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AUC: Area under curve (area bajo la

curva)

C: Raiz cervical

Col.: Colaboradores

CVF: Capacidad Vital Forzada

D.E.: Desviacion estandar

ED: Excursion diafragmatica

EMG: Electromiografia

EPOC: Enfermedad Pulmonar

Obstructiva Cronica

ERGE: Enfermedad por Reflujo

Gastroesofagico

EVA: Escala Visual Analogica del

Dolor

FA: Fraccion de acortamiento del

diafragma

Xl

Glosario de términos

FEV1: Forced Expiratory Volume

(Volumen espirado forzado en el 1°

segundo)

FR: Frecuencia respiratoria

HTA: Hipertension Arterial

IC: Intervalo de confianza

IMC: indice de masa corporal

IOT: Intubacion oro-traqueal
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OR: Odds Ratio

Pdi: Presion Transdiafragmatica

PEF: Peak Espiratory Flow (Flujo

espiratorio maximo)

POCUS: Point Of Care Ultrasound

ROC: Receiver Operating

Characteristic



Rpm: Respiraciones por minuto

SAOS: Sindrome de la apnea

obstructiva del suefio

SNC: Sistema Nervioso Central

TBC: Tuberculosis

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

URPA: Unidad de recuperacion post-

anestésica

VATS: Video-Assisted Thoracic

Surgery (cirugia asistida por

videotoracoscopia)

VHC: Virus de la hepatitis C
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VPN: Valor Predictivo Negativo

VPP: Valor Predictivo Positivo

Vs: versus



INDICE






Indice

AGRADECIMIENTOS ...ccouiininninsnnsnssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses VIl
GLOSARIO ..uuuceiitiiniinnisnicsicssisssisssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss XI
INDICE ..couumninrinnennsinsensssnsessssssssnssessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess XV
INDICE DE FIGURAS Y TABLAS .....ovevterteenrenssssessessessessssnssssessessessesenes XXI
INTRODUCCION...uueuuiuncrnsinssenssssnssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 1
1. DIAfragma ....eeeceveeiiniveiiiiinniinniniinsssiessssnissssnesssnsnssssnsisssssssssssssssssssssssssssssssssses 3
1.1 ANALOMIA eeerurrernecssnecsnncssaecssnncsnnessancssnssssnessssesssnssssnessanesssesssssesssssssssssssasssaases 3
1.2 FUNCION ceutieruecsnnnsaesssessessansssssssssssssssnsssssssnsssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssses 4
2. Evaluacion de la funcion diafragmatica.........cccecveeecrcerccssnercsssnnicssnnnccssnnnccnns 5
2.1 ESPITOMELIIA covrerraressarcssarsssarsssansssansssassssasssssssssassssassssssssssssssssssssssssssssssasssssssssass 5
2.2 RAAIOEIATIA ceruerereressarcssansssaressansssansssansssasesssssssassssassssssssssssssssssssssssssssssasssssssssass 5
2.3 FIUOTOSCOPIA cuvrerseresssssssassssassssassssassssassssasssssssssassssasssssssssssssssssssssssssassssasssssssssas 6
2.4 Presion Transdiafragmatica (Pdi).eceeeeessecsssessssnssssnssssnsssnsssssssssssssssassssasssssssssass 6
2.5 Electromiografia...ceeceesssessssesssncsssnssssnssssnssssssssassssssssssssssssssssssssssssssassssasssssssssass 7
2.6 ECOZIATIA couvrrersnrrcssnrssssnncsssnnnsssssnscssnsnesssssnssssssssssssssssnssssssnssssssssssssssssssssssssssns 7
3. Disfuncion del diafragma........coeeeeecvericicnicnscnnicsssnnicssnnecssnsicsssssncssssssssssssses 10

3.1 Disfuncion diafragmatica por afectacion del Sistema Nervioso Central 10

3.2 Disfuncion diafragmatica por afectacion de la médula espinal......cueeeene. 11
3.3 Disfuncion diafragmatica por afectacion del nervio frénico .....eeeeeeeveees 11
3.4 Disfuncion diafragmatica por enfermedades neuromusculares......eeeeeseees 11
3.5 Disfuncion diafragmatica en enfermedades pulmonares .....eeeeescesessesesncenes 12
3.6 Disfuncion diafragmatica en el enfermo CritiCo woceuceueesesassansensassassassassasanes 12

XVII



Indice

4. Disfuncion del diafragma en el perioperatorio......c...ccceeecueecccnrrcscnrccscnnncens 14
4.1 Disfuncion diafragmatica secundaria a la técnica qUITAIZiCa . ueeesseesssesssssesens 14
4.2 Disfuncion diafragmatica secundaria a la técnica anestésiCa.eemeeessessasens 18
4.3 Evaluacion preoperatoria de la funcion diafragmatica....eeeeeessssesssssssassssssssens 25
HIPOTESIS Y OBJETIVOS......ouovueeurenressessessesssssssssessessesssssssssessessessessssessesss 27
1. HIPOTESIS ceerernnrinsnnicnssnnncsssnnisssnncsssssnsssssissssssesssnsnssssnssssssssesssssssssssssssssssssssssess 29
2. ODJELIVOS ceuuerrerrnrrcssnricssnncssssnissssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 29
2.1 ODbJetiVO PriNCIPalicessccsssrcssarcssascsssscssarsssassssassssassssassssassssassssassssassssassssassssassssns 29
2.2 ODbJetiVOS SECUNAATIOS tueressarcsssrcssassssarsssassssassssassssassssassssassssassssassssassssassssassssns 29
MATERIAL Y METODOS ....ouuiunenmeinnensessssasessssssssesssssssssssssssssssssssssssssess 31
1. DISEIIO ceeuveecrnnecsnecsnecsnncssnncsnecsnncsssnsssnesssnesssnessssesssnsssssssssssssssssssnsssssssssssssnsss 33
1.1 Tamano MUESIAl ceceeeseeesseecsnecsnncsnecssnecsnncssnncsnecsssessssecsssesssssssssesssasesssssssane 33
1.2 CTITETIOS serersecssrcssecsarcssnsssnsssessansssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 34
2. MetOdolo@Ia ....uueeeeeueriinsuniccssnnncssssrnssssnesssnsnsssssissssssesssssssssnsssssssssssssssssssssssses 34
3. Recogida de datos ......ccuueeeevvueiincerrissnnisssnnicsssnsicssnsicssnssesssssssssssssssssssssssssssses 37
3.1 Variable PrinciPal coecceeeeeseccssessssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssassssass 37
3.2 Variables adiCIONAlEs cuueeeueesecsessesssnsssenssassssssssnsssnsssnsssnsssssssssssssssssssssessssssans 38
4. ANALiSiS eStAdISTICO. ..ceereeirrririenessenissenissaeissnnissneessanesssnesssnesssessssnssssessssssssannns 39
4.1 Estadistica deSCIIPIIVA seveesseressaressassssarsssasssssssssassssassssassssassssassssassssassssassssassssns 39
4.2 Inferencia eStadiStiCa cuueeseessesssesssessssnsssssssnsssnsssrsssnessnsssssssssssssssnsssssssssssssssans 39
RESULTADOS ....cootiitiitiinninsinsesssnssssssssisssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 41
1. Variables EpidemiolOgicas .......ccccceervvueicrcnrinscnnrcssnnicssnnicssnnnesssssscsssnssssasees 43
2. Objetivo PrinCipPal ....ccceiievviiinivricsinnninsssniesssnnicsssssicsssssesssssnsssssssssssssssssssssses 46

XVl



indice
3. ODbjetivos SECUNAATIOS ..cccccevveeerseeisserissanisssncssaeessanesssnsssseesssessssnssssssssssssssasnss 47
3.1 Valorar la tasa de bloqueo mediante la determinaciéon de la FA y ED del
hemidiafragma ipsilateral antes y después del bloqueo loco-regional por encima de la
ClAVICUIAuucisueerriceeseecsnecsensancssiesenssncssecsasssnsssnessessesssessssssnssssesssssssssessssssssssessssssssssesssessassnns 47
3.2 Valorar el comportamiento perioperatorio de ambos hemidiafragmas (la relacion
existente entre la funcion ipsilateral y contralateral) durante una cirugia con riesgo de
bloqueo agudo IPSIlAteral.ceicccccsrcsssesssnssssisssncsssnsssnssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssasssss 47
3.3 Valorar la FA y ED global (suma de funcion ipsilateral + contralateral al bloqueo)
antes y después del bloqueo 10CO-T€ZIONAL ..cccuiererssarcsrrssarcsenssansssnsssanssssssssssssssssssossssss 49
3.4 Relacionar si existen diferencias en la funcion diafragmatica (funcion ipsilateral,
contralateral y global) entre los pacientes que sufren sintomas respiratorios en el
POSLOPETAtOTIO ¥ 10S QUE NOueiesuressarcssrsssrsssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssassssasssss 50
3.5 Incidencia de fallo ventilatorio postoperatorio por otras causas (bloqueo
neuromuscular, fArmacos OPIOIAES ) .eeeeiessresssrssssssssrsssresssnsssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssae 54
3.6 Establecer un punto de corte de FA y ED con mayor sensibilidad y especificidad para
predecir pacientes con fallo respiratorio pOStOPEIratOriO...ceescesssessssssssessssssssssssssssssssasssns 55
3.7 Valorar funcion respiratoria espirométrica en los pacientes con bloqueo regional por
encima de 1a ClaviCulaieeeieeensecseecsenssensnicssisenssecssnssesssncsssssesssesssssssssssssssssssssessssssassane 56
3.8 Factores epidemioldgicos asociados con riesgo incrementado de fallo ventilatorio
(sexo, edad, factores de riesgo, radiografia preoperatoria)..cccecscesssesssscsssessssssssssasessese 56

3.9 Analizar factores relacionados con la técnica (tipo de bloqueo, volumen y

concentracion de anestésico) y su relacion con la disfuncion diafragmatica .....eeeeeeenee. 57
4. Caracterizacion segun incremento de la funcion diafragmatica ............... 59
4.1 Relacion con variables antropOMEIiCaAS.ieeeesssresssresssssssassssssessassssassssassssassssns 59
4.2 Relacion con disfuncion ipSilateral c.iceeeesseeessssessanesssncssansssassssasessnssssasssasssns 60

XIX



Indice

4.3 Relacion con fUNCION PIrEVIA uececvsecsssrcsssrsssssssssssssassssassssassssasessasssssssssassssassssns 60
4.4 Modelizacion del incremento en la funcion contralateral .....eeeeseeseeeseesnnnens 61
4.5 Relacion con la aparicion de COMPlICACIONES weeeersresssresssrsssasessasessassssasssasssens 61
5. Grado de analgesia y satisfaccion de los pacientes..........ccceevuereecunrcccsuerccnnns 61
DISCUSION...ouiminnncsannssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 62
1. Evolucion perioperatoria del diafragma ..........cooeeeveeivseeissneccsnecssnecssneccnnens 65
2. Técnicas de bloqueo “ahorradoras de diafragma” ..........ccceveeevueecsueecsnnnenne 67
3. Complicaciones respiratorias postoperatorias ......cccccceereeeressnnecssnrecsnsecces 68
4. POCUS oueiirininninninnsissnsssnsssessssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssassssssssssssssssssssssns 70
5. PrediCtores ...ucueeceecseecsnecseecssnecsnecsssecssecsseesssessssssssssssssesssssssssssssssssssssssaee 71
6. LIMItACIONES ccceeuueiireeisniiinecstensnicsnicsnecsnecssnecsssecsseesssnesssessssssssssessssssssssssane 73
CONCLUSIONES ....uutitiininsnisnnseisnsssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 75
PUBLICACIONES......uconiiinninninninssnnssnsssisssisssisssiessssssssssssssssssssssssssssssssssssans 79
ANEXOS cauiiiiinicninnninsiisissesssisssisssisssisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 83
I 23 07 25 0 2 D006 1 N 105

XX



INDICE DE FIGURAS Y TABLAS






Indice de figuras y tablas

FIGURAS

Figura 1. Anatomia del nervio frénico y su relacion con el plexo braquial .................. 3
Figura 2. Ecografia diafragmatica en zona de aposicion costal .........cccceecveveenieniennnnne. 8
Figura 3. Excursion diafragmatica medida por ecografia en modo M..........cccceeeneene. 9
Figura 4. Posicion para medicion ecograficade la FA. ..o 35
Figura 5. Posicion para medicion ecograficade 1a ED ....cccoooieiiiiniiiininiiiiee 35

Figura 6. Ecografia modo M con mediciones del grosor del diafragma en inspiracion y

espiracion para en calculo de la FA ..o 36
Figura 7. Medicion de la excursion diafragmatica por ecografia..........ccceeevveruvenneennen. 36
Figura 8. Pacientes con factores de riesgo de complicaciones respiratorias.................. 44

Figura 9. Variacion de la funcion diafragmatica medida por ecografia (FA) tras el
DlOQUEO ANESTESICO ... vieutieiiieiieeiieetie ettt teette et e st eteesbeebeessbe e beesabeenseessseeseessseenseennns 48
Figura 10. Variacion individual de la funcion diafragmatica contralateral medida por
€COZIATTA (FA) .ottt ettt e et e st e ebeesabeenbeeenseenneas 48
Figura 11. Comparacion de la funcion de ambos diafragmas entre el grupo de pacientes

con complicaciones y sin complicaciones respiratorias postoperatorias...............c........ 51

Figura 12. Diferencia de la funcion diafragmatica ipsilateral y contralateral antes-
después del bloqueo medida con FA por ecografia en pacientes con y sin complicaciones
1ESPITatOrias POSLOPETALOTIAS ...eeuvveeuriereieeiieiieeteeneieeteestteeteesseeeseesseesnseenseessseeseessseensees 52
Figura 13. Comparacion del grado de incremento contralateral segiin aparicion de
COMPIICACIONES ....eeevieniieeiieeiie et eeite et eetteeteestteebeesateebeesateesbeessseenseessseenseessseenseassseensees 53
Figura 14. Relacion de pacientes con o sin bloqueo neuromuscular (BNM) en funcion de
la aparicion de complicaciones reSPIratorias.........ccverueeuereerierieereerieeeeneenieeeesieeneeenees 54
Figura 15. Curva ROC de la FA global posoperatoria para la prediccion de

COMPIICACIONES TESPITALOTIAS. ...vveenereeirieeieetieniteeteesireeteesereeteensseesseessseeseessseenseassseensees 56



Indice de figuras y tablas

Figura 16. Correlacion de Pearson entre el volumen de anestésico local utilizado y la

diferencia de FA ipsilateral antes y después del bloqueo...........ccoeevveviienieniieniieneeenen. 57
Figura 17. Grado de satisfaccion de los pacientes con la técnica analgésica................ 62
TABLAS

Tabla 1. Descripcion variables de [0S pacientes ..........ceeeveeeuienieeriienieeiieeie e 43
Tabla 2. Ecografia diafrafmatica (FA) en el total de pacientes..........ccccccvevvveriiennnnnen. 46
Tabla 3. Relacion entre bloqueo frénico e incremento contralateral............ccccceeeeenee. 49
Tabla 4. Ecografia diafragmatica (FA) en pacientes con y sin complicaciones............ 51
Tabla 5. Relacion del uso de farmacos y complicaciones respiratorias ........................ 55

Tabla 6. Relacion entre antropometria y el incremento de la funcion diafragmatica
CONETALALETAL ...ttt ettt ettt 58
Tabla 7. Relacion de la FA previa con el incremento contralateral segun grado de bloqueo

IPSTIALETAL ...ttt st 61



INTRODUCCION






Introduccién

1. Diafragma

1.1 Anatomia

El diafragma es un musculo situado entre la caja toracica y el abdomen, separando ambas
cavidades. Tiene forma de cupula con su cara toracica convexa y se inserta en su parte
anterior en la apofisis xifoides del esterndn; en sus partes laterales en la zona de aposicion
costal; y en su parte posterior en los ligamentos arcuatos y las primeras vértebras lumbares
mediante haces musculares conocidos como pilares(1).

