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Resumen

La broncoscopia es una técnica de visualizacidon de las vias aéreas usando un
broncoscopio flexible o rigido, la cual puede ser utilizada con fines diagndsticos o
terapéuticos. La broncoscopia es un procedimiento médico que debe llevarse a cabo en
un hospital, aunque se realice con caracter ambulatorio. La técnica es realizada por un

neumologo y enfermeras especialistas.

La mejora continua de la seguridad y calidad en esta técnica con nuestros pacientes,
nos obliga a establecer unos requisitos minimos de material y espacio fisico en cada

centro, independientemente de su nivel asistencial.

Nuestro planteamiento consiste en utilizar durante el procedimiento un dispositivo que
puede aportar mayor comodidad en la ejecucion de la técnica, mayor seguridad para el
paciente y disminuir el tiempo, la dosis de sedacion y el personal implicado en la

contencion cefalica.



Actualmente no existe en el mercado ningun dispositivo que garantice la inmovilidad de
la zona cefalica que nos permita realitzar este procedimiento con las maximas garantias

de seguridad y confort para el paciente y el personal implicado.

El objetivo de esta investigacion es validar la utilidad percibida de un dispositivo

“Broncopillow” de sujecion cefalica durante la realizacion de una broncoscopia flexible.

Los resultados obtenidos del ensayo clinico demuestran como la utilizacion del
Broncopillow cumple dos de los grandes objetivos marcados: la disminucion en el
numero de sujeciones cefalicas y la mayor comodidad por parte del equipo implicado en
la prueba. Asi, podemos decir que se trata de un dispositivo novedoso y que implica un

impacto positivo en la mejora del procedimiento de la broncoscopia.

Introduccion

La broncoscopia (BC) flexible es uno de los avances mas significativos en el diagnéstico
y tratamiento de las enfermedades respiratorias y se considera una herramienta esencial
en la neumologia. Las ventajas del broncoscopio flexible (BF) sobre el rigido (BR)
incluyen la mayor vision del arbol traqueobronquial, su mayor facilidad de manejo y el

poder prescindir de la anestesia general para su empleo.

Dentro de las indicaciones diagnésticas estan la hemoptisis, atelectasias, neumonias,
tos, sospecha de neoplasia, enfermedades intersticiales y se pueden realizar
numerosas técnicas como broncoaspirados (BAS), lavado broncoalveolar (BAL),
punciones y biopsias bronquiales y transbronquiales, con lo que se obtienen datos

histologicos, citologicos o bacteriologicos.

Es un procedimiento, bien tolerado, con muy baja tasa de complicaciones graves, y muy
baja mortalidad pudiéndose realizar con seguridad de forma ambulatoria. La realizacién

de esta técnica debe llevarse a cabo por neumadlogos y enfermeras especialistas.

El broncoscopio es un instrumento flexible, de una longitud de 50-60 cm fabricado con
haces de fibra 6ptica conectado a una fuente de luz. En su interior tiene un canal de

trabajo y se conecta a un procesador que transmite la imagen a un monitor externo.

Las contraindicaciones absolutas para la realizacién de una BC son escasas y siempre
debe hacerse una valoracién riesgo-beneficio en cada enfermo antes de considerar la

contraindicacion de esta técnica.

La sedacién y analgesia (topica y endovenosa) se ha hecho imprescindible tanto para

la mejor tolerancia del paciente como para la mayor comodidad del endoscopista. Los
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efectos de la sedacién son la amnesia anterograda, la relajacién y la mayor cooperacion
del paciente. Se prefiere la “sedacién consciente” en la que el paciente responde a
estimulos verbales o tactiles y se recomienda la asociacion de un sedante con un

analgésico.

La técnica de la broncoscopia precisa una preparacion y un control del paciente antes,
durante y después del procedimiento. El procedimiento se realiza con el paciente en
decubito supino y el cabezal puede estar entre 0° y 30°grados. La posicién de la cabeza
y sus movimientos son factores muy importantes para facilitar la ubicacion y posicion
del broncoscopio en el arbol bronquial y por lo tanto influyen en el rendimiento de la

prueba y en su seguridad.

Actualmente en el mercado no existe ningun dispositivo que garantice la inmovilidad de
la zona cefélica y que nos permita realizar dicho procedimiento con las maximas
garantias de seguridad y confort, para el paciente y el personal implicado. Cada servicio
adapta segun sus recursos, los complementos en la sujecion para garantizar la
inmovilidad durante el proceso.

