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DATOS GENERALIDADES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO

Obesidad como factor de riesgo para estenosis laringotraqueal en pacientes
expuestos a intubacion orotraqueal atendidos en el Hospital Regional

Docente de Trujillo durante el periodo agosto del 2021 y enero del 2022.

. LINEA DE LA INVESTIGACION

Cancer y enfermedades no transmisibles.

. TIPO DE INVESTIGACION
3.1. De acuerdo a la orientacién o finalidad: Aplicada.
3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: Observacional, analitico,

estudio de casos y controles.

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad de la Facultad de Medicina Humana.

. EQUIPO INVESTIGADOR
5.1. Autor: Saravia Lopez Marianella

5.2. Asesor: Fonseca Risco Guillermo Manuel

. INSTITUCION Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTARA EL PROYECTO:
Departamento de Otorrinolaringologia del Hospital Regional Docente de

Trujillo.

. DURACION: 6 meses
Inicio: Agosto del 2021

Terminacion: Enero del 2022



PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La estenosis laringotraqueal (LTS) es una enfermedad fibrética que conduce
a un estrechamiento patoldgico de la laringe, subglotis, y traquea. Las causas
de LTS incluyen lesion por intubacion (iatrogénica), radiacion, enfermedad
autoinmune, o puede ser idiopatica por naturaleza. Las consecuencias de
LTS en sus primeras etapas incluyen disfonia y dificultades de comunicacion
relacionadas con el flujo de aire turbulento a través de areas de
estrechamiento. Sin intervencion, LTS puede convertirse en una afeccion
potencialmente mortal que conduce a disnea progresiva. y finalmente
compromiso de las vias respiratorias. Para los pacientes obesos, seria
beneficioso la ubicacién estratégica de un tubo de traqueotomia para eludir
el tejido blando anterior a la traquea lo cual permitiria una mejor posicion de
la punta del tubo dentro del lumen traqueal. Seria conveniente investigar
cémo la obesidad afecta el microambiente de las vias respiratorias a través
de muestras patoldgicas en todas las categorias de indice de masa corporal;
en el contexto de un proceso inflamatorio crénico. Las alternativas médicas
o complementos para el manejo quirurgico de LTS estan limitados por una
falta de comprension mecanicista de su patogenia. Los complementos
utilizados actualmente incluyen esteroides sistémicos o locales, inyecciones
de mitomicina C, antibidticos y otros medicamentos antiinflamatorios, sin
embargo, la evidencia de cada uno de estos enfoques es inconsistente. Los
investigadores del Hospital Regional de Docentes de Trujillo emplearan un
diseno de caso y control para determinar si la obesidad aumenta la
probabilidad de estenosis laringotraqueal. Calcularan la ratio de
probabilidades (OR) y el intervalo de confianza del 95% para este propdsito.

Palabras claves: Obesidad, estenosis laringotraqueal, intubacién.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢ Es la obesidad factor de riesgo para estenosis laringotraqueal en pacientes
expuestos a intubacion orotraqueal atendidos en el Hospital Regional

Docente de Truijillo?

La estenosis laringotraqueal iatrogénico es la forma mas comun de estenosis
y ocurre en 4-13% de los adultos y hasta el 11% de los neonatos después de
una intubacién prolongada, o puede ocurrir después de una traqueotomia.
Se ha demostrado una lesion iatrogénica de las vias respiratorias pocas
horas después de la intubacion, habiéndose comunicado una lesién
manifiesta en el 47% de los pacientes en el momento de la extubacién, sin
embargo, solo una minoria de estos pacientes desarrolla estenosis cicatricial;
lo que sugiere que la lesion fibroinflamatoria inicial se resuelve en la mayoria

de los casos'.

Aunque la verdadera incidencia de estenosis laringotraqueal sigue siendo
desconocida, un estudio en Europa con respecto a su etiologia estima una
incidencia de entre el 1% y el 4% para la intubacién prolongada de las vias
respiratorias, sin embargo, la epidemiologia sigue siendo un desafio, ya que
el diagnoéstico formal a menudo se retrasa hasta la evaluacion ambulatoria

de un especialista?.