El tenddn central divide el musculo en dos hemidiafragmas (derecho e izquierdo). Ambos
estan inervados por los respectivos nervios frénicos. Estos tienen su origen en las raices
de C3 a C5. Discurren en el cuello sobre la fascia que cubre el musculo escaleno anterior
en el triangulo supraclavicular(2), penetra en la cavidad toracica y desciende por su parte

posterior y sobre el pericardio hasta inervar el musculo diafragma (figura 1).

Figura 1. Anatomia del nervio frénico y su relacion con el plexo braquial.
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Entre el 60 y el 75% de la poblacion presenta un nervio frénico accesorio que emerge

principalmente de la raiz Cs(3).

1.2 Funcion

El diafragma es el musculo principal que interviene en la ventilacion. Durante la
inspiracion el diafragma se contrae. Esta contraccion genera un aumento de la presion
transdiafragmatica, que provoca un disbalance entre la presion intraabdominal y la
presion pleural(4,5). El diafragma desciende hacia la cavidad abdominal y se produce una
expansion de los pulmones con entrada de aire por presion negativa. Durante la espiracion
el diafragma se relaja y el proceso se invierte. A pesar de que en la ventilacion también
participa musculatura intercostal y musculatura accesoria, el diafragma es el responsable
de alrededor del 80% del trabajo ventilatorio en condiciones normales(6,7).

Al margen de su funcién principal, el diafragma tiene un papel relevante en varios
aspectos(5,6). Mediante la modulacion de la presion abdominal contribuye al parto y la
defecacion. El sistema linfatico diafragmatico juega un papel importante en el drenaje de
fluidos desde la cavidad peritoneal. Es determinante como barrera antirreflujo, en el
mecanismo del vomito, al tragar, al expectorar y al estornudar. Ademas, el diafragma esta
envuelto en el control de la estabilidad postural, y tiene cierta importancia en la funciéon

cardiaca(5,6).



Introduccién

2. Evaluacion de la funcion diafragmatica

La evaluacion de la funcion diafragmatica puede realizarse de diferentes maneras.
Mediante la exploracion clinica podemos identificar la excursion diafragmatica o el uso
de musculatura accesoria. La espirometria puede indicarnos de forma indirecta la
funcionalidad del diafragma. Las pruebas complementarias que valoran el diafragma de
forma directa incluyen la radiografia de torax, la fluoroscopia, la electromiografia, la

medicion de la presion transdiafragmatica y la ecografia.

2.1 Espirometria

Las pruebas funcionales respiratorias evaluan diferentes volimenes que se generan
durante la ventilacion. Estas pruebas pueden ayudar a diagnosticar debilidad
diafragmatica, pero su variabilidad, necesidad de colaboracion del paciente e influencia
de otros factores limitan su capacidad diagnodstica. Los pacientes con una disfuncion
diafragmatica muestran un patron restrictivo con una reduccion en la CVF. En pacientes
con pardlisis unilateral existe una reduccion de la CVF de hasta un 20-30% (70-80% del
valor predicho), mientras que esta reduccion alcanza valores de hasta un 50-70% (30-
50% del valor predicho) en casos de afectacion bilateral. Asi mismo, la presion maxima
inspiratoria y el sniff test también se ven reducidos un 60% y 30% de sus valores

respectivamente(8).

2.2 Radiografia

La radiografia de torax permite visualizar la forma y posicion de ambas clpulas
diafragmadticas. Se puede realizar en posicion posteroanterior, lateral o anteroposterior en
caso de pacientes encamados. Generalmente el hemidiafragma derecho se encuentra en

una posicion discretamente mas elevada que el contralateral, probablemente por la
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presion que ejerce el higado subyacente(6). Una elevacion mdas acusada podria indicar
una paralisis hemidiafragmatica. La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de la
radiografia de térax para el diagndstico de disfuncion diafragmatica son del 90%, 44%,
33% y 93% respectivamente(9). En el caso de afectacion bilateral se observa elevacion
de ambos hemidiafragmas, compatible con otras condiciones como poca inspiracion

durante la técnica, obesidad o ascitis, lo cual limita la sensibilidad de la prueba(10).

2.3 Fluoroscopia

La fluoroscopia es una prueba de imagen funcional que permite observar el movimiento
del diafragma en tiempo real. Durante la inspiracion se objetiva un desplazamiento caudal
de las cupulas diafragmaticas. Este movimiento se conoce como excursion diafragmatica.
Una anomalia en la excursion diafragmatica podria indicar disfuncion diafragmatica. Al
igual que la radiografia, tiene una alta sensibilidad para detectar paralisis o debilidad
unilateral, pero presenta una alta tasa de falsos positivos y falsos negativos en afectacion

bilateral(10).

2.4 Presion Transdiafragmatica (Pdi)

La medicion de la Pdi se realiza a través de un catéter nasogastrico con transductores en
cavidad toracica y abdominal. Calcula la diferencia de presiones entre el es6fago y el
estomago. Se puede realizar durante la maxima inspiracion o durante la estimulacion del
nervio frénico. Se considera normal una Pdi superior a 20cm H>O (10cm HO si se
examina de forma unilateral)(8). La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de la Pdi
para el diagnostico de disfuncion diafragmatica es del 95%, 87,5%, 95% y 87,5%
respectivamente(11). Aunque se considera el gold standard en el diagnostico de

disfuncion diafragmatica, el valor obtenido depende del volumen ventilatorio generado y
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ademds se trata de una prueba molesta, invasiva, y requiere mucho tiempo en su

realizacion.

2.5 Electromiografia (EMQ)

La EMG se realiza insertando una aguja en la zona de aposicion del diafragma. Es una
prueba que permite diferenciar entre causas miopaticas y neuropaticas de paralisis. Tiene
una alta sensibilidad y especificidad. Sin embargo, se trata de una prueba invasiva, dificil
de realizar y con riesgo de neumotorax(12).

Recientemente se ha descrito que el estudio de la conduccion del nervio frénico de forma
no invasiva tiene buena correlacion con la Pdi alcanzando los mismos valores

predictivos(11).

2.6 Ecografia

La ecografia es una técnica sencilla, barata y facil de realizar. Ademas, el desarrollo de
ecografos portatiles ha permitido que sea una exploracion que se puede realizar a pie de
cama, en el punto de atencion del paciente. La valoracion del diafragma mediante
ecografia se puede realizar valorando el grosor del diafragma, su cambio de grosor o su
desplazamiento, con métodos absolutos o relativos, las dos exploraciones mas
frecuentemente utilizadas son la fraccion de acortamiento del grosor diafragmatico (FA),

y la excursion diafragmatica (ED).

2.6.1 Fraccion de acortamiento del diafragma (FA)
La valoracion se realiza en la zona de aposicion del diafragma mediante una sonda lineal
de alta frecuencia en la linea axilar anterior a nivel del 7° u 8° espacio intercostal. El

musculo diafragma puede verse como una banda hipoecogénica que se sitiia entre 2 lineas
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hiperecogénicas que corresponden a la pleura y el peritoneo (figura 2). La distancia entre
ambas lineas es el grosor del diafragma. Este grosor cambia durante la ventilacion,
aumentando durante la inspiracion al contraerse el musculo y disminuyendo durante la
espiracion al relajarse. En condiciones normales el grosor se sitiia en un rango entre 0,21
— 0,31 cm en inspiracion; y 0,14 — 0,22 cm en espiracion(13). Boon y col. estudiaron 150
sujetos sanos determinando como limite inferior de la normalidad un grosor de 0,15 cm
(14). Para evaluar la funcién del diafragma se debe medir la diferencia de grosor entre
ambos estados (contraido y relajado) para determinar en qué proporcion se engrosa. Esto
se conoce como fraccion de acortamiento del diafragma y su calculo se realiza mediante
la formula FA = (Grosor en inspiracion — Grosor en espiracion) / Grosor en espiracion x
100. En condiciones normales la FA se situa en un rango entre 28-96%, siendo sugestivo
de paralisis diafragmatica una FA menor del 20%(12,14). La sensibilidad y especificidad
de la ecografia diafragmatica para el diagnostico de disfuncion diafragmatica

neuromuscular es del 93% y 100% respectivamente(15).
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Figura 2. Ecografia diafragmatica en zona de aposicion costal.
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2.6.2 Excursion diafragmatica (ED)

La valoracion se realiza mediante una sonda convexa de baja frecuencia en la zona
subcostal anterior, en la linea medio-clavicular. La orientacion es posterior y cefalica para
identificar la parte posterior de la cupula diafragmatica. El hemidiafragma derecho se
visualiza a través de la ventana hepatica. El hemidiafragma izquierdo es mas dificil de
visualizar por el menor tamafio del bazo y la interposicion de aire en las asas intestinales
y estomago. La exploracion del diafragma se realiza en modo M, que permite valorar el
movimiento durante el tiempo (figura 3). De este modo nos permite medir la excursion
diafragmatica como la distancia craneo-caudal que se desplaza el diafragma durante la
maxima inspiracion, ademas de poder medir la velocidad en tiempo. En condiciones
normales la ED se situa en un rango entre 4,46 cm -7,34 (13). La ausencia de movimiento
o un desplazamiento paraddjico son sugestivos de paralisis diafragmatica. Se ha

propuesto una ED minima de 2,5 cm como el punto de corte para excluir paralisis(12).

Figura 3. Excursion diafragmatica medida por ecografia en modo M.
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3. Disfuncion del diafragma

La disfuncioén del diafragma es una pérdida en la capacidad de contraccion del musculo.
Esta pérdida de funcion puede ser parcial o total, temporal o definitiva, y puede afectar a
uno o ambos hemidiafragmas en funcion de la causa. Los pacientes con paralisis unilateral
generalmente son asintomaticos en condiciones normales de reposo(8). Esto es debido a
que el lado contralateral y la musculatura accesoria son capaces de generar volimenes
adecuados. Pero en ocasiones pueden presentar sintomatologia si coexisten condiciones
como obesidad, debilidad de otros grupos musculares o enfermedades cardiacas y
pulmonares(8). En estos casos se pueden presentar complicaciones respiratorias como
disnea, neumonia o fallo ventilatorio con necesidad de ventilacién mecénica(12).

Las causas de disfuncion diafragmatica son multiples y pueden producirse a distintos
niveles. La disfuncion puede ser debida a la presencia de patologia a nivel cerebral,
medular, en el nervio frénico, a enfermedades neuromusculares o enfermedades
respiratorias. Otras causas de disfuncion incluyen la polineuropatia del enfermo critico y

el perioperatorio de determinadas cirugias.

3.1 Disfuncion diafragmatica por afectacion del Sistema Nervioso Central

La funcion del diafragma puede verse afectada por enfermedades relacionadas con el
SNC a nivel cerebral. Pacientes con esclerosis multiple tienen una FA significativamente
menor que sujetos sanos(16). En el 88% de pacientes con hemiparesia residual tras
accidente cerebrovascular isquémico se ha objetivado una disfuncion del hemidiafragma

ipsilateral(17).
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3.2 Disfuncion diafragmatica por afectacion de la médula espinal

Una afectacion de la médula espinal a nivel cervical puede provocar una disfuncién
diafragmatica. Pacientes con esclerosis lateral amiotrofica tienen una reduccion
significativa de la FA y de la CVF en comparacion con sujetos sanos(18). Un elevado
porcentaje de pacientes con atrofia muscular espinal (74%) presentan un patréon de
dismotilidad de la contraccion del diafragma medida por ecografia(19). Otras causas de
debilidad o pardlisis diafragmatica incluyen poliomielitis, siringomielia o lesiones

traumaticas causantes de tetraplejia(8,10).

3.3 Disfuncion diafragmatica por afectacion del nervio frénico

La compresion del nervio frénico a lo largo de su trayecto puede causar afectacion de la
funcion del diafragma. Se han descrito casos de paralisis por compresion de la raiz por
hernia discal(20), compresion vascular en el sindrome Red Cross(21) y en aneurisma de
Aorta(7), o por tumores como el cancer de pulmén(7,22). Otras etiologias que afectan al
nervio frénico incluyen el sindrome Guillain-Barré(23,24), la enfermedad de Charcot-

Marie-Tooth(25) y otras neuropatias de causa infecciosa, farmacologica o idiopatica(26).

3.4 Disfuncion diafragmatica en enfermedades neuromusculares

La fuerza de contraccion del diafragma puede verse afectada en enfermedades musculares
o de la unién neuromuscular. En ocasiones, estos pacientes pueden requerir soporte
ventilatorio en el domicilio o en una UCI. La Miastenia Gravis y el Sindrome de Lambert-
Eaton son enfermedades que presentan debilidad muscular por anomalias en la unién
neuromuscular. La afectacion del diafragma esta descrita en estos casos(24,27) y puede

generar disnea e insuficiencia respiratoria aguda. Distrofias musculares congénitas o
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adquiridas también son causas descritas de insuficiencia ventilatoria por debilidad

diafragmatica(26).

3.5 Disfuncidn diafragmatica en enfermedades pulmonares

Tradicionalmente se han relacionado enfermedades pulmonares obstructivas como el
asma o EPOC, que generan hiperinflacion pulmonar, con la debilidad diafragmatica(10).
Sin embargo, no se han encontrado diferencias significativas en la FA entre sujetos sanos
y pacientes con EPOC(28). Por lo tanto, en estos casos, la alteracion de la funcién
diafragmatica parece ser consecuencia al desplazamiento insuficiente del diafragma, que

a pesar de mantener una fuerza adecuada, no se traduce a una Pdi efectiva.

3.6 Disfuncion diafragmatica en el enfermo critico

La disfuncion diafragmatica en pacientes sometidos a ventilacion mecénica en UCI es
muy frecuente. Entre el 60 y 80% de estos pacientes presentan una debilidad
diafragmatica significativa(29). La fuerza del diafragma es un factor determinante de
destete de ventilacion mecanica y de mortalidad en UCI(29-31). La etiologia de esta
debilidad es multifactorial, pero se definen dos causas principales. La disfuncion
diafragmatica inducida por la ventilacion mecanica se considera la causa principal, se
debe a una atrofia muscular que se desarrolla en pacientes con ventilacion mecéanica
prolongada. La segunda causa que contribuye a la debilidad diafragmatica es la infeccion.
A diferencia de la que es producida por ventilaciéon mecdnica, la disfuncion diafragmatica
inducida por sepsis no so6lo afecta a nivel muscular, sino que existe una afectacion
neuropatica(32). Los mecanismos fisiopatoldgicos incluyen la activacion de vias

proteoliticas, produccién de citokinas y generacion de estrés oxidativo.
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La ecografia diafragmatica ha demostrado ser una buena herramienta para predecir el
éxito en el destete de la ventilacion mecanica de los pacientes en UCI(33-35). Hay que
tener en cuenta que la evaluacion mediante esta prueba debe realizarse en modos en los
que no implique un control absoluto del ventilador, es decir, debe realizarse en modos de
ventilacion espontanea o con presion de soporte. Varios investigadores han establecido
diferentes puntos de corte para el éxito del destete de la ventilacion mecanica con alta
sensibilidad y especificidad. DiNino y col establecieron como punto de corte una FA
>30% con una sensibilidad y especificidad del 88% y 71%, El VPP y VPN fueron 91% y
63%(35). Farghaly y col. asociaron con el éxito de la extubacion una ED >10.5 mm, y
una FA >34.2% con una sensibilidad de 87.5% y 90%, y especificidad del 71,5% y 64,3%
respectivamente(33). Ferrari et al reporté que un valor de corte de FA > 36% se asocid
con el éxito en el destete del respirador con una sensibilidad del 82%, una especificidad
del 88%, un VPP de 92% y un VPN de 75%(34). Otros estudios muestran que la FA se
correlaciona con la Pdi, siendo buen indicador de la funcion diafragmatica en pacientes
con ventilacion mecénica(36,37); mientras que la ED no se correlaciona y, por tanto, no

debe usarse para la evaluacion del diafragma en estos pacientes(37).
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4. Disfuncion del diafragma en el perioperatorio

La incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias es del 2,8%(38), y supone
un riesgo importante que siempre debe tenerse presente. Supone un aumento significativo
en la morbilidad y mortalidad de los pacientes, asi como los costes sanitarios(39). Dentro
de los factores que pueden contribuir a su desarrollo, la disfuncion diafragmatica en el
perioperatorio es un factor determinante(40—42).

