poblacién no
participante
L Anélisis Estadistico >
Razén de Tasa de RTly RIA — ]
incidencia (RTI) Seg(in tipo de complicacion 2D d? s.obrewda
= por temporalidad y por Tasa de éxitoenla
Razon de incidencia dad decanulacién
acumulada (RIA) graveda
| |
| I I I I I I I I |
01/04/2016 01/07/2016 01/10/2016 01/01/2017 01/04/2017 01/07/2017 01/10/2017 01/01/2018
01/02/2016 31/01/2018

Respecto a la decanulacién se calculara la tasa de éxito en la decanulacién.
Total de pacientes programados para decanulacién / total de sujetos traqueostomizados.
Total de pacientes con decanulacién programada exitosa / total de sujetos traqueostomizados.

Total de pacientes con decanulacién programada exitosa / Total de pacientes con decanulacién programada

En todas las pruebas se especificaran los valores de p, serdn considerados estadisticamente significativos los
inferiores a 0.05. El analisis estadistico se llevara a cabo en el Paquete estadistico SPSS 15.0.
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8. DEFINICION DE
VARIABLES

Variables de estudio

*  C(linicas

* Antecedente pre-traqueostomia

*  Complicaciones inmediatas, mediatas y tardias
*  Prueba de deglucion con guia broncoscopica

Variables Clinicas y de Antecedentes pre-traqueostomia

Edad
Sexo

IMC (Indice de Masa corporal)

Dias de estancia

Traqueostomia temprana (<10 dias)

Traqueostomia tardia (>10 dias)

tragueostomia)

1
[
—

o
(%]
[

-~
=
[

©
(]
Q
[

-~
=

<

Tiempo en ventilacion mecanica

Diagndsticos

Comorbilidades

Variables de Complicaciones:

-

e Fractura de cartilago
traqueal

e Sangrado del sitio del

estoma

e Canulacién
paratraqueal

e Decanulacidén

e Falla en la reinsercion

de la canula

e Lesidon a la arteria
innominada

e Neumotdrax

* Neumomediastino
* Muerte

e Hipoxia por

decanulacidén accidental
e Enfisema subcutaneo
e Dafo al nervio laringeo

>

Traquea intratoracica
Cirugia previas de cuello anterior

Pacientes sometidos previamente a
radioterapia en cuello

Lesiones en columna cervical

Tamano del tubo orotraqueal

e Sangrado del sitio del
estoma

e Neumotdrax
e Neumomediastino

Decanulacidén

Falla en la reinsecidn de

la canula

Secreciones purulentas

* Muerte

Hipoxia por

decanulacién accidental

e Enfisema subcutaneo

Oclusién de la canula

por coagulos é

secreciones

traqueobronquiales

e |Infeccidon del sitio de la
herida

e Dafio en cuerdas
vocales

e Trastornos de la

deglucidén

e Sitio del estoma

e Granulomas
periestomal

e Secreciones purulentas
e Fistula traqueoesofagica
e Estenosis traqueal

e Infeccidon de la herida

e dafio en cuerdas
vocales

e Estoma persistente

¢ Traqueobroncomalacia

e Trastornos de la
deglucidon

e Cicatriz disfuncional
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9. IMPLICACIONES ETICAS

De acuerdo a la declaracién de Helsinki, Finlandia(junio 1964), enmendada en 52° Asamblea General en
Edimburgo, Escocia,Octubre 2000 y el reglamento de la Ley General de Salud en Maestria de Investigacidn
para la Salud, 1988. Titulo segundo. Capitulo | y de acuerdo al articulo 17 de la presente investigacion de
clasifica con un minimo riesgo. En conformidad con el articulo 16, se protegid la privacidad de los sujetos de
investigacién; atendiendo al articulo 20 se solicitd consentimiento informado de los pacientes.

Consentimiento Informado

Los participantes de este protocolo seran previamente informados de los objetivos, riesgos y beneficios de su
participacion en este estudio a través de comunicacidn directa con los médicos e investigadores responsables.
Previamente al inicio de los estudios, los participantes firmaran una forma de consentimiento informado
anexa a este documento. Se recalcara el caracter voluntario de la participacion en el presente estudio, asi
como la posibilidad de retirarse del mismo en cualquier momento.

