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1. RESUMEN

Introduccioén: La intubacion endotraqueal es un procedimiento requerido
para realizar una anestesia general. Se utiliza el tubo endotraqueal; en su
extremo distal posee el globo neumotaponador. El cual debe insuflarse entre
20-30cmH20. Cifras superiores ocasiona isquemia de mucosa traqueal. En
nuestro hospital el llenado se realiza de acuerdo con los criterios individuales
de cada anestesidlogo lo cual se ha reportado en la literatura hasta un
promedio de hiperinsuflacion del 63%, motivo por el cual es necesaria
conocer la magnitud del problema y situacion real en nuestro hospital.
Objetivo: Determinar la incidencia de hiperinsuflacion del globo en el tubo
endotraqueal postintubacion.

Metodologia: Estudio tipo observacional, transversal y descriptivo.
Realizado en pacientes derechohabientes del Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” de 18 a 60 afos con clasificacion ASA I-lll, sometidos a
intubacién endotraqueal por necesidad de realizar anestesia general. La
medicion de la presidn del globo neumotaponador fue bajo método objetivo
con mandémetro de presion expresado en cm H2O. El resto de las variables
fueron tomadas del expediente clinico. Los intervalos de confianza se
calcularon con bootstrapping basico dado que la distribucion de datos
presento asimetria positiva.

Resultados: Se estudiaron 95 sujetos, 49% femeninos, con edad media de
49.4+13 afos. La media de presion de insuflacion fue de 40.85 cmH20 con
rango de 16 a 110 cmH20. La mediana se encontré en 34 cmH20 (IC 95%
30-38). El valor de 30 cmH20 se encontr6 en el percentil 37.4 (IC95% 28.4—
46.3), indicando una incidencia de hiperinsuflacion de 62.6% (1C95% 53.7—
71.6%).

Conclusiones: Nos encontramos en cifras similares internacional de
hiperinsuflacién (62.6% vs 63%) de globo endotraqueal. Es importante
adoptar el monitoreo y llenado de los globos endotraqueal a través de
meétodos objetivos de medicién para su correcta medicién y seguridad del
paciente.

Palabras clave: Globo, endotraqueal, presidén, hiperinsuflacién,
sobrellenado.



2. INTRODUCCION

La intubacidon endotraqueal es un procedimiento fundamental realizado por
el medico anestesiologo para poder realizar una anestesia general y poder
asegurar la via area ademas de la manipulacion de los parametros
respiratorios bajo ventilacion mecanica requeridos("). La intubacion
endotraqueal se realiza con un aditamento llamado tubo endotraqueal el cual
posee en su extremo distal un globo neumotaponador, el cual tiene la
finalidad de sellar y aislar la via aérea permitiendo la ventilacion mecanica
con presion positiva, con la administracion de un volumen tidal adecuado('-2).
El llenado de este globo neumotaponador se ha demostrado debe insuflarse
entre 20-30cmH20G-19), cifras superiores a esta cifra ocasiona isquemia de la
mucosa traqueal, manifestandose en el paciente a través de sintomas
referidos como tos, disfonia o dolor traqueal hasta reporte de lesiones
cronicas como la estenosis traqueal'4).

En nuestro hospital se ha detectado que el llenado del globo
neumotaponador se realiza de acuerdo con los criterios individuales de cada
anestesidlogo y se verifica a través de método subjetivo de digitopalpacion.
Con dicho método se ha reportado en la literatura hasta un 60% de
hiperinsuflacién de globo endotraqueal, motivo por el cual es necesaria
conocer la magnitud del problema y determinar la situacion real en nuestro
hospital.

Con los resultados obtenidos se pretende mejorar la atencion clinica que
reciben nuestros derechohabientes al evitar complicaciones agudas y
relacionadas a la intubacién endotraqueal.



3. MARCO TEORICO

La intubacidon endotraqueal es un procedimiento y habilidad fundamental del
anestesidlogo, ya que es un meétodo de referencia para el abordaje de la via
aérea. Se realiza mediante una técnica la cual permite la visualizacion de la
via aérea mediante laringoscopia directa o indirecta y la insercion de un
dispositivo llamado tubo endotraqueal; procedimiento necesario para
someter a los pacientes a una anestesia general y el manejo de parametros
ventilatorios a través del ventilador mecanico de la maquina de anestesia ().

El tubo endotraqueal moderno es un tubo de plastico desechable de un solo
uso, disefado para ser introducido a través de nariz 0 boca. Se encuentran
disponibles diferentes tipos de tubos endotraqueales para su uso en
situaciones especializadas, segun las necesidades quirurgicas. Sin embargo,
varias caracteristicas con comunes entre los diferentes tipos, como un
adaptador universal de 15mm que permite la fijacion del extremo proximal a
diferentes circuitos y dispositivos de ventilacion; una punta biselada para
facilitar el paso a través de las cuerdas vocales y un orificio distal adicional
en la pared lateral del tubo endotraqueal conocido como ojo de Murphy, que
sirve para proporcionar una toma complementaria de ventilacion en caso de
que el extremo distal de la luz sea obstruido por partes blandas o
secreciones(1-2),

Normalmente, el tamafo del tubo endotraqueal se describe en términos de
su diametro interno. La seleccion del tipo y tamafio del tubo endotraqueal
depende del motivo de la colocacion y factores especificos del paciente,
como el sexo y los procesos patoldgicos de las vias respiratorias. En general,
en pacientes intubados solo con fines de anestesia general, se puede usar
un tubo endotraqueal de 7mm para mujeres y 7.5 u 8mm para hombres®).