La disfuncién del diafragma en el perioperatorio puede ser debida a causas derivadas de
la cirugia o derivadas de la técnica anestésica. Cualquier anomalia en la funcidon puede
conllevar la aparicion de disnea, aumento del trabajo respiratorio, hipoventilacion,
hipoxemia, atelectasias, neumonia, necesidad de ventilacion mecdanica o dificultad en el
destete de ésta. Las causas que generan disfuncion diafragmatica son multiples. Pueden
estar relacionadas con el dolor postoperatorio, lesion del nervio frénico o del musculo
diafragma, efecto residual de fArmacos sistémicos o de la anestesia regional. Las causas
de disfuncion en el perioperatorio pueden dividirse en funcion de la técnica quirtrgica y

la técnica anestésica.

4.1 Disfuncion diafragmatica secundaria a la técnica quirargica

Cualquier cirugia que presente el riesgo de una lesion en el nervio frénico o el musculo
diafragma puede causar una disfuncion diafragmatica, siendo la lesion del nervio frénico

durante la cirugia cardio-toracica la causa mas frecuente de paralisis diafragmatica(7).

4.1.1 Cirugia en region cervical
El nervio frénico tiene un trayecto en el cuello desde su origen en las raices C3-C5 hasta
que penetra en el toérax. Durante una cirugia realizada en la region cervical puede

lesionarse el nervio a lo largo de este trayecto. La paralisis del nervio frénico tras estas
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cirugias es mas frecuente en pacientes con fibrosis, edema, o infiltraciéon tumoral en el
nervio frénico o su proximidad, o en pacientes con sangrado difuso o ligadura de los vasos
sanguineos cerca del nervio(43). Se ha reportado una incidencia de paralisis diafragmatica
tras cirugia de diseccion de cuello del 7-8%(43,44), habiendo recuperacion de la funcion
medida por ecografia 1 mes después en un tercio de los pacientes(44). La monitorizacion
neurofisioldgica intraoperatoria ha sido estudiada en cirugia de columna cervical,
concluyendo que es una técnica recomendable en cirugias de columna cervical o de region
supraclavicular, sobre todo si las estructuras neurales responsables de la funcion

diafragmatica estan en riesgo(45).

4.1.2 Cirugia torécica

La disfuncion diafragmatica tras cirugia tordcica es un hecho bien
documentado(7,40,41,46,47). Las causas incluyen la lesion directa sobre el nervio frénico
o debilidad selectiva del diafragma por disfuncion miofibrilar(48). La ecografia
diafragmadtica es una herramienta diagndstica que ha sido utilizada para evaluar la
disfuncion, confirmar o descartar lesion del nervio frénico(49). Spadaro y col. reportaron
en su estudio una incidencia de disfuncion hemidiafragmatica del lado intervenido
medida por ED en el 68% de sus pacientes(40). Este hecho se asocio significativamente
con el desarrollo de complicaciones pulmonares postoperatorias (OR 5,5). El mayor
factor de riesgo para la aparicion de disfuncion diafragmatica fue el acceso por
toracotomia vs VATS (OR 3,95). Blichfeldt-Eckhardt y col. realizaron un ensayo
infiltrando en nervio frénico con anestésico local concluyendo que se trata de una técnica
eficaz para reducir la incidencia de dolor de hombro ipsilateral después de una cirugia

toracica(50). Sin embargo, esta técnica podria impedir la adecuada reexpansion pulmonar
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por disfuncion del diafragma y aumentar la incidencia de complicaciones

postoperatorias(51).

4.1.3 Cirugia cardiaca

Existen diferentes mecanismos bien reconocidos que son causa de lesion frénica durante
la cirugia cardiaca. Durante algunos procedimientos se realizan maniobras de cardioplejia
que incluyen la aplicacion de suero salino congelado en la cavidad pericérdica. La intima
relacién de los nervios frénicos con el pericardio los hace vulnerables a una lesion
desmielinizante por congelacion(52—-54). Se ha descrito mayor frecuencia de lesion en el
nervio frénico izquierdo. Tras este tipo de lesion, hay un alto porcentaje de recuperacion
de la funcion diafragmatica meses después. La lesion directa del nervio frénico durante
la cirugia, o de forma indirecta por el uso de retractores puede ser causa de paralisis
diafragmatica(52,55). El tercer mecanismo mas descrito es la lesion isquémica del nervio
frénico. Durante la cirugia de bypass coronario, la reseccion de la arteria mamaria interna
conlleva el sacrificio de la arteria pericardiofrénica. Esta arteria proporciona mas de la
mitad del aporte de sangre al nervio frénico. En muchas ocasiones resulta dificil distinguir
el mecanismo causante, o incluso la conjuncion de varios de ellos. La monitorizacion de
los potenciales de accion durante el intraoperatorio es una técnica que ha demostrado su
eficacia en la deteccion de dafio neuronal durante la intervencion(56). Sin embargo es una
técnica infrautilizada, y la mayoria de casos de disfuncion diafragmatica se detectan
durante el postoperatorio. La ecografia diafragmatica ha sido utilizada para valorar la
disfuncion diafragmatica en el postoperatorio de cirugia cardiaca. Pasero y col. reportaron
una disminucion significativa de la FA una semana post intervencioén(57). Tralhdo y col
reportaron en su estudio una reduccion el primer dia postoperatorio tanto en la ED 1,5 cm

derecha e izquierda, como en las FA 20y 24% derecha e izquierda, seguido de un retorno
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a los valores preoperatorios en el quinto dia postoperatorio(58). Cavayas y col. también
describen en su estudio una disminucion significativa de la FA de -17% tras la cirugia(41).
Todos estos hallazgos sugieren que existe una debilidad diafragmatica generalizada en
los primeros dias de postoperatorio de cirugia cardiaca al margen de la posible lesion del

nervio frénico intraoperatoria.

4.1.4 Cirugia abdominal

La disminucién de la funciéon pulmonar tras un cirugia abdominal mayor ha sido bien
documentada(42,59-62). La etiologia parece ser multifactorial, pudiendo influir el
neumoperitoneo, la inflamacion, la incision, el dolor o la posicion del paciente. Se ha
visto que la disfuncion pulmonar postoperatoria es mayor en pacientes con
procedimientos de hemiabdomen superior(59) y en cirugias abiertas frente a
laparoscopicas(60). Kim y col llevaron a cabo un estudio para valorar la funcion
diafragmatica medida por ecografia y espirometria en pacientes sometidos a una
lobectomia hepatica(42). Los valores de ED mostraron una reduccion significativa
respecto a los basales en los dias 1 y 2 del postoperatorio, habiendo una recuperacion
parcial el séptimo dia postoperatorio. Su estudio también mostr6 una correlacion entre los
valores ecograficos y espirométricos. En un estudio similar, Ayoub y col reportaron una
disminucion significativa de la ED tras colecistectomia y una correlacion significativa
entre la ED y la capacidad inspiratoria(63). Beaussier y col evaluaron la funcién pulmonar
mediante la presion nasal inspiratoria sniff test en pacientes sometidos a cirugia
colorrectal(61). Ellos demostraron el papel del dolor en el desarrollo de disfuncion
respiratoria reportando menor incidencia en el grupo que recibi6 analgesia parietal frente

al grupo control.
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4.2 Disfuncion diafragmatica secundaria a la técnica anestésica

La disfuncion del diafragma secundaria al manejo anestésico puede ser multifactorial.
Las causas principales son el uso de ventilacion mecanica de forma prolongada(64—66),

el empleo de farmacos sistémicos o la anestesia regional.

4.2.1 Farmacos sistémicos

Un numeroso grupo de farmacos sistémicos que se emplean durante la anestesia pueden
contribuir a la disfuncion diafragmatica. Agentes empleados como hipnoticos o
anestésicos como el propofol, agentes halogenados, benzodiacepinas y barbituricos
generan una disfunciéon de la musculatura respiratoria, incluyendo el diafragma(39,67—
69). De todos los anestésicos estudiados, parece que el propofol tiene el mayor efecto
debilitante sobre la musculatura respiratoria(39). La ketamina, a diferencia de otros
anestésicos, conserva un alto nivel de actividad de la funcidn respiratoria durante la
anestesia, y por tanto puede resultar una opcion farmacoldgica segura para pacientes con
comorbilidades de las vias respiratorias superiores sometidos a sedacion quirargica(39).
Se ha visto que asociando el uso de epidural intraoperatoria en cirugia abdominal atentia
la disfuncion diafragmatica por disminucion de requerimientos de farmacos anestésicos
sistémicos(69). Los farmacos pertenecientes al grupo de bloqueantes neuromusculares
son de uso frecuente durante una anestesia general. Su accion provoca la paralisis de los
musculos, lo cual proporciona condiciones ideales para la intubacion orotraqueal, evita
los movimientos, disminuye la presion intraabdominal, mejora la ventilacion mecénica y
favorece la actuacion de los cirujanos sobre la musculatura. Sin embargo, la recuperacion
completa de la transmision neuromuscular en el diafragma es un requisito previo para la
extubacion con el fin de garantizar una funcién diafragmatica protectora y respiratoria

suficiente inmediatamente después de la extubacion(70).
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Por otro lado, el dolor postoperatorio contribuye a la disfuncion diafragmatica(71), por lo
que el uso de farmacos analgésicos sistémicos podria disminuir el grado de disfunciéon en

la musculatura respiratoria en el postoperatorio.

4.2.2 Anestesia regional

La anestesia regional juega un papel fundamental en el manejo analgésico y/o anestésico
intraoperatorio y postoperatorio de los pacientes en un porcentaje elevado de
intervenciones. En cirugias de hombro y brazo la técnica mas empleada es el bloqueo del
plexo braquial a nivel interescalénico. La técnica, originalmente descrita por Winnie(72),
se realiza administrando una cantidad variable de anestésico local (pudiendo asociarse
medicacion coadyuvante) entre los musculos escaleno anterior y escaleno medio. Sin
embargo, esta técnica produce bloqueo del nervio frénico hasta en el 100% de los casos
segun algunas series(73). El bloqueo anestésico del nervio frénico provoca disfuncion
diafragmatica en grado variable desde un grado leve-moderado hasta la paralisis
completa. La duracion de la disfuncion estd determinada por la duracion del efecto del
anestésico local. Dada la limitacion que presenta este efecto asociado en pacientes con
alto riesgo de sufrir complicaciones se han propuesto diferentes alternativas que reduzcan
o minimicen el impacto de la paralisis frénica. El objetivo principal es evitar la
propagacion del anestésico local al nervio frénico. Las estrategias para conseguir este
objetivo incluyen modificaciones en el abordaje del plexo, en dosis y tipo de anestésico

local o el empleo de bloqueos alternativos al interescalénico.

4.2.2.1 Modificaciones en el abordaje

Bergmann y col. estudiaron las diferencias entre dos grupos de pacientes que recibieron

el bloqueo interescalénico por abordaje anterior y posterior sin encontrar diferencias en
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la incidencia de paralisis hemidiafragmatica entre ambos grupos(74). Palhais y col.
realizaron un ensayo comparando la inyeccion convencional intrafascial con la inyeccién
extrafascial (4mm lateral al plexo)(75). La incidencia de paralisis hemidiafragmatica
(definida como una reducciéon mayor al 75% en la ED) fue del 90% en el grupo de
inyeccion intrafascial frente al 21% en el grupo de inyeccion extrafascial (p<0,0001).
Recientemente Ayyanagouda y col. realizaron un ensayo clinico comparando la
incidencia de paralisis hemidiafragmatica entre 2 grupos que recibieron un bloqueo
interescalénico con 20 ml de bupivacaina 0,5% a nivel intrafascial y a nivel extrafascial
en cirugias de miembro superior proximal(76). En su estudio describieron una incidencia
de paralisis hemidiafragmatica (definida como una reduccion mayor al 75% en la ED)
del 46% en el grupo de inyeccion intrafascial frente al 17% en el grupo de inyeccion

extrafascial (p<0,0001).

4.2.2.2 Modificaciones en dosis y tipo de anestésico local

Las modificaciones en el uso de anestésicos locales para disminuir la incidencia de
disfuncion diafragmatica incluyen disminucion del volumen, disminuciéon de
concentracion y comparacion entre diferentes anestésicos. Urmey realizo uno de los
primeros estudios comparativos en reduccion de volumen comparando la incidencia de
paralisis diafragmatica entre dos grupos que recibieron 45 ml y 20 ml de mepivacaina
1,5%(77). A pesar de que la reduccion en la CVF fue mayor en el grupo de 45 ml respecto
al grupo de 20 ml (40,9% vs 32%), los autores concluyen que no existen diferencias en la
incidencia de paralisis diafragmatica. Con el paso de los afos, el volumen de anestésico
local se ha ido reduciendo en la realizacion del bloqueo. Gautier y col describieron que
se puede lograr una anestesia adecuada para la cirugia artroscépica del hombro con 5 ml

de ropivacaina al 0,75%, o aproximadamente 1,7 ml por cada uno de los 3 troncos del
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plexo braquial(78). En un estudio mas reciente, Mittal y col determinaron que el volumen
minimo efectivo de ropivacaina 0,5% para anestesia en cirugia de hombro era de 8,64 ml,
con una tasa de paralisis frénica del 20%(79). Con volumenes tan bajos, Riazi y col
demostraron una reduccion de la paralisis diafragmatica del 100% al 45% en pacientes
que recibieron bloqueo interescalénico con 20 ml y 5 ml de ropivacaina 0,5%
respectivamente, sin diferencias significativos en las escalas de dolor entre ambos
grupos(80). Sin embargo, estudios posteriores han mostrado resultados controvertidos.
Taha y col describen una incidencia de paralisis frénica del 88,9% de los pacientes que
recibieron bloqueo interescalénico con 5 ml de ropivacaina 0,5%(81). Hartrick y col
compararon en un ensayo 3 grupos que recibieron 5 ml, 10 ml y 20 ml de ropivacaina
0,75% respectivamente(82). En el no encontraron diferencias significativas en la
reduccion porcentual de la funcion diafragmadtica, siendo 65, 60 y 66% respectivamente.
Zhai y col compararon el efecto de emplear la misma dosis a diferentes volimenes y
concentraciones(83). Realizaron un ensayo con 3 grupos que recibieron ropivacaina 6,7
ml al 0,75%, 10 ml al 0,5% y 20 ml al 0,25%. Tras el bloqueo observaron movimientos
diafragmaticos ausentes o paradojicos en el 58% del grupo 0,75, el 69% del grupo 0,5 y
el 70% del grupo 0,25 (p = 0,516), respectivamente. Otros estudios se han llevado a cabo
comparando el mismo volumen de anestésico local a diferentes concentraciones.
Thackeray y col compararon la funcion diafragmatica en pacientes que recibieron un
bloqueo interescalénico con 20 ml de bupivacaina 0,25% y 0,125%(84). La paralisis
completa del hemidiafragma se produjo en el 70% y 21% respectivamente, sin diferencias
significativos en las escalas de dolor entre ambos grupos. Wong y col realizaron un
estudio similar comparando 2 grupos que recibieron 20 ml de ropivacaina 0,2% vy
0,1%(85). La caida en los valores espirométricos fue significativamente mayor en el

grupo que recibid mayor concentracion, sin encontrarse diferencias significativas en la
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funcion medida por ecografia ni en las escalas de dolor. Choromanski y col compararon
2 grupos que recibieron el bloqueo con bupivacaina 0,125% frente a ropivacaina
0,2%(86). En su estudio concluyen que no hay diferencias en la disfuncion respiratoria ni
calidad analgésica entre ambos grupos. Otros estudios concluyen hallazgos similares(87)
que indican que no existen diferencias significativas entre anestésicos locales de vida
media larga; sin embargo, Altintas y col. reportaron que la funcién diafragmatica
disminuye mas tras un bloqueo interescalénico con bupivacaina 0,33% que con

ropivacaina 0,33%(88).

4.2.2.3 Bloqueos alternativos

Otra estrategia para evitar o disminuir la incidencia de bloqueo frénico y sus
consecuencias por disfuncion diafragmatica es la realizacién de bloqueos alternativos al
interescalénico. Por este motivo, a este grupo de técnicas que se incluyen en esta
estrategia se les conoce como “bloqueos ahorradores del diafragma” (diaphragm sparing
blocks), ya que persiguen el objetivo de preservar su funcion(89-91). El nervio frénico se
separa 3 mm del plexo braquial cada cm que desciende en el cuello(92). Por lo tanto, los
bloqueos distales reducen la incidencia de paralisis frénica.