Procedimientos, riesgos y beneficios

La Traqueostomia percutdnea es un procedimiento minimo invasivo frecuentemente se realiza en las
unidades de terapia intensiva para pacientes en ventilacién mecanica invasiva prolongada. Ofrece beneficios
por la disminucién de los requerimientos de sedacion y disminucién del espacio muerto, lo que puede ayudar
al retiro de la ventilacion mediante nuevos métodos de insercién, disminucion del tiempo del procedimiento,
mayor perfil de seguridad con disminucion de complicaciones. El procedimiento se realiza en la cama del
paciente evitando el traslado a una sala quirdrgica.

Si hubiera algin problema relacionado con los procedimientos de este estudio, se dispondra por parte del
personal del INER que trabaja en el quiréfano de Urgencias con la responsabilidad de la Dra. Olivia Sanchez
Cabral (Neumdloga Intervencionista) para resolverlo (Analgésicos, antiinflamatorios, sondas endopleurales,
terapia local vasocontrictora). No se obtendran beneficios econdmicos directos por la participacidon en este
estudio.

Confidencialidad

Todos los datos clinicos e identidades de los participantes serdan manejados con estricta confidencialidad,
dandoseles una clave alfanumérica a los participantes desde el inicio de su participacién en el estudio. Los
registros médicos donde el paciente puede ser identificado, asi como el consentimiento informado firmado,
podrian ser requeridos y copiados para una inspeccion de los datos o resultados de los estudios que podria
ser realizada por las siguientes instituciones nacionales o extranjeras: Comité de Etica del Instituto Nacional
de Enfermedades Respiratorias (México), Secretaria de Salud (México), Agencias del Departamento de Salud
y Servicios Humanos (DHHS, EUA). Estas instituciones podrian conocer la identidad del participante, pero
siempre respetaran su privacidad. El participante no sera identificado(a) en ningun caso si los resultados de
este estudio de investigacion se presentan en reuniones cientificas o en publicaciones. En todos los casos se
manejaran con cédigos que permitirdn mantener en todo momento la confidencialidad de los individuos
participantes.
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10. RESULTADOS

Fueron sometidos a traqueostomia percutanea n=36 pacientes, de los cuales el 80.5% (n=29)
corresponden al sexo masculino. El promedio de edad corresponde a 48 afios con un rango que
oscilaba entre los 19 y los 81 afios. Respecto al nivel socioeconémico 94% (n=34) tenian un

nivel socioecondmico bajo.

Sexo y condicidn

r— R

FEMENINO MASCULINO

= VIVOS ™ DESCESOS

FIGURA 1. Distribucién de la poblacion de estudio por sexo y condicion.

ORIGEN

= CDMX =QTROS

FIGURA 2. Ciudad de origen de la poblacion de estudio.
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INDICE DE MASA CORPORAL

= OTROS = SOBREPESOY OBESIDAD
Figura 3. Distribucion de la poblacion en estudio por IMC

Dentro de los diagndéstico de ingreso 55% n=20 pacientes cursaron con Neumonia Adquirida
en la Comunidad, 30.5% n=11 con diagnostico VIH + insuficiencia respiratoria,13.8% n=5
pacientes con padecimientos pulmonares obstructivos. Ademas de 8.3% n=3 pacientes con
diagndstico de tuberculosis pulmonar. Véase Tabla1

Tabla1

Diagnéstico de Ingreso. N Porcentaje
VIH 11 30.5 %

Tb 3 8.3 %
NAC 20 55.5%
ASMA Y EPOC 5 13.8%
NID 5 13.8%
ENFERMEDAD TEJIDO CONECTIVO 2 55%
DM2 5 13.8 %
HAS 7 19.4 %

La sintomatologia que presentd esta cohorte a su ingreso hospitalario fue tos y disnea en el
100% de ellos, fiebre 27 de 36 pacientes, perdida de peso 17 de ellos, hemoptisis 2 de ellos y
28 de estos pacientes habia recibido algun esquema antibiético previo a su ingreso hospitalario.
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Figura 4. Principales sintomas al momento del ingreso.
La causa que motivo la intubacion oro traqueal fue insuficiencia respiratoria en el 100% (n=36).