Se disponen de una serie de tubos endotraqueales especializados como
tubos preformados Ring-Adair-Elwin, tienen un contorno especifico para
mantener un perfil bajo y evitar interferencia quirurgica; los tubos reforzados
con acero inoxidable, tienen una espiral incrustada que reduce al intimo la
acodadura del tubo cuando esta sujeto a angulacién; tubos microlaringeos
con un diametro interno pequeio con mayor longitud; tubo endotraqueal
VivaSight o similares con camara de video integrada; otro tipo de tubo
especializado es el tubo resistente al laser ademas de tubos con una o dos
luces, que permiten la ventilacién unipulmonar(®).

Una de las caracteristicas propias de los tubos endotraqueales es que
poseen un globo o manguito neumotaponador en su extremo distal, el cual
una vez insertado en la traquea del paciente tiene como propdsito prevenir y
asegurar la via area; evitando fuga de aire del volumen corriente o tidal,
broncoaspiracion o0 microaspiracion de secreciones Yy adecuada
administracion de gases anestésicos, garantizando adecuada ventilacion
mecanica o asistida hacia los pulmones en lugar de escapar a las vias
respiratorias altas(!-3).



Después de la intubacion, el manguito se insufla con aire, sujetando una
jeringa al baldn piloto del tubo endotraqueal ubicado en el extremo proximal
del mismo. Este se conecta al manguito por un conducto de reducido calibre
integrado en la pared de tubo endotraqueal. La jeringa suministra aire
presurizado al balon piloto, el manguito se insufla y se retira la jeringa. El aire
no fuga porque el balon piloto posee una valvula unidireccional que evita su
fuga®.

Existen dos tipos de manguitos neumotaponadores de las sondas
endotraqueal: de alta y de baja presion; los cuales se fabrican del mismo
material que el tubo.
e Los de alta presion son de bajo volumen, esto es, estan totalmente
inflados cuando se les inyecta un bajo volumen de aire en su interior.
¢ Los manguitos de baja presion requieren de un volumen de aire mucho
mayor para expandirse por completo. Se dispone de dos subtipos de
manguitos de baja presion: los que requieren alto volumen (20ml o
mas de aire) y aquellos que necesitan bajo volumen (10ml o menos
de aire).

Los manguitos de baja presidn poseen paredes mas delgadas, mas
distensibles y mayor area de contacto con la pared traqueal en comparacion
con los manguitos de alta presién. Los manguitos de baja presion son mas
distensibles, cuando se insuflan hasta el punto de sellado; no deforman la
traquea, mientras que los manguitos de alta presion ejercen tal presion sobre
la pared traqueal que deforma el contorno normal de la traquea adoptando el
contorno del manguito; por lo que es de gran importancia la distensibilidad
del manguito al desempefiar un papel importante en la prevencion de graves
complicaciones posterior a la intubacion; en particular ante intubacién
prolongada, ya que la traquea puede presentar lesiones o adquirir rigidez si
no es adecuadamente llenado o colocado.

Una de las ventajas de los manguitos de baja presion es que la presion dentro
del manguito esta principalmente relacionada con su deformacion por
defectos estructurales del material con el que estan fabricados o de la
inadecuada técnica de insuflacion de este. Si no se insufla con volumen
suficiente, se produce fugas retrogradas del flujo que deberia alcanzar las
vias aéreas con la consiguiente pérdida de volumen y presion.

Este globo neumotaponador tiene como objetivo sellar el espacio entre el
tubo endotraqueal y las paredes traqueales. Debe ser llenado a una presion
entre 20-30cmH2O para evitar lesiones iatrogénicas en mucosa traqueal
segun recomendaciones encontradas en la literatura descrita'9; al insuflar
y mantener el volumen de llenado entre estas cifras, se asegura una
adecuada presion de perfusién capilar en la mucosa traqueal, asimismo con
adecuado punto de sellado.



La irrigacion capilar de la mucosa traqueal es de 0.3ml/gr/min®); lo que se
traduce a una presiéon de 30cmH20 o 22mmHg®-"). Se ha demostrado que la
irrigacion sanguinea de la mucosa traqueal es afectada a partir de una
presidon mayor a 30cmH20 (22mmHg) tornandose palida; a una presion de
50cmH20 (37mmHg) la mucosa adquiere coloracidén blanca, en
humanos®®7). Sin embargo, una severa sobreinsuflacion (60cmH20 o
42mmHg) del manguito del tubo endotraqueal representa un riesgo alto o
fatal para provocar una lesion, ya que afecta la perfusion capilar por oclusion
vascular completa de la mucosa traqueal; resultando en isquemia de la
mucosa traqueal, ulceracion, necrosis, paralisis de cuerda vocal, fistula
traqueoesofagica o ruptura traqueal®. Incluso esta lesion isquémica produce
fibrosis durante meses o afios después, llegando a formar cicatrices y
estenosis traqueal®919). Otras complicaciones agudas reportadas son la tos,
disfonia, expectoracion mucosanguinolenta y el dolor de garganta
postextubacion; las cuales son encontradas en los pacientes sometidos a
anestesia general®).