Burckett-St.Laurent y col describieron por primera vez el bloqueo del troco superior(93).
Este procedimiento se dirige a las raices C5 y C6 del plexo braquial a nivel mas distal,
después de su unién en el tronco superior, pero antes de que se ramifique el nervio
supraescapular. Kim y col llevaron a cabo un ensayo comparando 2 grupos que recibieron
bloqueo del tronco superior frente a bloqueo interescalénico en pacientes sometidos a
artroscopia de hombro(94). El grupo de tronco superior tuvo una incidencia
significativamente menor de paralisis hemidiafragmatica completa en comparacion con

el grupo interescalénico (4,8% frente a 71,4%; P <0,001) con una analgesia equivalente.
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En un estudio similar, Kang y col reportaron una incidencia de disfuncién
hemidiafragmatica del 97,5% del grupo de bloqueo interescalénico frente al 76,3% del
grupo de bloqueo del tronco superior (p = 0,006); la paralisis fue completa en el 72,5%
frente al 5,3% de los pacientes, respectivamente(95).

Otro abordaje mas distal (pero ain por encima de la clavicula) es el bloqueo
supraclavicular. Fue descrito por primera vez por Kulenkampf en 1913, sin embargo, la
técnica estaba asociada con una alta incidencia de neumotdrax(96). Con la aparicion de
la ecografia, la diferenciacion de las estructuras anatdmicas disminuy¢ la incidencia de
efectos adversos relacionados con la técnica. La incidencia de paralisis diafragmatica con
este bloqueo es variable. Mak y col. reportaron una incidencia de paralisis completa del
50% inyectando 0,5 ml/kg de bupivacaina 0,375%(97). Con una reduccion en el volumen
de 30 a 20 ml de ropivacaina 0,375% en el bloqueo supraclavicular, Bao y col
demostraron una disminucion en la incidencia de paralisis hemidiafragmatica medida por
EMG del 68% al 41% p=0,03(98). Otros estudios comparan la incidencia de bloqueo
frénico y potencia analgésica entre los bloqueos interescalénico y supraclavicular. El
estudio de Wiesmann y col mostrd una tasa de paralisis diafragmatica completa del 43%
en el grupo interescalénico frente al 24% en el grupo supraclavicular con una capacidad
analgésica equiparable(99). Kang y col mostraron una reduccion en la paralisis
hemidiafragmatica (27.8% vs 66.7%, P = 0.019) con la técnica “corner pocket” frente a
la técnica convencional en el bloqueo supraclavicular(100).

Mas distal se realiza el bloqueo infraclavicular, que tiene una tasa de paralisis
diafragmatica completa practicamente anecdotica(101), no obstante se ha descrito en
varias ocasiones(102—-104). Petrar y col compararon la tasa de pardlisis
hemidiafragmatica entre bloqueo supraclavicular e infraclavicular siendo 34% y 3%

respectivamente. Taha y col realizaron un estudio comparando el bloqueo interescalénico
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con bajo volumen frente al bloqueo infraclavicular(81). El nervio frénico se bloqued en
el 88,9% y 5,6% respectivamente (P <0,001) sin diferencias significativas entre los dos
grupos con respecto a la duracion de la analgesia.

El bloqueo supraescapular puede abordarse via posterior (fosa supraescapular) o via
anterior (tras ramificarse del tronco superior). Hussain y col realizaron una revision y
metaanalisis comparando los bloqueos supraescapular e interescalénico en cirugia de
hombro(105). Sus resultados muestran en comparacion que el bloqueo interescalénico
reduce el dolor postoperatorio, mientras que el bloqueo supraescapular reduce la tasa de
complicaciones respiratorias postoperatorias. Posteriormente se ha creado controversia
respecto al poder analgésico de este bloqueo gracias a los estudios publicados
recientemente(91,106—110). Este hecho probablemente se deba a que el abordaje por via
anterior proporcione mejor analgesia (equiparable al bloqueo interescalénico) que el
abordaje por via posterior por difusion retrograda del anestésico local a los troncos
superior y medio del plexo. Ferré y col compararon la incidencia de paralisis
hemidiafragmatica entre ambos abordajes(111). La incidencia de paralisis
hemidiafragmatica fue del 40% frente al 2% en los grupos anterior y posterior,
respectivamente (p <0,001), siendo el consumo de morfina significativamente mayor en
el abordaje posterior.

Otros bloqueos para proporcionar analgesia regional en cirugia de hombro incluyen los
bloqueos combinados(112) o el bloqueo del plano erector espinal(113). A pesar de que
puedan suponer una buena alternativa como analgesia regional que evite la disfuncién

diafragmadtica en cirugia de hombro, se necesitan mas estudios que avalen su uso.

Numerosas estrategias ha mostrado disminuir en mayor o menor grado la tasa de paralisis

frénica tal y como se ha descrito; no obstante, ninguna de estas técnicas evita por

24



Introduccién

completo la aparicion de este evento adverso. Por lo tanto, es importante por un lado
conocer el comportamiento de ambos diafragmas tras un bloqueo regional por encima de
la clavicula; y por otro lado saber identificar pacientes con un riesgo incrementado de

sufrir complicaciones respiratorias postoperatorias.

4.3 Evaluacion preoperatoria de la funcion diafragmatica

Tradicionalmente las pruebas preoperatorias que se han empleado para valorar la funciéon
respiratoria han sido la radiografia de torax y las pruebas funcionales respiratorias. La
evaluacion ecografica del diafragma en el preoperatorio es un enfoque novedoso que ha
sido poco descrito hasta la fecha. Cavayas y col realizaron una valoracion ecografica
preoperatoria del diafragma en 115 pacientes que se sometieron a una cirugia cardiaca de
forma electiva(41). Los pacientes con complicaciones respiratorias postoperatorias
tuvieron una FA media preoperatoria significativamente menor en comparacion con los
pacientes sin complicaciones (37% [IC 31-45%] frente a 44% [IC 33-58%]). En su
analisis establecieron un punto de corte de FA preoperatoria de 38,1% para determinar el
riesgo de complicaciones postoperatorias en cirugia cardiaca con una sensibilidad,
especificidad, VPP y VPN de 65, 67, 45 y 82% respectivamente. Kim y col realizaron
una evaluacion ecografica del diafragma antes y después de cirugia de reseccion
hepatica(42). En su estudio reportaron una ED <2,41 cm en el preoperatorio para detectar
una disminucion del 50% de la capacidad vital respecto al valor basal, con una
sensibilidad del 81%, una especificidad del 91% y un VPN del 91% (4rea bajo la curva
ROC 0,91; IC 0,85-0,95; P 0,0001). Y una ED < 3,61 cm en el preoperatorio para detectar
una disminucion del 30% de la capacidad vital respecto al valor basal, con una
sensibilidad del 94%, una especificidad del 76% y un VPN del 89% (4rea bajo la curva

ROC 0,92 ; IC 95% 0,86-0,96; P 0,0001). Rovira y col realizaron una valoracion
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ecografica preoperatoria de ambos hemidiafragmas como herramienta de prediccion de
fallo respiratorio postoperatorio en pacientes de alto riesgo sometidos a cirugia de hombro
con bloqueo interescalénico(114).

La mayoria de técnicas regionales anestésicas y/o analgésicas que se realizan actualmente
para cirugia de hombro son por encima de la clavicula. Como hemos comentado a lo largo
de la introduccion la incidencia de bloqueo frénico es variable, pero todas implican un
porcentaje en menor o mayor medida de disfuncion hemidiafragmatica que puede
conllevar a la aparicion de complicaciones en el postoperatorio. Conocer con exactitud el
comportamiento de ambos diafragmas (en especial el contralateral al bloqueo) es clave
para determinar cuando y por qué se producen estas complicaciones. En este estudio se
pone el foco en la funcion del hemidiafragma contralateral al bloqueo como posible causa
del desarrollo de complicaciones, asumiendo la aparicion de un bloqueo del

hemidiafragma ipsilaretal.
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Hipotesis y Objetivos

1. Hipotesis

Planteamos la hipotesis de que a pesar de la parélisis del hemidiafragma ipsilateral es
frecuente después de un bloqueo regional por encima de la clavicula, el paciente no
desarrolla complicaciones respiratorias postoperatorias de manera frecuente porque la
funcion del hemidiafragma contralateral aumenta minimizando el impacto sobre la

perdida de preservando la funcion diafragmatica global.

2. Objetivos
2.1 Objetivo principal
1.- Valorar el incremento la funcioén diafragmatica contralateral perioperatorio, mediante

la determinacion de la FA y ED del hemidiafragma contralateral antes y después del

bloqueo por encima de la clavicula.

2.2 Objetivos secundarios

1.- Valorar la tasa de bloqueo mediante la determinacion de la FA y ED del
hemidiafragma ipsilateral antes y después del bloqueo loco-regional por encima de la
clavicula.

2.- Valorar el comportamiento perioperatorio de ambos hemidiafragmas (la relacion
existente entre la funcion ipsilateral y contralateral) durante una cirugia con riesgo de
bloqueo agudo ipsilateral.

3.- Valorar la FA y ED global (suma de funcion ipsilateral + contralateral al bloqueo)

antes y después del bloqueo loco-regional.
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4.- Relacionar si existen diferencias en la funcién diafragmatica (funcion ipsilateral,
contralateral y global) entre los pacientes que sufren sintomas respiratorios en el
postoperatorio y los que no.

5.- Incidencia de fallo ventilatorio postoperatorio por otras causas (bloqueo
neuromuscular, farmacos opioides).

6-Establecer un punto de corte de FA y ED con mayor sensibilidad y especificidad para
predecir pacientes con fallo respiratorio postoperatorio.

7.- Valorar funcion respiratoria espirométrica en los pacientes con bloqueo regional por
encima de la clavicula.

8.- Factores epidemioldgicos asociados con riesgo incrementado de fallo ventilatorio
(sexo, edad, factores de riesgo, radiografia preoperatoria).

9.- Analizar factores relacionados con la técnica locorregional (tipo de bloqueo, volumen

y concentracion de anestésico) y su relacion con la disfuncion diafragmatica.
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Material y Métodos

1. Diseno

Se trata de un estudio observacional prospectivo. La elaboracion del disefio se llevo a
cabo siguiendo las directrices STROBE (Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology)(115) para la comunicacion de estudios observacionales (anexo
1). El estudio fue aprobado por el comité de ética del Consorcio Hospital General
Universitario de Valencia (Approval Number: ROV-DPOCUS-2018-01) (anexo 2). Fue
registrado en ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) con el

namero NCT03688724.

1.1 Tamano muestral

El tamano de la muestra se calcul6 utilizando Gpower 3.1(116). Calculamos el tamafio
del efecto de 0.48 en funcion de la diferencia entre dos medias dependientes (pareadas)
obtenidas a partir de datos de un estudio piloto anterior(114). En este estudio la variacion
de FA contralateral antes y después del bloqueo regional fue de 12% =+ 30%. Se calcul6
que seria necesario un tamafio de muestra de 59 pacientes para detectar un 20% de
variacién de FA contralateral con una potencia del 95% y un alfa bilateral de 0,05. Se
estim6 una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%.

Se incluyeron en el estudio 65 pacientes de forma consecutiva del 15 de Octubre de 2018

al 5 de Marzo de 2020.
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1.2 Criterios

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Pacientes programados para someterse a cirugia que incluyera la realizacion de

un bloqueo regional interescalénico o supraclavicular.

Criterios de exclusion:
e Pacientes que no cumplieran criterios de inclusion.
e Contraindicacion al bloqueo (paralisis frénica previa, alergia).

e Rechazo del paciente a entrar en el estudio.

2. Metodologia

A todos los sujetos incluidos en el estudio se les proporciono la informacion completa de
forma verbal y por escrito (anexo 3) y se obtuvo el consentimiento de participacion
firmado (anexo 4). A todos los pacientes se les realizd una ecografia diafragmatica antes
del bloqueo y al finalizar la cirugia. Todas las exploraciones se realizaron con el ecografo
General Electric Healthcare Vivid T8®. Las mediciones realizadas fueron:

e La Fraccion de Acortamiento del diafragma (FA) con sonda lineal colocada en
sentido longitudinal en la zona de aposicion del diafragma, en la linea axilar
anterior a nivel del 7° espacio intercostal (figura 4).

e La Excursion Diafragmatica (ED) con sonda convexa colocada en sentido

transversal en zona subcostal anterior con orientacién medial, posterior y cefalica

(figura 5).
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~

Figura 5. Posicion para medicion ecografica de la ED.

La FA se calcul6 midiendo la diferencia del grosor del diafragma entre maxima
inspiracion y maxima espiracion, dividiendo el resultado entre la méaxima espiracion

(figura 6):

Grosor Ins — Grosor Esp
FA =

x 100
Grosor Esp
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(-] *
zL 0.45cm

1L 0.21 cm)

Figura 6. Ecografia modo M con mediciones del grosor del diafragma en inspiracion y

espiracion para en célculo de la FA.

La ED se midi6 en milimetros visualizando la diferencia de distancia entre maxima

inspiracion y maxima espiracion mediante modo M (figura 7).

(-] *
1d1 3.39 cm)

Figura 7. Medicion de la excursion diafragmatica por ecografia.
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Se realizaron 3 mediciones de FA y de ED en cada hemidiafragma obteniéndose la 6ptima
de las 3 como resultado final. Estas mediciones se realizaron en el preoperatorio 15min.
antes de realizar el bloqueo y nuevamente en el postoperatorio a la llegada del paciente a
la URPA (al menos una hora después del bloqueo del plexo braquial).

Participaron en el estudio realizando mediciones 2 anestesidlogos, siendo las mediciones
de cada paciente llevadas a cabo por el mismo anestesiologo.

El estudio fue cegado para el investigador que realizaba las mediciones ecograficas, este
anestesiologo no tuvo conocimiento del lado del bloqueo, solo se limitd a recoger las
variables ecograficas de ambos lados. Otro anestesidlogo diferente, fue el responsable
durante el intraoperatorio de recoger las variables del lado donde practicaba el bloqueo,

como el volumen de anestésico local y la concentracion utilizada.

3. Recogida de datos

La recogida de datos de cada paciente se realiz6 mediante el cuaderno de recogida de
datos (Anexo 5) de forma individualizada. Cada una de las variables recogidas se
incluyeron en una base de datos en formato Microsoft Excel® y formato para el programa

IBM SPSS Statistics® 25.0 2017.

3.1 Variable principal

La variable principal fue la medicion ecografica del diafragma.
-Valor de FA y ED del hemidiafragma izquierdo y derecho:

(1) Pre-procedimiento

(2) Post-procedimiento
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3.2 Variables adicionales

- Datos demograficos del paciente (edad, peso, talla, IMC, sexo, antecedentes personales

de enfermedades o habitos toxicos).

- Datos preoperatorios: SaO2/FiO; basal, FR basal, valoracion de paralisis frénica previa
con radiografia de torax preoperatoria (ascenso diafragmadtico: no, 0-2cm, >2cm),
espirometria basal (incluyendo CVF, FEV y PEF en valores absolutos y porcentuales

predichos), valor de escala ARISCAT (Anexo 6).

- Datos intraoperatorios: Tipo de cirugia, lado del bloqueo realizado, anestesidlogo
implicado, investigador implicado, tipo de anestesia empleada durante el procedimiento,
uso de relajante neuromuscular y reversion, tipo y dosis empleada en el bloqueo

locorregional, cantidad de morficos, y resto de firmacos empleados.

- Datos postoperatorios: FR, Sa0,/Fi0O, sensacion de disnea, necesidad de VMNI, 10T,
complicaciones respiratorias postoperatorias®*, dolor medido mediante escala visual
analogica de dolor (EVA) en URPA, espirometria postoperatoria (incluyendo CVF, FEV1

y PEF en valores absolutos y porcentuales predichos), grado de satisfaccion del paciente.