Dentro de los pacientes sometidos a traqueostomia percutanea presentaban SIRA leve 53%
n=19 y moderado 36% n=13. Vease Figura5.

Pa02/Fi02

8% 3% B MAS DE 300

36%
e

B SIRA GRAVE

SIRA LEVE

SIRA MODERADO

Figura 5. Distribucion de la poblacién en estudio segun Pa02/Fi02.
La indicacion de traqueostomia percutanea fue la intubacion mecanica prolongada en 35
pacientes, con un promedio 19.5 dias de ventilacion mecanica invasiva, 1 paciente con
diagndstico de tumor subglético requirié realizacidn de traqueostomia a los 5 dias de su ingreso.

Se realizaron 26 traqueotomias percutaneas con visualizacion directa mediante broncoscopia
flexible y 10 con broncoscopia rigida. Los sitios de insercion de la canula de traqueostomia en
19 pacientes fue entre el segundo y tercer anillo traqueal, 10 pacientes entre primer y segundo
anillo traqueal, 6 pacientes entre el tercero y cuarto y 1 entre cuarto y quinto anillo traqueal.
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SITIO DE INSERCION DE CANULA
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Figura 6. Distribucién de la poblacién en estudio segun sitio de insercion de canula de
traqueostomia.

Hubo 2 pacientes que presentaron alteraciones a nivel de cuello 1 con hematoma cervical
derecho y uno con cicatriz a nivel del cartilago tiroides.

Los modos de ventilacidon mecanica invasiva fueron: mandatorios intermitentes ciclados por
tiempo vy limitados por presidon en 30 pacientes, modo espontaneo con presién soporte 4
pacientes, mandatorio intermitente ciclado por flujo y limitado por volumen 2.

Se presentaron 5 complicaciones inmediatas 4 fracturas de cartilago traqueal y 1 paciente con
sangrado escaso.

5 pacientes ameritaron recambio de canula traqueal 4 por Shiley fenestrada y 1 por canula
portex.

RECAMBIOS DE CANULA

B RECAMBIOS

B SIN RECAMBIOS

Durante el proceso de retiro de la canula de traqueostomia se realizaron 19 pruebas de
deglucion sin embargo 4 presentaron aspiracion espontanea.

Se logro retiro de la canula de traqueostomia en 15 pacientes.

La sobrevida global fue de 195 dias. Con limite inferior de 138.885 —limite superior 252.29 con
un intervalo de confianza de 95%

ANALISIS DE SUPERVIVENCIA. KAPLAN-MEIER

Fecha de fallecimiento- fecha de ingreso.
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Medias y medianas del tiempo de supervivencia

Media® Mediana
Intervalo de confianza al Intervalo de confianza al
95% 95%
Error Limite Limite Error Limite Limite
Estimacion tipico inferior superior Estimacion tipico inferior superior
58.235 9.269 40.067 76.403 47.000 3.087 40.950 53.050
a. La estimacion se limita al mayor tiempo de supervivencia si se ha censurado.
Fecha de fallecimiento- Fecha de traqueostomia
Funcion de supervivencia
1.0
0.8
£
3
< 0.6
=
c
2
=
@ 0.4
o
=
w
0.2
0.0
C'J 2'0 4’0 SIO 8‘0 1(‘)0 12"0 11;0
FECHA DE FALLECIMIENTO - FECHA TRAQUEOSTOMIA
Medias y medianas del tiempo de supervivencia
Media® Mediana
Intervalo de confianza al Intervalo de confianza al
95% 95%
Error Limite Limite Error Limite Limite
Estimacion tipico inferior superior Estimacion tipico inferior superior
103.429 12.532 78.866 127.991 113.000 .000

a. La estimacion se limita al mayor tiempo de supervivencia si se ha censurado.

Fecha de tltimo seguimiento, fecha de traqueostomia.
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Funcion de supervivencia

I Funcién de supervivencia
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FECHA DECANULACION - F TRAQUEOSTOMIA
Medias y medianas del tiempo de supervivencia
Media® Mediana
Intervalo de confianza al Intervalo de confianza al
95% 95%
Error Limite Limite Error Limite Limite
Estimacion tipico inferior superior Estimacién tipico inferior superior
195.589 28.931 138.885 252.293 142.000

a. La estimacion se limita al mayor tiempo de supervivencia si se ha censurado.
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Kaplan-Meier survival estimates
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Dentro de los hallazgos al momento de la prueba de degluciéon y retiro de canula de
traqueostomia se encontraron 18 pacientes con tejido de granulacién sin estenosis, 1 con
traqueo broncomalacia.