El tiempo necesario para que la elevada presidon del manguito cause
complicaciones es incierto, pero los dafios en la mucosa se han demostrado
después de los 15 minutos en modelos de animales con presiones de
30cmH20"). En la etiologia de la morbilidad de la traquea es mas relevante
el nivel de presion que se ejerce sobre la mucosa que el tiempo de la
intubacion, ademas del movimiento subito del tubo endotraqueal®°12),

Para procedimientos cortos que solo duran unas horas, la mayoria de los
clinicos prestan poca atencion a la presion de llenado de globo
neumotaponador y simplemente determina la presion del balén piloto por
digitopalpacion de acuerdo con su propia experiencia o a través de otros
meétodos subjetivos que orientan al operador un posible correcto llenado del
mismo®).

Diferentes estudios han demostrado resultados de los médicos
anestesidlogos no pueden identificar o evidenciar clinicamente una presion
optima de la presién del globo neumotaponador(>-2"). Se han propuesto
distintas estrategias, utilizando métodos subjetivos y objetivos, para
mantener un adecuado control de la presion del manguito del tubo
endotraqueal y asi reducir las complicaciones.
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METODOS PARA MEDICION DE PRESION DEL MANGUITO
ENDOTRAQUEAL
Métodos subjetivos:

Digitopalpacion (digitopresion) del baldn piloto: El balon piloto se palpa
digitalmente con los dedos indice y pulgar para estimar de forma
indirecta la cantidad de presion en el manguito una vez insuflado. Es
una estimacion subjetiva que no determina adecuadamente la presion
ya que depende de la experiencia del operador(1239),

Volumen de oclusion minimo: el manguito se insufla lentamente con
una cantidad pequefia de aire hasta no escuchar fuga al final de la
inspiracion; durante ventilacion con presion positiva('-9).

Técnica del escape (fuga) minimo: una pequefa cantidad de aire se
inyecta lentamente en el manguito con cada respiracion hasta detener
la fuga. Se aspira 0.1 mL de aire del manguito para crear una fuga
minima durante el final de la inspiracion; comprobada al colocar el
estetoscopio sobre la traquea®).

Técnica por reporte de trazo en bucle de ventilador mecanico: se
insufla globo neumotaponador hasta obtener un trazo en bucle
completo y cerrado; el cual indica la ausencia de fuga durante la
ventilacion con presién positiva('0).

Técnica por volumen predeterminado: se insufla globo
neumotaponador con un volumen de aire predeterminado por el
operador(®19),

Métodos objetivos:

Método con esfingomanometro: se utiliza un baumandmetro
convencional, es necesario ajustar el espacio muerto en el tubo y la
medicion es en mmHg™"3).

Manometro aneroide de presion: medicion objetiva, que evalua
directamente la presion por medio del baldén piloto del tubo
endotraqueal y protege de la insuflacion excesiva del manguito. La
lectura es en cmH0®).

Instrumento de medicidn automatico de medicion: permite sellar con
presiones mas bajas para reducir el riesgo de isquemia y necrosis de
la mucosa traqueal. Mantiene automaticamente la presion establecida,
compensa las fugas para disminuir el riesgo de aspiracion y
neumonia().
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En un estudio realizado en 2014 en México por Felix-Ruiz et al, en el hospital
regional de alta especialidad “Dr. Gustavo A. Rovirosa Pérez”, en donde
realizaron la mediciébn de presidon de manguito de tubo endotraqueal
utilizando la técnica de digitopresién reporta el 51.8% de los casos presento
sobreinsuflacion. En otro estudio realizado en México durante el afio 2106 en
el Hospital Angeles Mocel, Delgado-Gémez et al determinaron un 56% de
sobrellenado del manguito por parte de los anestesiélogos.

A nivel Latinoamérica se encontré un estudio del afio 2019 realizado en Brasil
donde Duarte et al, reportaron cifra de sobre insuflacién en un 73%. En Chile,
en el ano 2018, Rocha et al, reporta un estudio con 48.6% de sobrellenado.

En Estados Unidos (2003), Stewart et al también realizo un estudio en el cual
comparan el llenado del manguito endotraqueal a través de diferentes
meétodos subjetivos de llenado, reportando 70% de hiperinsuflacion. En
Francia el equipo de Galnski en 2006, realizo un estudio similar en pacientes
extrahospitalarios en un ambiente de atencién de respuesta medica de
emergencias, donde al realizar intubacion orotraqueal midieron la presion de
llenado de manguito reportando hasta 79% de sobrellenado. En otro estudio
realizado en 2014 Arabia Saudita por Khan et al, reportan 69% sobrepresion
en sus pacientes.

Por lo tanto, tenemos diferentes cifras reportadas de porcentaje de
sobrellenado de forma internacional, desde el 48.6% hasta un maximo 79%
otorgandonos un promedio general del 63% de sobreinsuflacion mayor de
30cmH20 en los estudios previamente comentados(5-21),

En estudio se pretende determinar la importancia de controlar la presion de

globo neumotaponador para evitar complicaciones posteriores a corto y largo
plazo.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
No se conoce el porcentaje de pacientes con sobrellenado, ni el promedio de
la magnitud de este en nuestra institucion.