*Las complicaciones respiratorias postoperatorias incluyen (al menos uno):

caida de SaO2/Fi02 <300

Sa02 <92% (mantenida >1min)

FR >30 rpm

Signos de trabajo respiratorio (tiraje, uso musculatura accesoria, sensacion de

disnea)
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e Necesidad de VMNI, 10T, o intervencion por parte del facultativo especialista
para mejorar ventilacion-oxigenacion.

Se empleo un sistema para caracterizar el grado de reduccion de la funcion

hemidiafragmatica. El grado de reduccion se obtuvo con la diferencia porcentual de la

FA postoperatoria respecto de la preoperatoria. Se categorizo el grado de reduccion en

severa ( >75%), moderada (25-75%) y leve(<25%).

4. Analisis estadistico

El andlisis estadistico se llevd a cabo mediante los programas informaticos Microsoft

Excel® e IBM SPSS Statistics® 25.0 2017.

4.1 Estadistica descriptiva

Se realizo estadistica descriptiva de las variables clinico epidemiologicas. Para las
variables cualitativas, se calcularon las frecuencias absolutas en nimero y relativas en
porcentaje sobre el total de casos y para las variables cuantitativas se describi6 sus valores

medios y desviaciones estandar.

4.2 Inferencia estadistica

El estudio de asociacion entre variables se realizo con los test estadisticos Chi-cuadrado,
T de Student, Wilcoxon y U de Mann-Whitney segliin fuera necesario (para muestras
independientes y distribucion normal, sin distribucion normal, o para muestras

relacionadas). Se considerd significativo un valor p<0,05.
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1. Variables Epidemiologicas

Se analizaron las variables de 65 pacientes. La tabla 1 muestra la descripcion de las

principales variables epidemioldgicas.

1.1 Variables relacionadas con los pacientes

La media de edad fue de 57 anos 1C95% [54-60]. El 40% eran varones (26 pacientes)
mientras que el 60% era mujeres (39 pacientes). Solo uno de los pacientes renuncid a
continuar en el estudio.

El peso medio de la muestra de pacientes fue de 76,2 Kg 1C95% [72,7-79,8]. La altura
media fue de 163,6 cm IC95% [161,2-166,1]. El IMC medio de los pacientes fue de 28,5
1C95% [27,1-29,9].

A todos los pacientes se les calculd el riesgo de sufrir complicaciones postoperatorias
mediante la escala ARISCAT(38), el valor fue bajo (< 26 puntos) en 63 pacientes, y valor
intermedio (26-44 puntos) en 1 paciente. Ningun paciente tuvo valor de alto riesgo (>44

puntos) .

Tabla 1. Descripcion variables de los pacientes.
Frecuencias absolutas, medias , porcentajes, [C95%

N 65
Edad 57 [54-60]
Sexo (Hombres/Mujeres) 26/39
Peso 76,2 [72,7-79,8]
Altura 163,68 [161,2-166,1]
IMC 28,58 [27,2-29,9]
ARISCAT (bajo/medio/alto) 63/1/0
Tipo bloqueo
e Interescalénico 50 (78,1%)
e Supraclavicular 5(7,1%)
e (Combinado 8 (12,5%)
e Cervical Superficial 1 (1,5%)
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De todas las patologias previas registradas (anexo 7) se consideraron antecedentes de
riesgo para sufrir complicaciones respiratorias postoperatorias los siguientes: Fumador,
HTA, Diabetes Mellitus, EPOC, SAOS, Fibromialgia, Asma, Fibrilacion auricular,
cardiopatia isquémica, escoliosis, TBC pulmonar, Enfermedad de Parkinson.

Dentro de nuestra muestra de pacientes el 44,44% (28 pacientes) no presentaba ningin
factor de riesgo para sufrir complicaciones respiratorias postoperatorias. El 26,98% (17
pacientes) presento 1 factor de riesgo, el 15,87% (10 pacientes) present6 2 factores de

riesgo y el 12,69% (8 pacientes) presentd mas de 2 factores de riesgo (figura 8).

Factores de riesgo de complicaciones
respiratorias postoperatorias

ninguno

>2

p—

o
€]

10 15 20 25 30

Figura 8. Pacientes con factores de riesgo de complicaciones respiratorias.

Todos los pacientes excepto uno se realizaron una radiografia postero-anterior de torax.
Tras revisarlas se categoriz6 la muestra segiin grado de elevacion del hemidiafragma. 33
pacientes no presentaban elevacion hemidiafragmatica. 22 pacientes presentaron una

elevacion inferior a 2 cm y 8 pacientes presentaron una elevacion superior a 2 cm.
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1.2 Variables relacionadas con el acto anestésico-quirtirgico

Se realizd bloqueo interescalénico en 50 pacientes (78,12%), supraclavicular en 5
pacientes (7,81%), bloqueo combinado (interescalénico + supraclavicular) en 8 pacientes
(12,5%) y cervical superficial en 1 paciente (1,56%).

La intervencion quirtrgica realizada fue artroscopia de hombro en 50 pacientes (78,12%);
osteosintesis de humero por fractura en 11 pacientes (17,18%); osteosintesis de clavicula
por fractura en 2 pacientes (3,12%); y artroplastia total de hombro en 1 paciente (1,56%).
El anestésico local empleado en la realizacion del bloqueo fue de vida media larga en 19
casos y una combinacion de 2 anestésicos (vida media larga y corta) en los otros 45 casos.
En ningln caso se utilizé un anestésico local de vida media corta en monoterapia. En el
95,31% de los casos se empleod levobupivacaina, en el 3,12% ropivacaina y en el 1,56%
bupivacaina.

Se registraron como variables la administracion de otros farmacos, considerandose de
especial relevancia la analgesia con opioides y el bloqueo neuromuscular durante la
cirugia. 6 pacientes recibieron tratamiento con opioides frente a 58 pacientes que no lo
hicieron. El bloqueo neuromuscular fue utilizado 15 pacientes frente a 49 pacientes que

no lo recibieron. De los 15 se revirtieron farmacoldgicamente 11 pacientes ( 73,3%).
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2. Objetivo principal

2.1 Valorar el incremento la funcion diafragmatica contralateral perioperatorio,

mediante la determinacion de la FA y ED del hemidiafragma contralateral antes y

después del bloqueo por encima de la clavicula.

El diafragma contralateral incrementd su funcion de forma significativa después del

bloqueo. Elvalor de la FA del hemidiafragma contralateral aument6 en el postoperatorio

de forma significativa una media de 12,51% [20,30-4,72] (Tabla2).

Tabla 2 .Ecografia diafrafmatica (FA y ED) en el total de pacientes

FA
N Medicion Media (%) Valor P
PRE Ipsilateral 59,56
64 POST Ipsilateral 24,19 < 0,001
PRE Contralateral 57,11
64 POST Contralateral 69,63 0,015
ED
N Medicion Media (mm) Valor P
PRE Ipsilateral 49,05+ 4,21
>6 POST Ipsilateral 17,14 £ 3,91 0,013
PRE Contralateral 46,1 +4.2
>6 POST Contralateral 52,2+39 0,013

La ED media del hemidiafragma contralateral se incrementd después del bloqueo un 13%

pasando de una excursion diafragmatica de 46 mm a 52 mm. La mediana del lado

contralateral sufre una variacidon significativa aumentando de 41,8 mm a 51,0 mm

(p=0,013 signos wilcoxon).
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3. Objetivos secundarios

3.1 Valorar la tasa de bloqueo mediante la determinacion de la FA y ED del
hemidiafragma ipsilateral antes y después del bloqueo loco-regional por encima de la

clavicula.

La FA del hemidiafragma ipsilateral se redujo después del bloqueo en el 86% de los
pacientes. La reduccion fue severa en el 52%, moderada en el 28% y leve en el 6% de los
pacientes.

El diafragma ipsilateral redujo su funcion de forma significativa después del bloqueo una
media de 35,4 % [45,1-25,6] en todos los pacientes (Tabla2).

La ED media del hemidiafragma ipsilateral se redujo después del bloqueo de 49,05 4,21
mm a 17,14 = 3,91 mm. La mediana del lado ipsilateral sufre una variacion significativa

disminuyendo de 47,65 mm a 13,60 mm (p=0,0001 signos wilcoxon).

3.2 Valorar el comportamiento perioperatorio de ambos hemidiafragmas (la relacion
existente entre la funcion ipsilateral y contralateral) durante una cirugia con riesgo de

bloqueo agudo ipsilateral.

El diafragma ipsilateral redujo su funcion después del bloqueo una media de 35,4%

mientras que el diafragma contralateral increment6 su funcion una media de 12,51%.

Los cambios en la funcion diafragmatica de ambos lados se representan en la Figura 9.
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Ecografia diafrafmatica (FA) en el total
de pacientes
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Figura 9. Variacion de la funcion diafragmatica medida por ecografia (FA) tras el

bloqueo anestésico.

Estos cambios expresados como media no fueron constantes en todos los pacientes de la
muestra. La variacion individual de la funcion diafragmatica contralateral al bloqueo se

muestra en la figura 10.

| L Ql 1l T& [

contralateral al bloqueo
Fraccion de acortamiento antes del blogueo del hemidiafragma

Fraccion de acortamiento después del blogueo del hemidiafragma
contralateral al bloqueo

Figura 10. Variacion individual de la funcion diafragmatica contralateral medida por

ecografia (FA).
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Respecto a la relacion entre bloqueo ipsilateral completo y el incremento de la funciéon
hemidiafragmatica contralateral, hubo el mismo porcentaje de pacientes con bloqueo
ipsilateral completo entre aquellos que incrementaron el contralateral y en aquellos que
no (70% vs 78%); pvalor =0,786.

El incremento de la funcion del hemidiafragma contralateral no depende del grado de
bloqueo frénico ipsilateral ya que no se observan diferencias significativas entre los

grupos (tabla 3).

Tabla 3. Relacion entre bloqueo frénico e incremento contralateral

Incremento No incremento Valor P
contralateral contralateral
Bloqueo frénico
qu ! 55% 45%
completo
Bloqueo frénico 62% 38% 0,786
parcial
Sin l{lo.queo 67% 33%
frénico

3.3 Valorar la FA global (suma de funcion ipsilateral + contralateral al bloqueo) antes

v después del bloqueo loco-regional.

La funcidn global del diafragma se define como la suma de la funcion del hemidiafragma
ipsilateral y contralateral. La funcion global posoperatoria del diafragma tras un bloqueo
anestésico regional por encima de la clavicula se reduce de forma aguda en comparacion
con la preoperatoria; La FA global preoperatoria vs posoperatoria fue 118% =+ 37 vs 94%
+ 42 respectivamente p = 0,00032. La reduccion de la funcion del diafragma después del
bloqueo anestésico se produce principalmente debido a la reduccion de la funcion del

hemidiafragma ipsilateral.
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Relacion de la funcion diafragmatica global con el empleo de farmacos sistémicos:

No hay diferencias en la FA global postoperatoria entre los pacientes que recibieron
bloqueo neuromuscular y los que no lo recibieron. La FA global preoperatoria fue de 121
+ 41en los pacientes que recibieron BNM frente a 117 + 36 en los que no recibieron
BNM (p = 0,695). La FA global postoperatoria fue de 103 + 51 en los pacientes que
recibieron BNM frente a 90 + 38 en los que no recibieron BNM (p = 0,307).

No hay mas caida de la FA global por el uso de opioides. La FA global postoperatoria fue
de 127,5 + 64 en los pacientes que recibieron opioides frente a 92,6 + 38,6 en los que no

recibieron opioides (p = 0,53).

3.4 Relacionar si existen diferencias en la funcion diafragmatica (funcion ipsilateral,
contralateral y global) entre los pacientes que sufren sintomas respiratorios en el

postoperatorio y los que no.

El 17% de los pacientes generaron complicaciones respiratorias. En su mayoria disnea,
taquipnea y desaturacion. Cuando analizamos este grupo de pacientes observamos
diferencias en el comportamiento perioperatorio del diafragma.

En los 53 pacientes sin complicaciones hay una caida de la funcion hemidiafragmatica
ipsilateral significativa; pero también ocurre un incremento significativo de la funcién
hemidiafragmatica contralateral de forma compensatoria (Tabla 4).

En los 11 pacientes con complicaciones se observa una caida de la funcién
hemidiafragmatica ipsilateral significativa; pero no ocurre un incremento significativo de

la funcién hemidiafragmatica contralateral de forma compensatoria (Tabla 4).
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Tabla 4. Ecografia diafragmatica (FA) en pacientes con y sin complicaciones

Pacientes sin complicaciones

N Medicion Media (%) Valor P
PRE Ipsilateral 61,80
53 ) < 0,001
POST Ipsilateral 25,71
PRE Contralateral 57,32
1
>3 POST Contralateral 71,86 0.0
Pacientes con complicaciones
N Medicion Media (%) Valor P
T PRE Ipsi?ateral 47,69 0.005
POST Ipsilateral 16,12
T PRE Contralateral 56,02 0.959
POST Contralateral 57,78 ’

Por tanto, la diferencia principal del comportamiento hemidiafragmatico en los pacientes
con complicaciones respecto de los pacientes sin complicaciones es que no hay un
incremento significativo de la FA contralateral en el postoperatorio cuando ocurre la

misma caida de la funcion hemidiafragmatica ipsilateral debida al bloqueo (figura 11).

Ecografia diafrafmatica (FA) en Ecografia diafrafmatica (FA) en

pacientes sin complicaciones pacientes con complicaciones
80 80
60 > 60
i} \ 40
20 20
0 0

PRE POST PRE POST
e |psilateral Contralateral e |psilateral Contralateral

Figura 11. Comparacion de la funcion de ambos diafragmas entre el grupo de pacientes

con complicaciones y sin complicaciones respiratorias postoperatorias.
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Por tanto hemos observado que la FA contralateral media aument6 en el grupo de
pacientes que no sufrieron complicaciones, mientras que en el grupo de pacientes que

sufrieron complicaciones, la FA contralateral media no aumento (figura 12).

diferencia FA IPS| antes-
despues del blogueo
diferencia FA CONTRA
20,00 antes-despues del bloqueo
10,00
0,00
3
T
@
= -10,00-
-20,00-
-30,00
-40,00

I I
SIN COMPLICACIONES CON COMPLICACIONES

Complicaciones respiratorias postoperatorias

Figura 12. Diferencia de la funcion diafragmatica ipsilateral y contralateral antes-
después del bloqueo medida con FA por ecografia en pacientes con y sin

complicaciones respiratorias postoperatorias.

Si comparamos los grupos de pacientes que presentan incremento del diafragma
contralateral frente a los que no incrementan, el porcentaje de aparicion de
complicaciones respiratorias postoperatorias es diferente entre ambos grupos pero no es

estadisticamente significativa (14% vs 22%). Sin embargo, dentro del grupo de pacientes
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que incremento el diafragma contralateral se observa mucha discrepancia en el grado de
incremento (expresado en porcentaje) entre los pacientes que tuvieron complicaciones y
los que no. En el grupo de pacientes que no presenta complicaciones se alcanzan valores
por encima de 150%, frente al grupo que si presenta complicaciones donde los porcentajes
no alcanzan a penas el 50% (figura 13). La media del porcentajes de compensacion en
pacientes sin complicaciones es de 95,98% + 32,6 frente a los pacientes con
complicaciones cuya media es de 33,32% =+ 16,65. Es decir, cuando aparecen
complicaciones respiratorias el paciente no ha presentado incremento del diafragma
contralateral, o el grado de incremento es mucho menor que cuando no aparecen

complicaciones.

300,00
250,00
200,00
150,00

100,00

% de compensacion

50,00

]

NO S|

Complicaciones respiratorias postoperatorias

00

Figura 13. Comparacion del grado de incremento contralateral segun aparicion de

complicaciones.
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La funcion diafragmatica global (suma de ambas FA hemidiafragmaticas en el
postoperatorio) muestra una tendencia a ser menor en los pacientes con complicaciones
respecto de los que no la sufren (97443 Vs 74+29) P=0,054.

El porcentaje relativo de complicaciones mostr6 una tendencia a ser mayor en los

pacientes con bloqueo completo vs bloqueo incompleto 20% (5/25) vs 13,1% (5/38).

3.5 Incidencia de fallo ventilatorio postoperatorio por otras causas (bloqueo

neuromuscular, farmacos opioides).