El sobrepeso y la obesidad han ido en aumento a nivel mundial. El numero
de personas obesas aumenté de 500 millones en 2008 a 671 millones en
2016. Una investigacion que analizé los datos de una encuesta nacional de
Ameérica del Norte de 2000 a 2018 encontrdé que el porcentaje de personas
con sobrepeso ha aumentado a mas del 42%, y que el porcentaje de
personas con obesidad severa (IMC 240 kg/m2) aumentd a 9,2% durante
todo ese tiempo3. En el 2019, un estudio encontré que el indice de masa
corporal ha aumentado al mismo ritmo o mas rapido en las areas rurales en

comparacion con las ciudades en muchos paises de ingresos bajos y



3.

medianos, desafiando el paradigma de la urbanizacion como un factor clave

de la epidemia mundial de obesidad*.

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Songu M, et al (India, 2019); analizaron las variables que aumentan la
probabilidad de estenosis traqueal después de la intubacion; el estudio
incluyd a 55 pacientes con casos postintubacion y 86 pacientes que sirvieron
como controles; ambos grupos no se diferenciaron entre si por edad y género
(P =0,640y P = 0,724, respectivamente), los pacientes con estenosis tenian
un IMC mas alto (p<0.05)°.

Nicolli E, et al (Italia, 2017); identificaron los factores de riesgo de la estenosis
subgldtica y las caracteristicas del paciente que predicen los resultados
clinicos a largo plazo en una revision retrospectiva de 63 pacientes con
estenosis subglética y 63 controles de la misma edad. Los casos tenian un
IMC mas alto (30,8 frente a 26,0 kg / m2; p <0,001) y tenian mas
probabilidades de tener diabetes (23,8% frente a 7,94%; p = 0,01). Al
comparar los resultados de la traqueotomia dentro del grupo de estenosis

subglética, el indice de masa corporal tendié a ser significativo (p = 0,08)°.

Li M, et al (China, 2018); determinaron la incidencia de estenosis traqueal
post-traqueostomia en 1656 pacientes que se sometieron a traqueotomia. Se
compararon 43 casos confirmados de estenosis traqueal post-traqueostomia
con un subgrupo de 319 controles. Se analizaron factores que incluian la
comorbilidad médica, el tipo y el contexto de la traqueotomia y los detalles
de la hospitalizacion. El indice de masa corporal media fue mayor entre los
pacientes con estenosis (35,9 frente a 29,8; p = 0,0014), que eran mas
propensos a ser obesos (relacion de probabilidades [OR], 4,17; IC del 95%,
2,06-8,43; p\ 0,0001)’.



Menapace D, et al (Norteamérica, 2019); realiz6 una evaluacion retrospectiva
de los registros meédicos de 186 pacientes adultos que recibieron tratamiento
para la stenosis laringotraqueal en un unico hospital de referencia. El objetivo
era establecer las caracteristicas clinicas de estos pacientes, como el indice
de masa corporal, y evaluar su correlacién con la recurrencia sintomética. De
los 186 patrticipantes incluidos en el estudio, 182 (98%) eran mujeres. Se
calculo la edad media de los participantes utilizando el rango intercuartil.
edad del paciente, 49 (41-60) afios. En el momento del diagnéstico de
estenosis 65 (35%) pacientes tenian bajo peso o peso normal; 45 (24%)
tenian sobrepeso; y 76 (41%) eran obesos (clase 1, 2 0 3). En comparacion
con los pacientes con peso normal los cocientes de riesgo de las
asociaciones de los pacientes con sobrepeso, obesidad clase 1 y obesidad
clase 2/3 con recidiva fueron 1,14 (IC del 95%, 0,65-1,99), 1,74 (IC del 95%,
1,04-2,93) y 1,04 (IC del 95%, 0,54-1,99); respecto al riesgo de estenosis®.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Sobre la situacion actual de la epidemia de COVID-19, en los ultimos meses
se incrementdé de manera significativa la demanda de atencion en cuidados
criticos como consecuencia de la gran afluencia de casos de neumonia
severa con distress respiratorio del adulto producto de la infeccion por el virus
SARS CoV2, de este modo el soporte ventilatorio mecanico se constituyo en
una estrategia terapéutica indispensable en el manejo de estos pacientes y
por ende la aplicacion del procedimiento de intubacion endotraqueal se ha
venido ejecutando con una frecuencia mucho mayor a la de periodos
prepandemia, con el consiguiente incremento en las complicaciones
asociadas al mismo; en este sentido los casos de pacientes con estenosis
laringotraqueal se han registrado en aumento, por ello consideramos
pertinente evaluar aquellas comorbilidades relacionadas con su aparicion,
con particular énfasis en la obesidad por ser esta una enfermedad metabdlica