Para realizar una anestesia general se requiere la intubacion endotraqueal,
la cual una vez realizada se insufla el globo endotraqueal para sellar via
aérea y tener una ventilacion mecanica adecuada. Este neumotaponamiento
se realiza de forma empirica, la cual se evalua por medios subjetivos como
la digitopalpacion. Para lo cual se hace importante una evaluacion objetiva
mediante métodos de medicion adecuados como mandmetro depresidn
analodgico, el cual describe la presion de este a través de cmH20. Debido a
que existen riesgos sobre la mucosa traqueal a determinados niveles de
presion de llenado, podemos ser motivo de origen de iatrogenia en la via
aeérea de los pacientes.

Lo que nos lleva a la siguiente pregunta de investigacion:
¢, Cual es la incidencia de hiperinsuflacion del globo endotraqueal en nuestros
pacientes sometidos a anestesia general?

5. JUSTIFICACION

La intubacidn endotraqueal es un procedimiento instrumentado comun
durante la anestesia general, por lo que el adecuado apego y uso de
mediciones volumétricas objetivas en el globo neumotaponador del tubo
endotraqueal, evitaria iatrogenia en via aérea de nuestros pacientes.

Consideramos necesario conocer la magnitud de este problema y determinar
la situacién real en nuestro hospital para mejorar la atencién clinica. Ya que
a través de este estudio se aporta a nuestros pacientes la reduccion de
riesgos derivados del sobrellenado del globo endotraqueal, con adecuada
presidn transmural de la mucosa traqueal al evitar riesgos de lesion por
isquemia.

Se aporta hacia nuestra especialidad un conocimiento nuevo sobre la
importancia de observar y monitorizar dicha presién de llenado del globo en
los tubos endotraqueales, con mejores margenes de seguridad en
procedimiento rutinario en la anestesia general, al utilizar una herramienta de
monitoreo la cual no se utiliza de forma habitual.

De igual forma obtenemos el beneficio hacia nuestra institucion con mejor
atencion clinica al paciente quirurgico, seguridad en las acciones en el acto
anestésico con una mejor recuperacion del paciente al tener menos datos de
irritacion o dolor en la via aérea.

De esta forma poder sugerir el uso de dispositivos como método objetivo de
medicion para el control en presién de insuflado de globo neumotaponador.
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6. HIPOTESIS

Al tratarse de una investigacion descriptiva, no se requiere una hipétesis. Sin
embargo, en la literatura consultada se reporta hasta un 63% de
hiperinsuflacién en el globo neumotaponador del tubo endotraqueal, la cual
es asociado a complicaciones traqueales de corto y largo plazo. En este
sentido planteamos la siguiente hipotesis:

H1: La incidencia de hiperinsuflacion del globo endotraqueal en nuestros
pacientes sometidos a anestesia general se similar a lo reportado en la
literatura internacional.

7. OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar la incidencia de hiperinsuflacion del globo endotraqueal en
nuestros pacientes sometidos a anestesia general.

Objetivos especificos:
e Conocer las caracteristicas de la poblacion estudiada (edad y sexo).
e Determinar mediante mandmetro analégico de presion el nivel de
insuflado del globo endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia
general.

e Determinar el promedio de sobrellenado.
e Determinar el porcentaje de sobrellenado.
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8. METODOLOGIA DE INVESTIGACION
8.1 DISENO DEL ESTUDIO
Estudio de tipo prolectivo, observacional, transversal y descriptivo.

8.2 POBLACION

Pacientes derechohabientes que requirieron intubacién endotraqueal para
realizar anestesia general por el servicio de anestesiologia durante el periodo
transanestésico del Centro Médico Nacional "20 de Noviembre™ periodo de
estudio entre diciembre 2023 - enero 2024.

8.3 UNIVERSO

Pacientes derechohabientes que requirieron intubacion endotraqueal
sometidos a algun procedimiento anestésico por el servicio de anestesiologia
durante el periodo transanestésico del Centro Médico Nacional "20 de
Noviembre™ periodo de estudio entre diciembre 2023 - enero 2024.

8.4 TIEMPO DE ESTUDIO
Junio 2023 — diciembre 2023

8.5 TIEMPO DE EJECUCION
Diciembre 2023 - febrero 2024.

8.6 CRITERIOS DE SELECCION

8.6.1 Definicion del grupo a intervenir.

La intubacion endotraqueal forma parte de la atencion medica
requerida para el paciente para someterse a anestesia general y
cirugia. La cual se realizara independientemente de la decision del
paciente de participar en el estudio.

8.6.2 Criterios de inclusion.

= Pacientes con edad de 18 a 65 afios, de ambos sexos.

= Pacientes con evaluacion del estado fisico segun la American
Society of Anesthesiologists (ASA) I, Il 'y IlI.

= Pacientes con cirugia programada con previa valoracion
preanestésica.

= Pacientes intubados con tubo endotraqueal tipo Murphy con
globo de baja presion y alto volumen.
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8.6.3 Criterios de exclusion.

e Pacientes embarazadas.

= Pacientes con uso de otro tipo de tubos endotraqueales como
tipo armado, selectivo o laser.

= Pacientes que requirieron >1 intento para realizar intubacion
endotraqueal.

= Pacientes con via aérea manipulada.