No se encontré relacion entre la aparicion de complicaciones y recibir bloqueo

neuromuscular durante la cirugia con anestesia general (figura 14).

BNM

[
| s

Complicaciones respiratorias postoperatorias

Figura 14. Relacion de pacientes con o sin bloqueo neuromuscular (BNM) en funcion

de la aparicion de complicaciones respiratorias.
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Tampoco se encontraron diferencias en el porcentaje de pacientes que reciben opioides
ni con la asociacion de ambos farmacos entre los pacientes que padecen y los que no

padecen complicaciones respiratorias postoperatorias (tabla 5).

Tabla 5. Relacion farmacos y complicaciones respiratorias

Complicaciones  NO complicaciones P valor
BNM 6/14 (42%) 9/50 (18%) 0,52
OPIOIDES 3/14 (21%) 3/50 (6%) 0,80
AMBOS 2/14 (14%9 2/50 (4%) 0,16

3.6 Establecer un punto de corte de FA y ED con mayor sensibilidad y especificidad para

predecir pacientes con fallo respiratorio postoperatorio.

El analisis de la curva ROC no permitié utilizar la FA global posoperatoria para la
prediccion de complicaciones respiratorias como método aislado (p=0,054). siendo el
estadistico J de Youden no ponderado de FA global del 77,5%. La precision predictiva
de la FA global posoperatoria menor del 77,5% para la aparicion de complicaciones
respiratorias fue relativamente baja, con una sensibilidad del 73%, una especificidad del
73%, un valor predictivo positivo del 36% y un valor predictivo negativo del 93%;

AUC(0.68) p=0,05 (figura 15).
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Figura 15. Curva ROC de la FA global posoperatoria para la prediccion de
complicaciones respiratorias.

3.7 Valorar funcion respiratoria espirométrica en los pacientes con bloqueo regional

por encima de la clavicula.

Respecto a los valores de la espirometria, la CVF se redujo de una media de 3,0 L [2,4-

4,5] en el preoperatorio a una media de 1,8 L [1,3-2,8] en el postoperatorio (p<0,001).

3.8 Factores epidemiologicos asociados con riesgo incrementado de fallo ventilatorio

(sexo, edad, factores de riesgo, radiografia preoperatoria).

No hay diferencias en el porcentaje de factores de riesgo y la aparicion de complicaciones,

el 46% de los pacientes sin complicaciones no tenian ningtin factor de riesgo, el 42,9%

de los pacientes con complicaciones tampoco tenia ningtin factor de riesgo.
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En el otro extremo, aquellos pacientes con 3 o mas factores de riesgo fueron el 12% vs el
14% entre los grupos con complicaciones y sin complicaciones.

No se encontraron diferencias respecto la edad y el género en los pacientes que sufrieron
complicaciones respiratorias y los que no. La edad media en el grupo de pacientes que
sufrié complicaciones fue de 57,5 afios, mientras que en el grupo sin complicaciones la
media fue de 57,41 afios.

Respecto a la radiografia de torax preoperatoria, presentaron complicaciones
postoperatorias el 18,18% de los pacientes sin elevacion hemidiafragmatica, el 27,27%
de los pacientes con una elevacion inferior a 2 cm y el 25% de los pacientes con una

elevacion superior a 2 cm.

3.9 Analizar factores relacionados con la técnica (tipo de bloqueo, volumen y

concentracion de anestésico) y su relacion con la disfuncion diafragmatica.

En nuestro estudio no se encontraron diferencias significativas entre el volumen

administrado y la tasa de bloqueo (figura 16).
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Figura 16. Correlacion de Pearson entre el volumen de anestésico local utilizado y la

diferencia de FA ipsilateral antes y después del bloqueo.
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La mayoria de los pacientes (78,12%) recibido bloqueo interescalénico, siendo
minoritarios los bloqueos supraclavicular (7,81%) y combinado de ambos (12,5%). No
encontramos diferencias significativas entre la tasa de bloqueo y la técnica utilizada,
aunque el escaso numero de pacientes en los grupos de bloqueos alternativos al
interescalénico provoca una falta de potencia estadistica para sacar conclusiones al

respecto.
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4. Caracterizacion segun incremento de la funcion diafragmatica

contralateral

4.1 Relacion con variables antropométricas

El incremento del hemidiafragma contralateral no se produjo en todos los pacientes. No
se encontraron diferencias estadisticas en relacion con el género entre los pacientes que
compensaron la funcion diafragmatica incrementando la funcién contralateral (62,2%
mujeres y 37,8% hombres) y los que no (59,3% mujeres y 40,7% hombres) Chi? p=0,814.
Tampoco se encontraron diferencias significativas respecto a la edad, peso, altura e IMC

entre los pacientes que si y los que no incrementaron el contralateral (Tabla 6).

Tabla 6. Relacion antropometria e incremento de la funcion diafragmatica

contralateral
No incremento Incremento
Total contralateral contralateral Valor P
(variacion<5%)  (variacion >=5%)
N 64
Media 57,69 56,67 58,43
EDAD  p ciandar 10,93 10,16 11.55 0.391
Mediana 59,00 58,00 60,00
N 63 27 36
Media 76,27 77,89 75,06
PESO b cstandar 1432 1374 14.81 0.393
Mediana 75,00 75,00 74,00
N 63 27 36
Media 163,68 163,74 163,64
TALLA ) cotandar 10,02 10,46 9.83 0.808
Mediana 162,00 162,00 163,50
N 63 27 36
Media 28,58 29,41 27,95
IMC b cstandar 561 6,79 455 0.523
Mediana 27,94 27,94 27,89
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4.2 Relacion con disfuncion ipsilateral

La relacion entre bloqueo ipsilateral y el incremento la funcion hemidiafragmatica
contralateral se describe en los resultados del objetivo secundario 2. No se observan
diferencias significativas en la asociacion entre bloqueo ipsilateral e incremento

contralateral.

4.3 Relacion con funcion previa

Los pacientes que no incrementaron la funciéon tenian la FA contralateral previa
significativamente mayor (el diafragma contralateral suficientemente fuerte) comparado
con los pacientes que si necesitaron compensar 66,77% = 7,9 vs 51,33% + 7,32 (U de
Mann Whitney p=0.001).

Las relaciones de la funcion previa con el incremento del contralateral en funcion del
grado de bloqueo ipsilateral se resumen en la tabla 7. En los pacientes que sufren un
bloqueo ipsilateral completo y no compensan la funcion, la FA contralateral media previa
al bloqueo es de 66.32%, valor estadisticamente superior a la FA contralateral media de
(50.85%) de los pacientes con bloqueo ipsilateral completo y si que compensan la funcion
(p=0.007). Es decir, los bloqueos completos que no compensan parten de un FA
contralateral superior que los que si compensan. Si juntamos los bloqueos completos y
los parciales: nuevamente, para los bloqueos, la FA contralateral previa es
estadisticamente superior si no compensa (p=0.002). Si juntamos los bloqueos parciales
con los no bloqueados sucede lo mismo: nuevamente, para los bloqueos completos, la FA

contralateral previa es estadisticamente superior si no compensa (p=0.007).
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Tabla 7. Relacion de la FA previa con el incremento contralateral segiin grado de bloqueo

ipsilateral
No hay bloqueo Bloqueo parcial Bloqueo completo
(variaciéon<10%) (variacion 10-60%) (variacion >60%)
No compensa Compensa No compensa Compensa No compensa Compensa
Media 58,32 47,70 78,34 58,17 66,32 50,85
D.E. 24,49 14,23 8,23 15,39 21,71 25,55
Mediana 64,76 46,06 82,27 58,30 70,27 52,35

4.4 Modelizacion del incremento en la funcion contralateral

Para determinar como incrementa el lado contralateral en funcidon de determinadas
variables se realizo una modelizacion con una regresion logistica.

Para los pacientes que incrementan la funcion contralateral:

El modelo logit que analiza el sexo, edad, talla, FA pre ipsilateral, FA post ipsilateral,
variacion ipsilateral, FA pre contralateral como potenciales factores de riesgo de
compensar so6lo incluye una variable y es el FA pre contralateral, de manera que por cada
unidad que aumenta el FA pre contralateral, se reduce la probabilidad de compensar un

3.5% (Sensibilidad: 81%; Especificidad: 59%; VPP: 73%; VPN:70%; AUC:0.742).

4.5 Relacion con la aparicion de complicaciones

El incremento del diafragma contralateral respecto a la aparicion o no de sintomatologia
respiratoria esta descrito en el objetivo secundario 4. Se puede resumir afirmando que en
nuestro estudio hemos observado que cuando aparecen complicaciones respiratorias el
paciente no ha presentado incremento del diafragma contralateral, o el grado de

incremento contralateral es mucho menor que cuando no aparecen complicaciones.
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5. Grado de analgesia y satisfaccion de los pacientes

Respecto al dolor agudo postoperatorio, la mayoria de los pacientes (71,87%) no
presentaron dolor. Un 12,5% refirieron dolor leve, el 7,81% dolor moderado y el 7,81%
dolor importante. Ningtn paciente clasificé su dolor postoperatorio como insoportable.
El EVA medio de los pacientes fue 1,15 [0,62-1,67].

El 57,81% (37 pacientes) se mostraron muy satisfechos con la técnica analgésica, el
23,43% (15 pacientes) afirmaron estar satisfechos, mientras que el 18,75% (12 pacientes)

se mostraron indiferentes (figura 17). Ningtn paciente refirid insatisfaccion.

Satisfaccion de los pacientes

® Muy satisfechos
m Satisfechos

® Indiferentes

Figura 17. Grado de satisfaccion de los pacientes con la técnica analgésica.
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Discusion
La parélisis frénica secundaria a la anestesia del plexo braquial es un hecho que ha sido
bien documentado(3,73,117-122). Normalmente los estudios se han centrado en
hemidiafragma ipsilateral al bloqueo(76,84,94,123) o en la descripcion de
complicaciones respiratorias postoperatorias(75,124,125) relacionando como causa
directa bloqueo frénico con complicacion respiratoria postoperatoria. Sin embargo la
mayoria de pacientes que sufren un bloqueo frénico no desarrollan complicaciones, y esto
es debido a que la funcién muscular remanente es suficiente. Pocos estudios se ha
centrado en analizar como es esta funcion remanente, donde el lado contralateral cobra
un protagonismo que hasta ahora nadie le habia dado. Este estudio observa la evolucién
de ambos hemidiafragmas durante el periodo perioperatorio antes y después de la
realizacion de un bloqueo del plexo braquial por encima de la clavicula en pacientes
programados para cirugia de hombro poniendo el foco en el diafragma contralateral y en
la funcién global que forman ambos hemidiafragmas: el ipsilateral y el contralateral al

bloqueo.

1. Evolucion perioperatoria del diafragma

El comportamiento de los hemidiafragmas durante el perioperatorio es variable. En la
mayoria de los casos la funcion del diafragma ipsilateral al bloqueo regional se reduce,
mientras que el diafragma contralateral se mantiene o incluso incrementa su funcion en
un intento compensatorio.

Si analizamos globalmente la funcién del diafragma como la suma de ambos
hemidiafragmas observamos una caida global postoperatoria, este hecho se debe a que la
reduccion de la funcion ipsilateral es mayor que el aumento que se produce en el
hemidiafragma contralateral. La funcion ipsilateral se reduce en el 86% de los pacientes,

siendo esta reduccion severa en el 52% de los pacientes.
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Este estudio demuestra por primera vez que después de un bloqueo del plexo braquial por
encima de la clavicula se produce un aumento significativo en la FA del hemidiafragma
contralateral del 40% del preoperatorio al postoperatorio(p = 0,0001). Este aumento de la
funcién contralateral reduce la perdida de funcion diafragmatica global que ocurre en el
postoperatorio cuando se produce una paralisis hemidiafragmatica ipsilateral de forma
aguda tras bloqueo del plexo braquial.

Este aumento de la FA contralateral no ocurre de manera constante en todos los pacientes,
solo ocurrié en el 59% de los pacientes, tampoco es proporcional a la reduccion de la FA
ipsilateral tras un bloqueo. Ademas hemos observado que el incremento de la funcion del
hemidiafragma contralateral no depende del grado de bloqueo frénico ipsilateral.

La FA contralateral podria no aumentar en todos los pacientes porque en algunos de ellos
posiblemente que no necesiten este incremento ya que la funcién global se mantiene
suficientemente preservada (pudiendo deberse a que el paciente ya tiene previamente un
hemidiafragma contralateral muy potente (FA contralateral elevada) o debido a que no se
reduce la funcion ipsilateral (una reduccion leve o nula de la FA ipsilateral después del
bloqueo regional) lo que no requiere de un aporte extra del diafragma.

Si el hemidiafragma contralateral es fuerte, no requiere incrementar su capacidad
contractil para compensar durante el postoperatorio la pérdida de funcidon derivado del
bloqueo ipsilateral. Probablemente este hecho es debido a que ya genera suficiente
volumen ventilatorio ¢l solo sin necesidad de incremento y todavia mas si le queda algo
de funcion al hemidiafragma ipsilateral. Esta teoria se justificaria por el hecho de que los
pacientes que no compensaron (incremento contralateral) tenian una FA contralateral
previa significativamente mayor que los que necesitaron incrementar su FA contralateral
para compensar (67% de FA previa no compensan vs 51% de FA previa si compensan.

P=0.001).
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Ademas el Unico parametro que hemos encontrado significativo en predecir la
probabilidad de que la FA contralateral incremente en el postoperatorio para compensar
el bloqueo es el propio valor de FA contralateral durante el preoperatorio de manera que
por cada unidad que aumenta la FA preoperatoria contralateral, se reduce la probabilidad
de que incremente su funcidon para compensar un 3.5%.

En otro grupo de pacientes, la FA contralateral podria no aumentar por imposibilidad, ya
sea por un diafragma patoldgico previo, por accion farmacoldgica (bloqueo
neuromuscular, anestésicos inhalatorios, sedantes), o por el propio dolor postoperatorio.
Esta situacion critica con un hemidiafragma reducido por un bloqueo del plexo braquial
y el contralateral incapaz de aumentar la funcioén podria generar insuficiencia respiratoria
postoperatoria y complicaciones derivadas de ella, porque las demandas superan los

aportes(126).

2. Técnicas de bloqueo “ahorradoras de diafragma”

Existe un gran interés en la descripcion y el uso de técnicas de preservacion del diafragma
tras bloqueos regionales, al mismo tiempo que existe una preocupacion constante por el
manejo y la prevencion de las complicaciones respiratorias postoperatorias. Sin embargo,
la mayoria de los estudios que evaltan la disfuncion del diafragma tras una técnica
regional se centran en describir la tasa de paralisis frénica relacionando las
complicaciones con esta (3,74,75,80,94,95), aunque la realidad es que a pesar de la
paralisis frénica, la mayoria de los pacientes no desarrollan complicaciones respiratorias
(en parte porque suelen ser pacientes de bajo riesgo).

Una de las estrategias mds utilizadas para reducir la tasa de bloqueo frénico es la

reduccion de volumen de anestésico local. A pesar de que esta estrategia inicialmente se
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describio efectiva para reducir en grado variable la tasa de disfuncion
diafragmatica(77,80), estudios posteriores han mostrado controversia al respecto(82). En
nuestro estudio no se encontraron diferencias significativas entre el volumen
administrado y la tasa de bloqueo.

Otra de las estrategias que se han descrito para reducir la tasa de bloqueo frénico son los
bloqueos alternativos al bloqueo interescalénico. En nuestro estudio se describen
bloqueos del plexo braquial por encima de la clavicula. A pesar de que se ha demostrado
cierta reduccion en la tasa de paralisis frénica comparando en diversos estudios el bloqueo
interescalénico frente al bloqueo supraclavicular, no se ha podido reducir esta tasa mas
alla del 20%(97,99). En nuestro caso en la mayoria de los pacientes (78,12%) se realizo
bloqueo interescalénico, siendo minoritarios los bloqueos supraclavicular (7,81%) y
combinado de ambos (12,5%). No encontramos diferencias significativas entre la tasa de
bloqueo y la técnica utilizada, aunque este no fué el objetivo de nuestro estudio, y no se

disefi6 para esta finalidad.