determinante en la historia natural del COVID 19, por encontrarse



estrechamente vinculada con la aparicidn de insuficiencia respiratoria aguda

en pacientes con esta exposicion patogénica.

5. OBJETIVOS
Objetivo general:
Determinar si la obesidad es factor de riesgo para estenosis laringotraqueal
en pacientes expuestos a intubacién orotraqueal atendidos en el Hospital
Regional Docente de Truijillo.

Objetivos especificos:

Determinar la frecuencia de obesidad en pacientes expuestos a

intubacién orotraqueal sin estenosis laringotraqueal.

— Determinar la frecuencia de obesidad en pacientes expuestos a
intubacién orotraqueal con estenosis laringotraqueal

— Comparar las variables de intervencion en pacientes que han sido
expuestos a intubacion orotraqueal con o sin estenosis
laringotraqueal.

— Comparar la frecuencia de obesidad en pacientes que han sido

sometidos a intubacion orotraqueal con o sin estenosis

laringotraqueal.

6. MARCO TEORICO:
La estenosis laringotraqueal (LTS) es una enfermedad fibrética que conduce
a un estrechamiento patologico de la laringe, subglotis, y traquea. Las causas
de LTS incluyen lesion por intubacion (iatrogénica), radiacion, enfermedad
autoinmune, o puede ser idiopatica por naturaleza. Las consecuencias de
LTS en sus primeras etapas incluyen disfonia y dificultades de comunicacién
relacionadas con el flujo de aire turbulento a través de areas de

estrechamiento. Sin intervencion, LTS puede convertirse en una afeccion



potencialmente mortal que conduce a disnea progresiva. y finalmente
compromiso de las vias respiratorias®.

El tratamiento actual de LTS es principalmente quirurgico, incluyendo
dilataciones seriadas, reseccion traqueal o traqueotomia permanente. Se ha
encontrado que los pacientes con LTS idiopatica tienen tasas mas altas de
dependencia de la traqueotomia de hasta 66% en comparacion con otras
etiologias; esto demuestra la naturaleza heterogénea de LTS de diversas
etiologias, destacando el particular mal pronéstico asociado con la forma

idiopatica y las limitaciones de las terapias actuales’®.

Las alternativas médicas o complementos para el manejo quirurgico de LTS
estan limitados por una falta de comprension mecanicista de su patogenia.
Los complementos utilizados actualmente incluyen esteroides sistémicos o
locales, inyecciones de mitomicina C, antibidticos y otros medicamentos
antiinflamatorios''. Sin embargo, la evidencia de cada uno de estos enfoques
es inconsistente, o que destaca la necesidad de una comprensién mas
profunda de los mecanismos inflamatorios que contribuyen a la fibrosis con

el fin de proporcionar opciones de tratamiento eficaces'?.

Las muestras patologicas de pacientes con LTS idiopatico muestran
engrosamiento de la lamina propia con exceso de colageno. y matriz
extracelular que conduce a estrechamiento patolégico de la luz traqueal.
Histéricamente, esta respuesta fibrética a la lesion de las vias respiratorias
da como resultado el desarrollo de una cicatriz inerte, un punto final que
simplemente necesita ser eliminado para poder obtener una mejoria
sintomatica. Al investigar la base celular de la cicatrizacién de heridas de la
mucosa laringotraqueal se ha propuesto una lesién mecanica con defectos
epiteliales y aumento de bacterias locales que a su vez determina una