8.6.4 Criterios de eliminacién
Pacientes que presentaron defecto en globo neumotaponador.

8.7 GRUPOS DE ESTUDIO
No aplica.

8.8 TIPO DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico intencional o de conveniencia, de acuerdo con los
criterios de seleccion.

8.9 CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo de la muestra se obtuvo como media el promedio del 63% de
la incidencia de sobrellenado del globo neumotaponador segun los rangos
de hiperinsuflacién reportadas por las diferentes bibliografias internacionales
consultadas(15-2"),

Para el calculo de la muestras se utilizo la siguiente formula:
Za? pq
n=

eZ
Donde:
n= numero de muestra.
Za= Nivel de confianza (95%).
p= proporcional muestral (63%).
g= 1-p.
e= error maximo admitido (10%).

n=[(1.96)2 +0.63+(1-0.63)] / (0.10)2
n=3.8416 + 0.63 « 0.37 / 0.01
n=0.89547696 / 0.01
n=89.5

Por lo tanto, el tamafo de la muestra para realizar este estudio es de 90
pacientes (mas 10% de perdidas) para un total de 99 pacientes.
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8.10 TABLA DE VARIABLES

Operacionalmente, todas las variables del estudio se recolectaron al
momento de la inclusion en el estudio, durante el procedimiento de
intubacion, obteniendo los datos del expediente del paciente o en la nota de
valoracion preanestésica.

Nombre Tipo de Unidad de

Definicion

variable variable medida

Edad paciente hasta el momento de la

Afios de vida cumplidos del Cuantitativa | Numérica:

. ., discreta en anos
intubacion.

Conjunto de caracteristicas de
los individuos de una especie

endotraqueal | mucosa endotraqueal.

o . Cualitativa
dividiendolos en masculinos y ) Hombre,
Sexo . Nominal :
femeninos, otorgado por N Mujer
- . dicotomica
genética y hacen posible la
reproduccion.
Tamafio tubo Medida de diametro del TET. Cuallltatlva French
endotraqueal continua (Fr)
Presién Fuerza que ejerce el aire del o
. Cuantitativa
globo globo sobre la superficie de continua cmH20

8.11 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

El investigador seleccion6 a los posibles sujetos candidatos al estudio
mediante la programacion quirurgica emitida diariamente en el sistema
intrahospitalario (SIAH).

Para la seleccion se aplicaron los criterios de inclusion y exclusion. Una
vez realizada la seleccion de pacientes, el investigador acudio al area
de preanestesia (previo a ingreso a quirdfano asignado) para explicar el
estudio al paciente a participar y dando a conocer el consentimiento
informado, determinando su participacion o no en el mismo con el
nombre y firma de paciente.

Una vez obtenido el consentimiento informado (ANEXO 2), se procedio
a recabar antecedentes de los sujetos directamente del expediente
clinico y/o valoracion preanestésica del paciente (edad, genero, ASA)
los cuales fueron registrados en hoja de recoleccion de datos.

La induccion anestésica y técnica de intubacidn realizada, dependid
directamente del médico anestesidlogo a cargo de dicho paciente.
Segun el criterio personal y profesional de cada anestesidlogo se insuflo
y verifico la presidon de globo endotraqueal.
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Posteriormente el investigador principal con apoyo de investigador
asociado procedio a determinar la presion de globo neumotaponador de
los tubos endotraqueales directamente de piloto testigo (pivote). Esta
medicion se realizé mediante el dispositivo analdégico medidor de
presidn tipo manometro (POSEY, Arcadia, California) con unidades de
presidon en centimetros de agua y rango de medicidén de 0 a 120. Esta
medicion se realizd dentro de los primeros minutos tras realizarse la
intubacidn endotraqueal. Una vez realizada la recoleccidn de datos, la
cirugia continu6 conforme a la programacion quirurgica.

Los datos obtenidos se registraron en formato de Excel mévil, formato
mostrado en ANEXO 1.

Con los datos registrados se realizé la base de datos, la cual se analiz6
con el software estadistico Python 3.11.5 con la libreria Scipy version
1.11.1.

Se finaliz6 con la elaboracion del reporte final.

8.9 METODOLOGIA DE ANALISIS ESTADISTICO
El software estadistico utilizado fue Python 3.11.5 con la libreria Scipy version
1.11.1.

Se realizo estadistica descriptiva. Se describen por medio de porcentajes y
variables numéricas. Se presenta mediante media, mediana, rangos,
desviacion estandar e intervalo de confianza de acuerdo con la distribucion
de los datos obtenidos, la cual requirié uso de bootstraping basico con 10,000
repeticiones y semilla de aleatoriedad de O.
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8.10 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio se ajustara a los lineamientos establecidos en la declaracion de
Helsinki (2013), las guias de buena practica clinica, las pautas éticas
internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos,
CIOMS/OMS: Ginebra:2016, por la Secretaria de Salud y por la Institucion.
Ademas de apegarse estrictamente a los articulos 16, 17 y 23 del Capitulo |,
Titulo segundo: de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos,
del reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la
salud.

Segun el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud, articulo 17, el estudio se clasifica con riesgo mayor que el
minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen
en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirurgicos, extracciéon de sangre
mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control
con placebos, entre otros.

Los investigadores nos comprometemos de decir verdad que la revision de
los antecedentes cientificos del proyecto justifican su realizacion y que
contamos con la capacidad cientifica y técnica para llevarlo a buen término;
nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
obtener informacién util para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad
de los datos personales de los participantes en el estudio, pondremos el
bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigacién por encima
de cualquier otro objetivo.