3. Complicaciones respiratorias postoperatorias

Como objetivo secundario, nos propusimos relacionar el comportamiento del diafragma
con la aparicion de complicaciones respiratorias postoperatorias. En este estudio se
observo una aparicion de complicaciones respiratorias leves del 17%, siendo la mayoria
de los pacientes de bajo riesgo perioperatorio segun la escala ARISCAT (<26). Este
porcentaje de pacientes con complicaciones fue superior al 10,3% esperado para la cirugia
de traumatismo periférico(38). Los pacientes que aumentaron la funcion contralateral del
diafragma después de la cirugia con un bloqueo del plexo braquial obtuvieron una funciéon
diafragmatica global postoperatoria mayor (97% vs 67%; p = 0,00025) y ademas, en este

grupo de pacientes observamos una tendencia a desarrollar menos complicaciones

68



Discusion

respiratorias (13% vs 23 %; p = 0,054) aunque no encontramos esta diferencia
significativa.

Un hecho clave es que la FA contralateral media aumento6 en el grupo de pacientes que
no sufrieron complicaciones, mientras que en el grupo de pacientes que sufrieron
complicaciones, la FA contralateral media no aument6 (este hecho se ilustra de forma
evidente en la figura 12). Como resultado, el aumento perioperatorio de la funciéon
hemidiafragmatica contralateral después de un bloqueo del plexo braquial por encima de
la clavicula podria servir para mitigar la reduccion de la funcion diafragmatica general en
el postoperatorio, y esto no ocurri6 en pacientes que desarrollaron complicaciones.

Por tanto, observamos que el aumento de la funcion del diafragma contralateral juega un

papel clave en el desarrollo de complicaciones respiratorias postoperatorias.

Por otro lado, los farmacos empleados en la anestesia general en el perioperatorio podrian
generar disfuncion diafragmatica y complicaciones respiratorias(39,67-69). Sin embargo,
en nuestro estudio no se encontrd relacion entre la aparicion de complicaciones y recibir
bloqueo neuromuscular durante la cirugia con anestesia general o recibir tratamiento con
opioides. En el caso del uso de bloqueo neuromuscular este hecho seguramente se deba
a que la mayoria de pacientes recibieron un farmaco reversor especifico del bloqueo
neuromuscular hasta obtener un TOF > del 90%. En el caso de los pacientes que
necesitaron tratamiento con opioides, no hay mas caida de la FA global por su uso, sino
todo lo contrario, probablemente consecuencia de que el dolor impediria una ventilacién
adecuada a causa de un bloqueo regional subdptimo, la administraciéon de opioides
reduciendo el dolor permitiria mejorar la ventilacion (hecho que contribuiria a preservar

la funcion diafragmatica global).
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4. POCUS

La ecografia permite el diagnostico preciso e inmediato en el punto de atencion. Este
examen se conoce como POCUS por sus siglas en inglés Point Of Care Unltrasound. E1
campo de aplicaciéon de POCUS es muy amplio, permite guiar nuestras decisiones en
tiempo real y actualmente se usa de forma frecuente en medicina de urgencias,
cardiologia, medicina intensiva y anestesiologia entre otras especialidades. Dentro de sus
aplicaciones cabe destacar el papel en el perioperatorio. Los anestesistas se han servido
de la ecografia desde el inicio de su desarrollo en el perioperatorio para la canalizacion
de vias y realizaciéon de bloqueos nerviosos. Con el paso de los afios, su capacidad
diagnostica ha hecho que su utilizacion se multiplique, siendo una herramienta basica
para el manejo del paciente quirtrgico. Los principales usos en estos casos se centran en
determinar la funcién cardiaca y la funcion pulmonar(127). Pero ademas tiene cada vez
mas indicaciones, empledndose para estimar el contenido gastrico(128), valorar la via
aérea(129-131), estimar la presidon intracraneal(132) o determinar la funcion del
diafragma.

La ecografia diafragmatica en el punto de atenciéon (D-POCUS) se ha utilizado
principalmente en el destete del paciente critico(30,37,133—136). En el perioperatorio se
emplea para el diagndstico de funcion diafragmatica tras un bloqueo regional o tras una
cirugia con alto riesgo de lesion, permitiendo valorar indirectamente si ha existido
afectacion del nervio frénico al no observar movimiento o contraccion del
diafragma(137,138). Sin embargo, la mayoria de los estudios se centra en valorar sélo el
hemidiafragma ipsilateral, olviddndose del comportamiento de la funciéon contralateral
que, como observamos en este estudio, es una parte clave de la funcion diafragmatica
general. Ademads, el uso de D-POCUS suele realizarse en el postoperatorio, pero si se

realiza en el preoperatorio puede ayudarnos a identificar pacientes con una capacidad
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funcional global baja (ya sea a expensas del hemidiafragma ipsilateral o sobretodo
identificar que sea a expensas del contralateral). Como hemos visto, esta valoracion en el
preoperatorio de cirugias en las que se realice un bloqueo regional del plexo braquial por
encima de la clavicula podria ayudar a identificar pacientes de riesgo y prevenir
complicaciones postoperatorias.

Para identificar estos pacientes de riesgo clasicamente se ha centrado la atencion en los
antecedentes y las pruebas preoperatorias. En nuestro estudio, el papel que ha demostrado
tener el D-POCUS en esta identificacion asi como el andlisis del resto de factores se

discute a continuacion.

5. Predictores de complicaciones

El riesgo de padecer complicaciones respiratorias postoperatorias esta relacionado con la
presencia de una serie de factores (modificables y no modificables) relacionados con el
paciente y con el procedimiento(139). En nuestro estudio, ademas de estratificar el riesgo
de los pacientes mediante la escala ARISCAT, registramos todos los antecedentes, edad
y género y lo relacionamos con la probabilidad de sufrir complicaciones. A pesar de ser
factores de riesgo bien documentados, en nuestro estudio no encontramos asociacion
significativa en funcion del nimero de antecedentes de riesgo, la edad o el género de los
pacientes para sufrir complicaciones.

La radiografia de torax preoperatoria en cirugias en las que se va a realizar un bloqueo
del plexo braquial ha sido usada clasicamente para detectar pacientes con una elevacion
significativa de un hemidiafragma. De este modo podrian detectarse pacientes en los que
la realizacion del bloqueo suponga un riesgo elevado de padecer complicaciones. Sin
embargo, hace décadas que se cuestiona la utilidad de esta prueba preoperatoria(140,141).

La relacion entre los hallazgos en la radiografia y la morbilidad postoperatoria es
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desconocida. En nuestro estudio no hubo una relacion clara entre la elevacion
hemidiafragmatica en la radiografia preoperatoria con el porcentaje de pacientes que
padecieron complicaciones respiratorias postoperatorias. Ademads, ningin hallazgo
modifico la actitud anestésica en ningln caso. Por lo tanto, una vez mas cuestionamos la
utilidad de solicitar de forma rutinaria a todos los pacientes una prueba que supone
irradiacion a los pacientes, ademas de gasto sanitario, cuyo poder predictivo para
modificar nuestra actuacion en el perioperatorio parece muy limitado. Ademas, debemos
tener en cuenta que disponemos de otras herramientas a nuestro alcance que podrian
ayudarnos a identificar pacientes en riesgo con mayor sensibilidad como la ecografia en
el punto de atencion (sobretodo en nuestro caso, ya que su empleo es necesario en la
realizacion del bloqueo).

El uso de D-POCUS para predecir la aparicion de complicaciones respiratorias
postoperatorias ha sido descrito en otro estudio donde se caracterizo la funcion global
como la FA media (suma de ambos / 2). En ¢l establecieron un punto de corte de FA
media preoperatoria de 38,1% para determinar el riesgo de complicaciones
postoperatorias en cirugia cardiaca con una sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de
65, 67, 45 y 82% respectivamente(41). En nuestro estudio se describen valores similares
(punto de corte el valor de FA global superior al 77% para descartar la aparicion de
complicaciones con un S73% E73% VPP 36% y VPN 93% AUC 0,68). Sin embargo no
hemos sido capaces de encontrar el valor significativo, seguramente por la alta
variabilidad al ser un estudio observacional. No obstante, en nuestro caso especifico
donde un hemidiafragma se puede anular completamente después del bloqueo, utilizando
el valor absoluto en lugar de la media genera datos mas claros, ya que no importa el valor

medio de cada diafragma sino el conjunto de ambos. En otras palabras, mientras el
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paciente mantenga un hemidiafragma contralateral sano y muy fuerte, el bloqueo
ipsilateral severo a menudo sera irrelevante, dejando al paciente asintomatico.

Ademas, no podemos olvidar que la reduccion de la funcion diafragmatica postoperatoria
probablemente no tenga como Unico factor la paralisis hemidiafragmatica por bloqueo
del nervio frénico. Existen otras causas que pueden reducirlo, como la quirtirgica por dafio
directo al diafragma o al nervio frénico(52,57), farmacos anestésicos (hipnoticos, bloqueo
neuromuscular)(39,67,142) o causas intrinsecas del proceso como la presencia de
dolor(71), o del paciente (IMC, comorbilidades cardiorrespiratorias). Todas estas causas
podrian interferir con el comportamiento del diafragma y la prediccion de la aparicion de
complicaciones respiratorias postoperatorias. Por tanto, es mas complejo que la
valoracion aislada de la funcion diafragmatica, lo que dificulta encontrar una prueba que

excluya por completo la aparicion de complicaciones.

6. Limitaciones

Nuestro estudio presenta ciertas limitaciones que es necesario mencionar. En primer lugar
la derivada de no poder sacar conclusiones de un estudio observacional. Los
procedimientos intraoperatorios no han sido homogeneizados, ni durante el
procedimiento ni durante la realizacion de la técnica locorregional. No se realizo el
bloqueo regional por encima de la clavicula de la misma forma en todos los pacientes
(con variaciones en el volumen y concentracion del anestésico local, y en la localizacion
exacta donde se depositd el mismo) esto provocd variabilidad en la tasa y la intensidad
de bloqueo frénico, y por tanto dificulta el conocimiento preciso y analitico del
hemidiafragma contralateral y de la funcion global en funciéon de lo que ocurra en el

hemidiafragma ipsilateral.
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A pesar de que esto nos da una vision mas cercana a la realidad, donde continta
ocurriendo una alta tasa de bloqueo frénico, derivado del uso del bloqueo interescalénico
y volumenes altos. Pocos estudios han analizado el hemidiafragma contralateral después
de un bloqueo del plexo braquial por encima de la clavicula, por lo que este es el primer
paso légico. A partir de este estudio, el siguiente paso sera disefiar ensayos clinicos que
puedan proporcionar mayor evidencia a los numerosos hallazgos e hipdtesis que se han
generado en la presente tesis doctoral.

Otro hecho importantes que cabe destacar es que no se ha calculado el tamafio muestral
para el objetivo secundario, que consistia en relacionar el comportamiento del diafragma
con la aparicion de complicaciones respiratorias postoperatorias. Por lo tanto, cualquiera
de estos hallazgos debe tomarse con cautela. Es necesario un tamafio muestral mayor
especialmente en el grupo con complicaciones para evitar cometer un error de tipo II, la
potencia calculada post-hoc para este propodsito es solo del 41%; aunque los valores de
FA global encontrados son similares a otros estudios, no son significativos y no podemos
descartar que pudieran deberse al azar.

Las mediciones diafragmaticas fueron tomadas por solo dos investigadores, y siempre
por un solo examinador en cada paciente, las mediciones no fueron comparadas entre
ellos, aumentando el sesgo de medicion. Ademads, las mediciones de excursion
diafragmatica fueron dificiles o imposibles de obtener en algunos pacientes debido a
una mala ventana acustica o una excursion excesiva fuera del rango de visualizacion.
Usamos la medicion de fraccion de acortamiento porque varios estudios reportan la
superioridad de la FA sobre la ED como un marcador de la funcion del

diafragma(37,143).
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Conclusiones

En este estudio hemos podido observar que ocurre un incremento de la fraccion
de acortamiento del hemidiafragma contralateral postoperatorio después de haber
realizado un bloqueo del plexo braquial por encima de la clavicula en la mayoria
de pacientes.

El incremento de la funcién hemidafragmatica contralateral media es del 40% en
el postoperatorio respecto del preoperatorio, aunque este incremento no ocurre en
todos los pacientes de forma constante, ni es proporcional al grado de bloqueo
ipsilateral.

Actualmente, la tasa de bloqueo frénico en nuestro medio tras la realizacion de la
anestesia del plexo braquial por encima de la clavicula sigue siendo alta (la
paralisis hemidiafragmatica ipsilateral completa aparecié en el 40%).

Se ha demostrado que la funcion diafragmatica global (formada por ambos
hemidiafragmas) se encuentra reducida postoperatoriamente por la paralisis
frénica ipsilateral.

Esta reduccion de la funcion global resulté ser menor de la esperada gracias al
aumento de la funcién del lado contralateral al bloqueo.

La funcion del hemidiafragma contralateral, como parte de la funcion global del
diafragma, podria jugar un papel relevante en la aparicion de complicaciones
respiratorias postoperatorias después de un bloqueo del plexo braquial por encima

de la clavicula y debe ser revisada.
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ANEXO 2

Dictamen CEIC del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

Comité Etico de Investigacion

APROBACION PROYECTOS DE INVESTIGACION

-ANEXO 11 -
Este CEl tras evaluar en su reunidn de 12 de julio de 2018 el Proyecto de Investigacion:

Titule:
Estudio Observaconad prospectivo de valoracion perioperatoria ecogréfica del diafragma  (D-POCUS) para le
deteccion oel bloqueo frénico y predicddn del fallo ventiatorio postoperatorio en paciente que recban bloqueos del
plexo branguial por encma de la clavicula.

I.P.:

SenviciofUnidad | SARTD
Lucas Rovira Soriano
uerda respecto a esta documentacion; |

Que se cumplen los requisitos éticos y metodoldgicos y la Hoja de Informacion al Pacienle y Consentimiento
Informado presentado rednen as condiclones exigidas por este CE|, por tanto se decide su APROBACION.
Afalta de la Clasificacion de la AEMPS solicitada previamente,

COMPOSICION DEL CEI

Presidente: Dra. Elana Rubvo Gomis (Unidad de Farmacologia Clinica)
Vocales:
= Dr. Francisco Antdn Garcia (At primaria)
- Dra. Pilar Blasco Segura (Servicio de Farmacia)
< Dr. Emesto Bataller Alonso ( Director Econdmico del CHGUVY)
Dna. Pepa Balaguer Cusi (Miembro independiente de la organizacién asistencial)
- Dr. Enrique Ortega Gonzalez {Gerente Chguv)
Dra. Dolores Ocete Mochdn (Servick de Microblologia)
- Dr. Miguel Garcia del Toro (Unidad de Infecciosos)
D. Fréncico Javier Graca Pérez {Senacio de Reanimacion)
= Dr. Julio Cortijo Gimeno (Unidad de Docencia e Investigacion)
- Dfa. Maria Teresa Jarefio (Unidad de Reanimacién Cardiaca)
- D. Alejandro Moner Gonzalez (Gerancia CHGUV — Asesoria Juridica)
Dr. Alberto Berenguer Jofresa (Servicio de Cardiclogla)
- Dra. Ana Blasco Cordelat (Senicio de Oncologia)

Aneva 11 1 CRT-CHGUY
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Consorclo Hospital General Universitario de Valencia

Comité Etico de Investigacion

- Dr. Antonio Martorell Aragonés (Unidad de Alergologia)
- Dr. Aurelio Quesada Dorador (Servicio de Cardiclogia)
- Dra. M* José Safont Aguilera (Servicio de Oncologia)
- Dr. Javier Milara Pay4 (Servicio de Farmacia)
- Dra. Goitzane Marcaida Benito (Servicio de Analisis Clinicos)
- Dr. Pedro Polo Martin (Servicio de Pediatra- Atencién Primaria)
Dha. Carmen Sarmiento Cabafies (Miembro independiente de la organizacién asistencial)
- Dr. Enrique Zapater Latorre (Servicio de Otorrino)

Secretario: Dr. Elias Ruiz Rojo (Farmacéutico Att Primaria)
EI CE|l del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) tanto en su
COMpOSicion como en sus procedimientos y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del CE|

es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en & estudio o declare algun
conflicto de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de autorizacion del estudio

Lo que comunico a efectos oportunos:

Valencia 13 de Julio de 2018

Fdo. Dr. Exas Ruiz Rojo

(Secretario CEI CHGLY).
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ANEXO 3

Hoja de informacion para los participantes
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MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Caodigo de Protocolo: [ Promotor: FIHGUV
Investigador Principal:
. ) Fecha de la version: Lucas Rovira Soriano
Mo o B - 4 20/04/2018 Anestesiologia CHGUV

Tel 659276476

CENTRO: Hospital General Universitario de Valencia

Titulo del estudio: “Estudio observacional prospectivo de valoracion perioperatoria
ecografica del diafragma (D-POCUS) para la deteccion del blogueo frénico y
prediccion de fallo ventilatorio postoperatorio en pacientes que reciban bloqueos del
plexo braquial por encima de la clavicula®

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica correspondiente
de acuerdo a la legislacion vigente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.
2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
dejarlo cuando quiera, sin que exista ningin problema, y sin reducir lo mas minimo la
atencion y cuidados que habitualmente se le dan.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO OBSERVACIONAL:

su cirujano le ha dicho que necesita una operacion quirirgica en el miembro superior
(hombro, brazo,...)que requiere analgesia para que no sufra dolor ni durante ni después
del procedimiento. La mejor forma de conseguir que no le duela es realizarle anestesia
locoregional y por eso su anestesiologo le ha recomendado la realizacion de una técnica
de anestesia locorregional(blogueo interescalénico o supraclavicular) realizandole un
pinchazo en la zona del cuello que le dormira los nervios del brazo quitandole total o
parcialmente el dolor.