inflamacién crénica en la mucosa’s.
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En la cicatrizacion fisiologica de heridas, el epitelio lesionado y las células
endoteliales liberan factores de crecimiento y quimiocinas que desencadenan
la formacion de coagulos y reclutan leucocitos al sitio de lesién. Estos
leucocitos luego liberan citocinas proinflamatorias que reclutan y activan
fibroblastos; especificamente, los macrofagos y los neutrdfilos eliminan las
células muertas y residuos y producen citocinas y quimiocinas para reclutar
y activar las células T. Estas células T producen citocinas como IL-13 que
reclutan y activan fibroblastos'#. La deposicion de fibroblastos de colageno y
fibronectina es equilibrada por la remodelacion de la matriz extracelular por
la matriz metaloproteinasas (MMP). Cuando la produccion de matriz excede
el remodelado la acumulacion neta conduce al desarrollo de cicatrices y al

consiguiente estrechamiento de las vias respiratorias™.

La obesidad ha sido identificada como un factor de riesgo para la estenosis
traqueal post-intubacion y pos-traqueostomia. Es posible que una
predisposicion a la intubacion orotraqueal prolongada antes de la
traqueotomia puede contribuir a un aumento de las tasas de estenosis en la
poblacion obesa. Ademas, a los pacientes obesos se les insertan tubos de
traqueotomia mas grandes en el momento de la cirugia, y el tamaino del tubo

de traqueotomia se asocia con estenosis en el analisis multivariable®.

Para los pacientes obesos, seria beneficioso la ubicacion estratégica de un
tubo de traqueotomia para eludir el tejido blando anterior a la traquea lo cual
permitiria una mejor posicién de la punta del tubo dentro del lumen traqueal.
En el marco de un proceso inflamatorio crénico, seria ideal estudiar los
efectos de la obesidad en el microambiente de las vias respiratorias
utilizando muestras patoldgicas de individuos en todos los rangos de IMC'7.

11



7. HIPOTESIS
Hipoétesis alterna (Ha):
La obesidad es factor de riesgo para estenosis laringotraqueal en pacientes
que han recibido intubacion orotraqueal y son atendidos en el Hospital

Regional Docente de Truijillo.

Hipoétesis nula (Ho):

La obesidad no es factor de riesgo para estenosis laringotraqueal en
pacientes que han recibido intubacién orotraqueal y son atendidos en el

Hospital Regional Docente de Truijillo.

8. MATERIAL Y METODOS:

a. Diseno de estudio:

Tipo de estudio: El estudio sera de casos y controles.

Diseino Especifico:

G2 O1

P: Poblacion

G1: Estenosis laringotraqueal
G2: No estenosis laringotraqueal
O1. Obesidad

12



Esquema del disefio

Tiempo
>
OBESIDAD
Casos:
Estenosis
laringotraqueal
NO OBESIDAD
OBESIDAD
Controles:
No estenosis
laringotraqueal
NO OBESIDAD
<
Direccion

b. Poblaciéon, muestra y muestreo:

Poblaciéon Universo:

Pacientes expuestos a intubacién orotraqueal atendidos en el Departamento
de Emergencias y Cuidados Criticos del Hospital Regional Docente de Trujillo

durante el periodo Agosto del 2021 y enero del 2022

Poblaciones de Estudio:
Pacientes que fueron intubados por via oral mientras recibian tratamiento en
la Unidad de Emergencias y Cuidados Criticos del Hospital Regional Docente

de Trujillo entre agosto de 2021 y enero de 2022.

13



Criterios de seleccion:
e Criterios de inclusiéon (Casos):
— Pacientes mayores de 15 anos.

— Pacientes con estenosis laringotraqueal.

e Criterios de inclusion (Controles):
— Pacientes sin estenosis laringotraqueal.

— Pacientes mayores de 15 anos.

Criterios de exclusion:
— Pacientes con antecedente de intubacion endotraqueal
— Pacientes con diabetes mellitus tipo 2

— Pacientes con tragueostomia permanente

Muestra:

Unidad de Analisis

El estudio incluira a todos los pacientes que se sometan a intubacion
orotraqueal y reciban tratamiento en el Departamento de Urgencias y
Cuidados Criticos del Hospital Regional Docente de Trujillo durante el
periodo 2021 — 2022.