Los eventos adversos seran atendidos inmediatamente por los
investigadores del estudio y mantendran vigilancia hasta la solucion del
evento. Cualquier evento adverso grave se notificara al comité de ética y al
departamento de vigilancia de eventos adversos del CMN “20 de Noviembre™.
Una copia del consentimiento informado (ANEXO 2) sera entregada a los
participantes, pero en el caso de que el paciente decida retirar su
consentimiento informado, el investigador notificara al comité de ética.

La cirugia sera realizara como parte del tratamiento que requiere el paciente
para la atencion de su enfermedad de base, la cual recibira el procedimiento
anestésico necesario. Ambos abordajes (Quirdrgico y anestésico) se
realizaran independientemente de la decision del paciente para participar en
el estudio que se propone.
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8.11 ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Segun el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud, articulo 17, el estudio se clasifica con riesgo mayor que el
minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen
en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirurgicos, extracciéon de sangre
mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control
con placebos, entre otros.

El presente protocolo, observa las siguientes consideraciones de
bioseguridad, asi como los planes de accion preventivos y correctivos de
acuerdo con los criterios establecidos a continuacion:

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD PARA EL PACIENTE

El paciente sera sometido a la siguiente monitorizacion pre, y postanetesia:
Electrocardiograma continuo en monitor en 2 derivaciones (DIl y AVF),
pulsioximetria, presion arterial no invasiva a intervalos de cinco minutos. El
tubo endotraqueal es de uso unico y se encontrara en condiciones de
esterilidad hasta su colocacion en la traquea del paciente, en el momento de
la extubacion se mantendra vigilancia visual permanente hasta dar la
indicacion de egreso a la UCPA, siempre con equipo necesario para alguna
complicacion.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD PARA LOS INVESTIGADORES
Los procedimientos descritos en este protocolo requieren de medidas de
bioseguridad generales que incluyen el uso de barreras fisicas tales como
bata quirurgica, guantes de nitrilo, cubrebocas y googles y/o Careta facial
protectora. Los materiales plasticos que tengan contacto con las muestras
sanguineas, asi como objetos punzo cortantes y residuos biolégicos seran
manejados hasta su disposicion final de acuerdo con lo que indica la NOM-
087-ECOL-SSA1-2002; que refiere a la norma para clasificacion vy
especificaciones de maneo de residuos peligrosos biolégico-infecciosos. La
investigacion propuesta a los lineamientos establecidos por la institucion en
materia de investigacion clinica y a la norma oficial NOM-012-SSA3-2012.

Durante el procedimiento quirurgico y en UCPA se vigilara y se velara por el
bienestar del paciente, este inicialmente sera monitorizado, durante la
anestesia se controlaran sus puntos de apoyo, y posicion, en la emersion y
en UCPA los investigadores estaran atentos a los sintomas a evaluar o a
reacciones presentadas.

8.12 CONFLICTO DE INTERES
Ninguno.
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8.13 INVOLUCRADOS Y RESPONSABILIDADES

La recoleccion de datos fue realizada por el investigador asociado: Dr.
Abraham Cortez Lépez. Con actividad asignada en busqueda de informacion,
elaboracién y ejecucion del protocolo, captura y analisis de datos, redaccion
de reporte final, con 5 horas por semana.

El investigador responsable: Dr. Fernando Aguilar Silva, con actividades
asignadas en direccion, revision y analisis de datos, orientacion de escritura

y redaccion de reporte final, con 3 horas por semana.

8.14 RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Se utilizé
financiamiento publico.

recurso financiero del

propio

investigador asociado. Sin

Para la realizacion del presente trabajo de investigacion se emplearon los

siguientes recursos materiales:

e Mandmetro analégico medidor de presion de globo neumotaponador
del tubo endotraqueal (POSEY, Arcadia, California) con unidades de
presidon en centimetros de agua y rango de medicion de 0 a 120).

Impresiones.

Kit escolar (boligrafo, lapiz, Libreta).
Hojas de papel blanco tamario carta (100 Unidades).

Equipo de computo propio de investigador.
Servicio de internet propio de investigador.

8.15 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

PERIODO DE
ACTIVIDAD RESPONSABLE TIEMPO
Revision bibliografica Investigador asociado Junio 2023
Elaboracion de Protocolo Investigador asociado Julio 2023
Solicitud de aprobacioén por | Investigador asociado, Agosto -
los Comités de Comité de Investigacion | diciembre 2023
Investigacion y Etica Comité de Etica
Recoleccion de datos Investigador asociado Diciembre 2023
Creacién de base de datos | Investigador asociado Diciembre —
enero 2023
Analisis e interpretacion de | Investigador asociadoy | Enero 2023
datos responsable
Elaboracion del informe final | Investigador asociado y | Enero-febrero
responsable 2024
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9. RESULTADOS
El numero de sujetos estudiados fue de 95, donde el 48.4% fueron hombres
y el 51.6% fueron mujeres.