Estamos elaborando un estudio para saber si al quitarle el dolor anestesiando los
nervios del hombro o brazo, también le anestesiamos el nervio que contrae el diafragma
(n. frénico), se sabe que esto ocurre muchas veces, pero al tener dos nervios frénicos,
el hecho de que uno quede anulado por la anestesia no suele producir ningln problema.
en los pocos casos que genere algin problema suele ser sensacion de falta de aire,
aumento de la frecuencia respiratoria y fatiga. suele mejorar en pocas horas, y en el
peor de los casos (3%) siempre tiene solucion, usando una maquina para que le ayude
a respirar hasta que acaben los efectos sobre el nervio frénico.

nosotros queremos usar un ecografo, maquina que emite ultrasonidos y permite ver
estructuras internas sin producir ningin cambio ni alteracion sobre el organismo como
la que se usa en las embarazadas para ver los bebes, pero esta vez para medir como
funciona su diafragma el musculo que permite que entre el aire en los pulmones, antes
y después de que le realicen la técnica de anestesia locorregional.

Para obtener los datos que necesitamos del estudio, primero necesitamos que acepte
entrar en el estudio y nos autorice a utilizar el ecografo sobre su diafragma tanto antes
como después de la cirugia, queremos recoger muchos datos clinicos durante el
perioperatorio (desde antes hasta el dia después de la cirugia), Los datos mas
importantes que vamos a recoger son basicamente, los valores del diafragma al tomar
el maximo aire posible y al vaciar los pulmones al maximo, y posteriormente veremos si
guarda alguna relacion los valores con la posibilidad que le aparezca aumento de la
frecuencia respiratoria, valor bajo de saturacion, o sensacion de falta de aire entre otros
( lo que se conoce como signos de fallo ventilatorio).

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

El uso del ecografo es la unica diferencia respecto de los pacientes que no entren en
este estudio, este dispositivo no es lesivo, no produce radiacion y es completamente
seguro, por tanto no se espera ninguna complicacion derivada de su uso. El beneficio a
priori es claro, ya que conocer como funciona su diafragma tanto antes como después
del procedimiento nos ayudara a conocer mejor como esta usted en términos concretos
de salud diafragmatica, si presenta un blogueo previo o si se ha producido blogueo tras
la cirugia. No existen riesgos afnadidos por entrar en este estudio prospectivo.
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Los riesgos son los mismos que cualquier paciente que se opere de los mismo que usted
como le habran explicado en la visita pre-anestésica respecto a la anestesia general y
locorregional (y que figuran en el documento estandar de Consentimiento Informado de
la Conselleria de Sanitat y que puede consulfar en una copia que se adjunta si lo desea,
aungue pasamos a relatarlos literalmente:

“Aparte del riesgo de la intervencion quirdrgica, del que me informara el médico
cirujano, la administracion de la anestesia, como sucede en todo procedimiento médico,
conlleva una serie de riesgos, que son aceptados de acuerdo con la experiencia y el
estado actual de la ciencia médica y que pasamos a enumerar:

Puncion accidental de la arteria. Pinchazos repetidos por dificultad en la introduccion
del catéter venoso, que pudiera condicionar salida de la vena de los diferentes farmacos
empleados en la anestesia y provocar desde un simple enrojecimiento hasta problemas
circulatorios locales.

En algunas ocasiones, la introduccion del tubo traqueal o cualquier otro dispositivo en
la traquea o en la faringe, puede entrafiar gran dificultad, dando lugar a rotura de piezas
dentales y a lesiones en las mucosas de la zona.

Durante la colocacion del tubo traqueal (o cualquier otro dispositivo) puede pasar al
pulmon parte del contenido del estomago, ocasionando problemas respiratorios que
pueden llegar a ser importantes. Es una complicacion grave pero poco frecuente. Una
forma de prevenir esta complicacion es guardar ayuno absoluto desde al menos 6 horas
antes de la intervencion.

La administracion de sueros que sean imprescindibles durante la anestesia, puede
producir, excepcionalmente, reacciones alérgicas que pueden llegar a ser graves. Esta
desaconsejada la practica sistematica de pruebas alérgicas a los farmacos que pueden
emplearse durante la anestesia. Estas pruebas no estan libres de riesgos y ademas,
aun siendo su resultado negativo, no significa que no pudieran producir reacciones
adversas cuando las empleamos durante la anestesia.

Después de la anestesia general, pueden aparecer diferentes sintomas, como
descenso de la tension arterial, aumento de las pulsaciones, tos, depresion o dificultad
respiratoria, agitacion, retraso en la recuperacion de la conciencia, mareo, nauseas,
vomitos, ronquera, temblores, que en general son consideradas como molestias
llegando, en muy pocos casos, a ser complicaciones.

Riesgos en funcion de la situacion clinica del paciente

Todo acto quirdrgico lleva implicitas una serie de complicaciones comunes y
potencialmente serias que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto
médicos como quirdrgicos. Dependiendo de la situacion vital del paciente, (existencia
de situaciones como diabetes, cardiopatia, hipertension, anemia, edad avanzada,
obesidad) el iesgo anestésico puede ser mayor”

Tanto si decide participar en el estudio como si no, el tratamiento médico administrado
sera idéntico. Los riesgos seran los mismos en ambos casos, aquellos derivados de
realizarle una técnica especifica locorregional por encima de la clavicula incluyen
paralisis parcial o total del hemidiafragma del mismo lado que la mayoria de veces es
transitoria. En un porcentaje mucho mas bajo otras complicaciones consideradas como
raras 0 muy poco frecuentes serian dafo neural transitorio o definitivo de los nervios
bloqueados, puncion hematica, neumotorax, infeccion del sitio de puncion.

Sin embargo, los anestesiologos son médicos especialistas en las técnicas de bloqueo
nervioso, y al realizarlos de forma eqcoguiada, reducen la incidencia de estas
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complicaciones. Si decide participar en el estudio esta ayudando a mejorar la asistencia
a futuros pacientes como usted. Queremos observar si es util realizar una ecografia
diafragmatica antes y después de la cirugia, para predecir ciertas complicaciones
durante el proceso quirdrgico.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

Cada anestesiologo puede utilizar la técnica o dispositivo que crea mejor para conseguir
el objetivo de analgesia quirurgica y postoperatoria, en el hospital disponemos de varios
métodos diferentes. aunque la anestesia locorregional es el método mejor, mas efectivo
y con menos complicaciones, también se puede usar, otros blogueos nerviosos que han
demostrado menor eficacia, pero sin riesgo de anestesiar el nervio frénico o incrementar
la medicacion analgésica usandola de forma Unica.

6. N°DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafos relacionados con
el mismo, contactar con el médico del estudio Dr. ROVIRA en el nimero de teléfono
659276476

CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico
del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
codigo y solo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona
alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que
en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n°® de la sequridad social, etc... En el caso de
que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el
promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio,
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pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion
vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser solo en lo relativo al estudio. El
responsable del Registro de los datos en la Agencia Espaniola de Proteccion de
Datos es la Conselleria de Sanitat de la Comunidad Valenciana.

7. COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo, por lo
que su participacion en éste no le supondra ningun gasto. Usted no tendra que pagar
por los medicamento o dispositivos médicos que le suministren o se utilicen en el
estudio.

8. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacion referente a los dispositivos utilizados en el estudio que se
descubra durante su participacion y que pueda afectar a su disposicion para participar
en el estudio, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se anadira
ningun dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente obtenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la mediacion o producto medico
en estudio o porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos
establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del
motivo por el que se ha decidido su retirada del estudio.

El promotor podra suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los
supuestos contemplados en la legislacion vigente.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el mas adecuado
para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando/utilizando
la medicacion/producto sanitario objeto del presente estudio. Por lo tanto, ni el
investigador, ni el promotor, adquieren compromiso alguno de mantener dicho
tratamiento fuera de este estudio.

El promotor podra suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los
supuestos contemplados en la legislacion vigente.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, nos autoriza a utilizar cualquiera de los

dispositivos utilizados en el estudio, lo que no excluye el uso de otros dispositivos o
técnicas en caso de necesidad como realizamos en nuestra practica clinica habitual.
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Modelo de consentimiento informado

FUNDACIO
INSORC F I INVESTIGACIO
HOSPITAL GENERAL
ngf‘nlxl(’}‘i?iul UNIVERSITARI
* VALENCIA
WVALENCIA

HgU

MODELO DE CONSENTIMIENTO POR ESCRITO

Titulo del estudio:

“Estudio observacional prospectivo de valoracion perioperatoria
ecografica del diafragma (D-POCUS) para la deteccion del bloqueo frénico
y prediccion de fallo ventilatorio postoperatorio en pacientes que reciban
bloqueos del plexo braquial por encima de la clavicula”

YO, (nombre y apeliidos).

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha Fecha
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PROYECTO DE INVESTIGACION:

“Estudio observacional prospectivo de valoracion perioperatoria
ecografica del diafragma (D-POCUS) para la deteccion del bloqueo frénico
y prediccion de fallo ventilatorio postoperatorio en pacientes que reciban
bloqueos del plexo braquial por encima de la clavicula”

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

Fecha entrega CI Numero del sujeto:
SE INFORMA. ACEPTA Y FIRMA CI: SI NO
FECHA y HORA inclusion

CRITERIOS DE INCLUSION SI NO

Edad > 18 afios
Cirugia planificada para bloqueo nervioso por
encima de clavicula

CRITERIOS DE EXCLUSION SI[NO
Edad < 18 afios

Contraindicacion de anestesia LRG
Paralisis frénica previa

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES:

Fecha Nacimiento (edad): Sexo: Varon _ Mujer_
Peso:_ kg Tallaz: ___ _cm imc

FRbasal  rpm Sa02 basal Sa02/Fio02 basal

Rx torax preop

(diafragma sin ascenso C ascenso <2cm C ascenso = 2cm )

Anestesiologo intraoperatorio:
Anestesiologo realiza DPOCUS

Tipo Cirugia:

CRD PROYECTO OBSERV. D-POCUS ID PACIENTE
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INTRAOPERATORIO

Bloqueo realizado: LADO DERECHO LADO IZQUIERDO
INTERESCALENICO SUPRACLAVICULAR

Volumen ML ALOCAL: BUPI L-BUPI ROPI LIDO MEPI

CONCENTRACION

Se ha usado relajante neuromuscular durante la induccion SI NO

farmaco/dosis dosis repetida

Se ha realizado reversion neuromuscular si no neostigmma  Bridion

TOF RATIO en educcion

Farmacos analgésicos usados:

VALOR ECOGRAFIA DIAFRAGMATICA

| | Lado derecho |  Lado Izquerdo
Preprocedimento

medidas 1 2 3 Media | 1 2 3 Media
grosor |Insp

Max

Esp

Max
FA
E I I

Post procedimiento (requiere colaboracion paciente)

medidas 1 2 3 Media | 1 2 3 Media
grosor Insp

Max

Esp

Max
FA
E
CRD PROYECTO OBSERV. D-POCUS ID PACIENTE

98



CONSORC
HOSATAL GENERAL
UNVERSITARI

WALENDIA

Anexos

VALORACION ESPIROMETRICA
PREOPERATORIO
3 Media
CVF
FEV1
PEF
POSTOPERATORIO
1 3 Media
CVF
FEVI
PEF
ARISCAT:

ARISCAT = Using the Model

Age 51-80

Age 28D

Preop $pOR2 91.95

Preop SpO2 <« 90

Resp Infection w)in Imo
Preop hemogbbin <«10
Uppger abdomnal incilon
Intrathoracic incisen
Surgery »2-3hrs

Surgery >3 Ms

Emergency procedure

CRD PROYECTO OBSERV. D-POCUS

14
LS |
22
107
535
a0
44
114
49
a7
22

16

24
17
11
15
24

23

Low 1k <26 points 1.6%

Intermediate risk 2644 points  133%

HIgh rizk = 45 paints 42.1%
(5SS

ID PACIENTE
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EN URPA

Diagnostico de fallo ventilatorio:

FR rpm Sa02 Sa02/FiO2
Sensacion de falta de aire /disnea si No

Aumento del trabajo respiratorio (tiraje, taquipnea, )
necesidad de VMNI o IOT en urpa: SI NO

A- Dolor SI NO EVA
0-no dolor
1-leve molestia
2-molestias moderadas sin analgésicos
3-importantes molestias que requieren analgésicos
4-dolor insoportable a pesar de analgésicos

B- Grado de satisfaccion del paciente en relacion al bloqueo
Muy satisfecho
Satisfecho
Indiferente
Insatisfecho . motivo
Muy insatisfecho. Motivo

CRD PROYECTO OBSERV. D-POCUS ID PACIENTE
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ANEXO 6
ARISCAT risk index
Factor Adjusted Odds Ratio (95% Cl) Risk Score
Age (y)
<50 1 —
51-80 1.4 (0.6-3.3) 3
>80 5.1 (1.9-13.3) 16
Preoperative oxygen saturation (%)
>96 1 —
91-95 2.2 (1.2-4.2) 8
<90 10.7 (4.1-28.1) 24
Respiratory infection in the last month 5.5 (2.6-11.5) 17
Preoperative anemia (hemoglobin <10 g/dL) 3.0 (1.4-6.5) 11
Surgical incision
Upper abdominal 4.4 (2.3-8.5) 15
Intrathoracic 11.4 (1.9-26.0) 24
Duration of surgery (h)
<2 1
2-3 4.9 (2.4-10.1) 16
>3 9.7 (2.4-19.9) 23
Emergency surgery 2.2 (1.0-4.5) 8
Risk Class Number of Points in Risk Score PPC Rate (Validation Sample), %
Low <26 1.6
Intermediate 26-44 13.3
High >45 42.1
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Antecedentes médicos relevantes de los pacientes
Fumador Hiperplasia benigna de prostata
HTA Lumbalgia
Diabetes Mellitus Artrodesis lumbar
Dislipemia Artrodesis cervical
EPOC Adenocarcinoma de prostata
SAOS Neoplasia de mama
Artrosis Fibrilacion auricular
Osteoporosis Cardiopatia isquémica
Hipotiroidismo Escoliosis
Anemia Enfermedad renal cronica
Hiperuricemia Hepatitis autoinmune
Dispepsia Sacroileitis
ERGE Neoplasia ovario

Vasculopatia periférica
Policitemia Vera
Fibromialgia

Asma

Sindrome ansioso depresivo
Migrafias

VHC

Enolismo cronico

TBC pulmonar

Diverticulitis

Purpura tromboética trombocitopénica
Enfermedad de Parkinson

Paraplejia
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