No se evidenciaron complicaciones como fistula, re intubacién, estenosis o fracturas de
cartilagos traqueales durante el retiro de canula de traquesotomia.

En cuanto a sobrevida fallecieron 47.3% n=17, de los cuales el 88% n=15 corresponden al sexo
masculino.

Dentro de las causas de defuncion Neumonia nosocomial ocupa la causa numero 1, con los

siguientes aislamientos bacterianos. Pseudomonas aeruginosa con 6 casos, seguida de E. Coli
Blee con 3 casos.
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11. DISCUSION

No existe una definicion estandar de una complicacidn relacionada con traqueotomia, y esto se
refleja en la tasa de complicaciones reportadas en la literatura que varia de 2.1% a mas del 20%. En
algunos estudios se han reportado una tasa de complicaciones mayores alrededor del 5%. Debido a
las complicaciones pueden ser potencialmente peligrosa para la vida, el procedimiento debe ser
realizado o supervisado Unicamente por personal debidamente capacitado (5,6).

De los 36 pacientes que fueron sometidos a traqueostomia percutanea, 5 pacientes lo que
corresponde al 13.8% presentaron algun tipo de complicacion atribuible al procedimiento
calificadas como inmediatas (dentro de las primeras 2 horas posteriores al procedimiento),
como lo fue fractura de cartilago traqueal en 4 pacientes equivalente al 80% del total de las
complicaciones menores e inmediatas y 1 con sangrado escaso.

No se presentaron complicaciones mediatas o tardias.

Dentro de los pacientes 17 de n=36 que presentaron como desenlace defuncion. Lo cual se
puede deber a que cuentan con diagndsticos de ingreso muy diversos, los cuales condicionan
por si solos factores de riesgo para mortalidad por ejemplo cancer pulmonar, enfermedad
pulmonar intersticial, patologias infecciosas diseminadas a distintos 6rganos del cuerpo como
Tuberculosis.

Otra fase importante en el seguimiento del paciente traqueostomizado es el retiro seguro
de la canula traqueal como meta importante en la rehabilitacion para lograr la independencia
progresiva del soporte mecanico y reducir el riesgo de complicaciones respiratorias.

Existe 1 paciente que durante el seguimiento persiste con canula de traqueostomia y con
diagndstico de traqueobroncomalacia.

Dentro de las debilidades del estudio, encontramos las siguientes: aun se cuenta con una
poblacién de estudio limitada en numero que probablemente no alcanza a ser representativa
para la gran variedad de diagndsticos de pacientes que recibe el Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias.

E tiempo de seguimiento no es el mismo en todos los pacientes, por lo que sugerimos continuar
el seguimiento de la cohorte.
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12. CONCLUSIONES:

Los pacientes a los cuales se les realizé traqueostomia percutanea cuentan con
diagnésticos de ingreso muy diversos, los cuales condicionan por si solo factores de
riesgo para disminucioén en la sobrevida, por lo que su desenlace no esta relacionado

con la realizacién del procedimiento.
La menor sobrevida de los pacientes sometidos a traqueostomia percutanea estuvo

relacionada con pacientes en los cuales se documenté neumonia nosocomial, y esta

relacionada con Pseudomonas aeruginosa como agente etioldgico.
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14. ANEXOS
COMENTARIOS Y CONSIDERACIONES DE LOS INVESTIGADORES
FORMACION DE NUEVOS RECURSOS HUMANOS DURANTE EL PROYECTO
(INDICAR NIVEL)

ESTE PROYECTO DE INVESTIGACION SE LLEVARA ACABO PARA OBTENER LA TITULACION DEL ALUMNO DE
ESPECIALIDAD EN NEUMOLOGIA

El responsable del proyecto sera la Dra. Olivia Sdnchez Cabral profesora Titular del Curso de Broncoscopia
Intervencionista.