TABLA 1
SEXO FRECUENCIA | PORCENTAJE %
MASCULINO | 46 48.4
FEMENINO | 49 51.6
TOTAL 95 100

El rango de edad fue de 20 a 68 afios, con una media de 49.3 afos.
TABLA 2

DESVIACION
VARIABLE | MUESTRA | PROMEDIO ESTANDAR MINIMO | MAXIMO
Edad 95 49.43 13.098 20 68

El tamafio de los tubos endotraqueales tuvo un rango de entre 7 a 9mm.
Obteniendo una media de 7.73mm.

TABLA 3

VARIABLE MUESTRA | PROMEDIO | DESVIACION | MINIMO | MAXIMO
ESTANDAR

Tamano tubo | 95 7.73 0.540 7 9

endotraqueal

En los datos encontrados sobre la presion de llenado al momento de la
medicidn objetiva con mandmetro de presion se reporto lo siguiente:
¢ Rango de presiéon minima de 16cmH20.
¢ Rango de presion maxima de 110cmH20.
e Encontrando un promedio de presién del globo endotraqueal a
40.8cmH20 con una desviacion estandar de 19.515.

TABLA 4

VARIABLE MUESTRA | PROMEDIO | DESVIACION | MINIMO | MAXIMO
ESTANDAR

Presion globo 95 40.85 19.515 16 110

endotraqueal

El histograma mostro que 56 pacientes representan el 58.9% de las
mediciones se encontraban sobreinsufladas a una presién >30cmH20. La
desviacion estandar muestra, al igual que el histograma que la mayor
cantidad de sujetos se encuentra entre 20 a 59. Solo 38 pacientes que
representan el 40%, se encontr6 dentro del rango permitido de 20-30cmH20.
Solo 1 paciente (1.1%), se encontr¢ infra insuflado por debajo de 20cmH20.

Para la variable de presién del globo endotraqueal, se encontré una
distribucion con asimetria positiva (hacia la derecha), por lo que los intervalos
de confianza al 95% (IC 95%) se calcularon por medio de bootstrapping
basico con semilla de aleatoriedad de “0” y 10,000 iteraciones.
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Se encontréo una mediana de cmH20 de 34 (IC 95% 30 - 38), intervalo
intercuartilar de 28 a 46. El valor de 30 cmH20 se ubicé en el percentil 37.4
(IC 95% 28.4 — 46.3), esto indica que la incidencia de hiperinsuflacion fue de
62.6% (IC 95% 53.7 — 71.6%) en el periodo estudiado.
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10.DISCUSION

De las actividades que realiza de forma rutinaria el anestesidlogo dentro de
su ambiente laboral al practicar una anestesia general, es la intubacion
orotraqueal. Dicho procedimiento requiere el llenado del globo endotraqueal
a través del baldn piloto que los tubos endotraqueales poseen en su extremo
distal. Para realizar el correcto llenado usualmente los profesionales de la
salud utilizan diferentes métodos subjetivos de llenado y al ser un método
subjetivo por ende no se conoce con certeza la presion de llenado real final
que se dispone en dicho globo endotraqueal.

La presién de llenado dependera directamente de la experiencia profesional
que tenga el anestesiologo a pesar de utilizar diferentes métodos de llenado.

El promedio del porcentaje internacional con casos de hiperinsuflacién del
globo endotraqueal en estudios similares descritos se encuentra en 63%(1%
21), a comparacién a con nuestro resultado de 62.6% (IC 95% 53.7 — 71.6%)
reportado en nuestro centro médico, lo que responde nuestra hipodtesis la
cual menciona que nuestro hospital se encuentra en cifras similares a lo
reportado internacionalmente.

El valor de 30cmH20 se ubico en el percentil 37.4 (IC 95% 28.4 — 46.3), lo
que quiere decir que el porcentaje de hiperinsuflacion puede ir de 53.7%
hasta 71.6% en el periodo estudiado.

Debido a que tenemos una tendencia de porcentaje de hiperinsuflacion del
globo endotraqueal alta, con una presion de llenado mayor a 30cmH20 del
62.6% y demostrando que tan solo el 37.4% se encuentran dentro del rango
de parametros de presion de llenado de globo endotraqueal permitido-19, es
importante adoptar el monitoreo y llenado de los globos endotraqueal a través
de métodos objetivos de medicion como el mandmetro de presion disefiado
para estos dispositivos.
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11. CONCLUSIONES

A través de este estudio demostramos que nos encontramos
aproximadamente en cifras similares internacional de hiperinsuflacion (62.6%
vs 63%) de globo endotraqueal segun lo comentado.

A pesar de la experiencia profesional de cada anestesidlogo, sigue siendo
importante el hecho de implementar y normalizar la utilizacion de métodos
objetivos de llenado para su correcta medicidén y seguridad del paciente. Ya
que el incidencia de hiperinsuflacion inadvertida sigue siendo alta desde
53.7% hasta 71.6% al momento del llenado del globo endotraqueal.