Unidad de Muestreo

Equivalente a la unidad de analisis.

Tamaino muestral:

Se utilizara la siguiente formula®:

(Za/z + Zﬁ)2 P1-P)(r+ 1)
n =
d?r

14



Donde:

__ p2+rpl _
1+7r -

d==p1—p2
Z a2=1,96 para a = 0.05
Zp=0,84 paraf=0.20

P1=0.72 (Ref. 7)

P2 =0.38 (Ref. 7)

R:1

n = 36

CASOS (Estenosis laringotraqueal): 36 pacientes.

CONTROLES (No estenosis laringotraqueal): 36 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:

Obesidad: Corresponde a valores del indice de masa corporal en valores

superiores a 30 kg/m?8.

Estenosis laringotraqueal: Disminucién progresiva y permanente del

calibre de la luz laringea por tejido de neoformacion habitualmente fibroso’

15



VARIABLE
INDEPENDIENTE

TIPO ESCALA | INDICADORES iNDICES

Cualitativa | Nominal | Indice de masa Si— No
Obesidad
corporal
DEPENDIENTE:
Estenosis Cualitativa | Nominal Si—No
laringotraqueal
INTERVINIENTE
Numero de intentos | Cuantitativa | Discreta Historia clinica Nro. de
de intubacion veces

Diametro del TET | Cuantitativa | Discreta Historia clinica Numero de

milimetros
Dias de intubacion Cualitativa Nominal Historia clinica Si—No
Anemia Cualitativa Nominal Historia clinica Si—No

d. Procedimientos y técnicas:
Se solicitara autorizacion para:

1. Identificar a los pacientes basandose en el diagnéstico de estenosis
laringotraqueal; elegir controles segun criterios especificos de
seleccion.

2. Determinar si alguien ha estado expuesto a la obesidad o no
preguntandole por su numero de indice de masa corporal.

3. Localizar los factores de confusion en el formulario de recopilacion de

datos coincidentes (Anexo 1).
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9.

e. Plan de analisis de datos:
Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?) para
variables cualitativas; suponiendo un margen de error del 5% o menos, las

asociaciones se consideraran significativas (p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Este estudio tiene como objetivo determinar la
relacion de probabilidades (OR) que representa la asociacién entre la
obesidad y la existencia de estenosis laringotraqueal. El intervalo de

confianza se calculara en un nivel del 95% basado en la norma apropiada.

f. Aspectos éticos:

El estudio actual sera aprobado por el Comité de Investigacién y Etica del
Hospital Regional de Ensefianza de Trujillo y la Universidad Privada Antenor
Orrego, con adhesion a la Declaracion de Helsinki Il. (Numerales: 11, 12, 14,
15,22 y 23)" y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-
SA)%.

CRONOGRAMA DE TRABAJO
PERSONAS TIEMPO
N| ACTIVIDADES _
RESPONSABLES AGOSTO - ENERO 2022
Tm|{2m|3m|4m|5m |6m
Investigador
1| Planificacion. X
Asesor
2 | Presentacion Investigador X
Investigador
3| Recoleccion X[ X | X|X
Asesor
Investigador
4 | Procesamiento
Estadistico
5| Elaboracion Investigador

17



10.PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza del o . Precio Precio Total
Gasto Descripcion Cantidad Unitario -
Bienes
1.4.4.002 Papel Bond A4 | 01 millar 0.02 20.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
Servicios
1.5.6.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00

TOTAL 1158.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Obesidad como factor de riesgo para estenosis laringotraqueal en pacientes

expuestos a intubacion orotraqueal atendidos en el Hospital Regional

Docente de Trujillo

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha......oooooiim i N

DATOS GENERALES:

1.1. Numero de historia clinica:

1.2. Sexo:

1.3. Edad:

1.4. Numero de intentos de intubacién:
1.5. Diametro del TET:

1.6. Dias de intubacion:

1.7. Anemia:

. DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:

indice de masa corporal:
Obesidad: Si( ) No( )

DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:
Estenosis laringotraqueal:
Si ( ) No( )
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