Infraestructura.

El INER, cuenta con la infraestructura necesaria para llevar a cabo este estudio, incluyendo los dispositivos
para Traqueostomia percutdnea. Asi mismo, contamos con un grupo multidisciplinario de profesionales, que
cubren las necesidades de recursos humanos para la realizacién del presente proyecto de investigacién. Los
médicos tendran un papel fundamental en el reclutamiento de los participantes para la realizacién del
Proyecto.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

Patrocinador: Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER)

Sitio de investigacion Unidad de Intervencionismo Pulmonar Quiréfano de Urgencias Investigadores

Dra. Olivia Sdnchez Cabral Dra. Dina Martinez Mendoza

¢ Direccién Calzada de Tlalpan #4502, Col. Seccion XVI CP 14080, México OF. Tel. 5171-469705171-

4718 Correo electrénico: olysanca@hotmail.com

Sefior (a): Le invitamos a participar en este provecto de investigacién concerniente en darle un seguimiento
a pacientes que ingresen al Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias "Ismael Cosio Villegas" Y tengan
una traqueostomiay con esto identificar las complicaciones que se presenten de manera temprana (en horas
odias) 0 tardia (en meses). El estudio se realizara en pacientes adultos mayores de 18 afios. La traqueostomia
fue realizada de acuerdo una indicacion especifica. Es indispensable contar con expediente clinico donde se
sustente la presencia de la traqueostomia y provengan va sea del servicio de urgencias, servicios clinicos 0
consulta externa del INER. Este estudio se realizara segun las reglas de la declaracion de Helsinki.

Su participaciéon es voluntaria y confidencial, NO alterara los cuidados médicos que podria necesitar. Por lo
tanto usted puede rehusarse y no participar si asi lo decide.

éCudl es el objetivo del estudio? La investigacién es una actividad orientada a la obtencion de nuevos
conocimientos en este caso es la descripclon y seguimiento de las complicaciones en pacientes que tienen
una traqueostornla (tubo colocado en su cuello que sirve para la entrada de aire directo a su traquea y
bronquios) que sirva de guta para detectar de manera oportuna las complicaciones y con esto orientar al
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medico a un tratamiento optirno ademas de un pronostico certero. Teniendo como beneficio detectar de

manera mas temprana ala cornplicacion posible curacion v/o control de la misma.

Al ser un estudio donde el proposito de conocer las complicaciones de los pacientes que tienen traqueostomfa
el tratamiento de estas es directamente responsable del medico tratante y/o equipo multidisciplinario
apegadas a las guias de practice clinlca para su manejo.

(Que pasa si tome la decision de participar? Se reportara las complicaciones inmediatas (recien realizada la
traqueostornla], mediatas (dentro del primer mes de realizada la traqueostomla) y tardias (despues del primer
mes hasta completar un afio] Usted acudira a revision dentro del mes de realizada la traqueostomfa, tres
meses, sels meses y al afio: durante este tiempo acudira al qulrofano ubicado en urgencias donde la Ora. Olivia
Sanchez Cabral le revisara y valorara cualquier cornplicacion que se presente durante un afio.

No se presentan complicaciones adicionales, el procedimiento de la prueba de deglucion se encuentra dentro
del cuidado y seguimiento en pacientes con traqueostomfa.

-Los estudios de laboratoriocHnico, de imagen V cualquier otra intervention que se necesiten durante el
seguimiento a un afioque sean necesarios realizar a un paciente con traqueostomfa seran 10que se pauten
en conjunto con el servicio tratante.

LCuales son mis responsabilidades? Dentro de sus responsabilidades se encuentran el tratar de colaborar
durante el seguimiento y acudir a sus consultas,apegarse a una adecuada conducta dentro del hospital,
respetar y seguir las indicaciones medicas siempre y cuando estas respeten la integridad del paciente

(Existe un riesgo? Si usted tiene una traqueostomia existe la posibilidad de tener complicaciones par la
traqueostomfa a relacionadas a alguna enfermedad que usted padezca. El estudio de seguimiento de su
traqueostomfa no genera ningun riesgo adicional.

conocimiento de la misma asi como el pronostico lo que se reflejara en una mejor calidad de vida.
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