Alimplementar y normalizar el uso de dispositivos de medicidn objetiva, como
el caso de mandmetros de presion disefiados para este objetivo, ofrecemos
mejor atencidn clinica a nuestros pacientes con la reduccion de riesgos
derivados del sobrellenado del globo endotraqueal, al evitar riesgos de lesion
por isquemia de la mucosa traqueal. Ademas, mejores margenes de
seguridad en procedimiento rutinario en la anestesia general, al utilizar una
herramienta de monitoreo la cual no se utiliza de forma habitual.
Directamente obtenemos el beneficio hacia nuestra institucion con mejor
atencion clinica al paciente quirurgico, seguridad en las acciones en el acto
anestésico con una mejor recuperacion del paciente al tener menos datos de
irritacion o dolor en la via aérea.
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13.ANEXOS
15.1 ANEXO 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
GOBIERNO DE . ISSSTE HOJA RECOLECCION DE DATOS
MEXICO CMN 20 de noviembre
INCIDENCIA DE HIPERINSUFLACION DEL GLOBO EN ELTUBO ENDOTRAQUEAL
POSTINTUBACION
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15.2 ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO.
‘ GOBAIERNO DE @ ISSSTE CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE"

 MEXICO Dlreccié

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMBIOETICA 09-CEI-001-20210303

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: INCIDENCIA DE HIPERINSUFLACION DEL GLOBO EN EL TUBO
ENDOTRAQUEAL POSTINTUBACION

Lugar y fecha. Ciudad de México, a de del 2023.

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre cualquier
duda que tenga, para decidir si participa o no debera tener el conocimiento suficiente acerca de los beneficios y riesgos
del presente estudio de investigacion.

Estimado Senor(a): , se le invita a
participar en el estudio arriba mencionado, que se desarrollara en el CMN *“20 de noviembre”, cuyo objetivo sera el
determinar si la presion del globo del tubo (el cual sera colocado en su traquea bajo anestesia general), se encuentra
aumentada.

Usted fue seleccionado para participar en este estudio debido a que su cirugia programada se realizara bajo anestesia
general. Esta tltima requiere que a su traquea se le coloque un tubo con el cual se conecta a la maquina de anestesia
y permita respirar por usted, a esta accion se le llama “intubacion endotraqueal”. Dicha intubacion sera realizada por
su médico anestesiologo a cargo de su caso, como parte rutinaria en su cirugia, independientemente que usted decida
0 no participar en este estudio.

Para su funcionamiento, el tubo utilizado tiene un globo en la punta lejana que se llenan de aire a través de un pivote;
lo cual ayuda a mantener sellada su traquea y solo pase aire a través de ella. Una vez que usted se encuentre bajo
anestesia general y su traquea intubada, el investigador responsable de este estudio pasara a su quiroéfano y tomara la
presion que genera el aire administrado al globo con un instrumento especializado para ello a través del pivote. El
acto de tomar esta medicion no conlleva riesgo, a cambio si se llegase a detectar sobrellenado, el investigador
disminuira la presion a nivel adecuado para usted, siendo un beneficio inmediato. La cirugia continuara sin alguna
modificacion a la programada.

BENEFICIOS: El presente estudio tendra un beneficio directo a usted al detectar una presion mas alta a la requerida
y corregirla de forma inmediata, ademas gracias a su participacion, podria permitir desarrollar nuevas alternativas de
tratamiento y conocimiento para mejorar la atencion clinica de los derechohabientes de este hospital.

RIESGOS: Su participacion no conlleva riesgo alguno para su salud.

La intubacion es un procedimiento necesario para poder realizar una anestesia general, los riesgos de la intubacion ya
fueron explicados por su anestesiologo correspondiente. En este caso la medicion de la presion de globo sera realizada
por nosotros a través de una parte especial de los tubos llamado “piloto testigo” o pivote. No se requiere movilizar el
mismo, ni agregar medicamentos fuera de los de rutina utilizados por su médico anestesiologo.
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GOB‘I ERNO DE @ IS S ST E CENTRO MEDICO NACIONAL “20 DE NOVIEMBRE"

 MEXICO Drecctn

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMBIOETICA 09-CEI-001-20210303

PARTICIPACION

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectara su derecho para
recibir atencion médica en el CMN “20 de Noviembre”, si participa, puede retirarse del estudio en el momento en que
lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le ofrece el hospital para su enfermedad.

MANEJO DE LA INFORMACION.

En la recoleccion de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley : Licitud, calidad, consentimiento,
informacion, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han implementado las medidas de seguridad,
técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger sus datos personales y evitar dafo, pérdida, alteracion,
acceso o tratamiento no autorizado. Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios, los datos obtenidos,
cuestionarios, etc., no contendran ninguna informacion personal.

Usted podra tener acceso a la informacion sobre este estudio en caso de solicitarlo.

PARTICIPANTE.

Confirmo haber recibido informacion suficiente y clara sobre el estudio propuesto, doy mi autorizacion para ser
incluido en este proyecto de investigacion, reservandome el derecho de abandonarlo en cualquier momento si asi lo
decido.

Nombre y firma del Participante o Representante legal.

Parentesco:

Domicilio.

TESTIGOS:

(1) Nombre y firma (2) Nombre y firma
Parentesco: Parentesco:
Domicilio. Domicilio.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA:
Le he explicado al Sr (a) , la naturaleza y los propositos
de la investigacion, asi como los riesgos y beneficios que implica su participacion. He dado respuesta a todas sus
dudas, y le he preguntado si ha comprendido la informacion proporcionada, con la finalidad de que pueda decidir
libremente participar o no en este estudio. Acepto que he leido, conozco y me apego a la normatividad correspondiente
para realizar investigacion con seres humanos, que pondré el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de
investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.
Fernando Aguilar Silva

Nombre y firma

Teléfono de contacto: 5551378143

El documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.
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