En nuestra practica diaria observamos como a pesar de que el paciente esta sedado,
realiza movimientos involuntarios con la cabeza, tanto laterales como verticales, lo que
puede provocar diversas dificultades en la técnica. Debido a ello, el equipo de
enfermeria, formado por una enfermera y una técnica en cuidados auxiliares de
enfermeria del servicio de neumologia intervencionista, desarrollamos una solucién que

nos permite mejorar la sujecion cefalica.

Nuestro objetivo principal es evaluar el impacto de la implementacién de un nuevo
dispositivo de contencién cefélica, comparado con el cojin convencional de
hospitalizacién, en relacion al numero de contenciones realizadas durante la
broncoscopia flexible. Los objetivos secundarios son: conocer la percepcion de
comodidad y seguridad por parte de equipo de enfermeria y del equipo médico que
realiza la técnica,, determinar la duracion del procedimiento, evaluar los farmacos

administrados para la sedacién y conocer la incidencia y tipo de complicaciones.

Material y Método

Ensayo clinico aleatorizado de dos ramas, que corresponde a la utilizacion de un nuevo
dispositivo de sujecion cefdlica en comparacién al cojin convencional utilizado en la

practica habitual.



Seleccion de pacientes

Pacientes tributarios a una broncoscopia flexible en la Unidad de broncoscopia del

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, y que acepten participar en el estudio.

Criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afios, con conocimiento de la lengua

catalana/castellana y tributarios a realizarse una broncoscopia flexible.

Criterios de exclusién: pacientes con dificultad cognitiva que impida la comprensién del

consentimiento.

Recogida de datos

Todos los pacientes fueron informados del estudio, por parte de un miembro del equipo

investigador, y una vez firmaron el consentimiento fueron aleatorizados.

Fueron reclutados 64 pacientes y se aleatorizaron en una de las dos estrategias del
estudio, mediante tabla de aleatorizacion creada por el estadistico de la unidad de

soporte especificamente para el estudio.

Los pacientes asignados al grupo 1 utilizaron el dispositivo de sujecién cefalica
Broncopillow, que se les coloco una vez iniciada la sedacion, se utilizé durante todo el

procedimiento y se retiré una vez el broncoscopio ya estaba fuera de la via aérea.

En los pacientes asignados al grupo 2 se siguio la practica habitual en nuestro centro,
que consiste en colocar un cojin hospitalario convencional hasta la finalizacion del

procedimiento.

Definicion de las variables

Variable principal:

-Frecuencia de contenciones realizadas. Se registr6 el numero absoluto de
contenciones cefalicas realizadas durante el procedimiento.

Variables secundarias:

-Duracion de la realizacién de la broncoscopia. Se registr6 en minutos desde la
administracion de la sedacién hasta que se retira el broncoscopio de la via aérea

-Tipo de farmaco utilizado para la sedacion administrado durante el procedimiento y
medicacién extra.

-Percepcion de comodidad por parte de los profesionales implicados en le prueba,

enfermera, TCAE y neumdlogos, mediante una escala Likert de 0 a 5.



-Complicaciones, se registraron las complicaciones relacionadas con el procedimiento
(epistaxis, dolor, aumento de la sedacion, finalizacién precoz de la prueba).

Variables sociodemograficas:

-Edad

-Género

Variables clinicas:

-Motivo de solicitud de la broncoscopia.

-Prueba realizada durante el procedimiento.

El Comité Etico de Investigacion clinica autorizé el proceso de recogida de datos para
asegurar el cumplimiento de seguridad y confidencialidad.

Los datos se registraron en una plataforma electronica construida en Clinapsis, y la
monitorizacién de los datos fue realizado por la unidad de soporte a la investigacion de

nuestro centro.

Intervencion

Broncopillow es un dispositivo disefiado para sujetar la cabeza del paciente y evitar los
movimientos voluntarios o involuntarios de rotacion lateral durante el procedimiento.
Este dispositivo ha sido ideado por Marta Navarro y Laura Romero y fabricado con la
colaboracién del equipo de la Unidad enfermera de soporte a la innovacion, de la
unidad de innovacion del Instituto de investigacién y del equipo de la unidad de 3D de

la Fundacion de Gestion Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Esta formado por tres partes: la base con guias, el cojin central para apoyar la zona
occipital y los cojines laterales. El disefo se ha realizado para satisfacer las necesidades
de inmovilizacion lateral de la cabeza, dejando libre la parte frontal, para reducir

cualquier riesgo, tanto en la practica diaria, como en situaciones de emergencia.

Las guias son el elemento mas innovador y que cumplen con el objetivo principal, ya
que nos permiten ajustar los cojines laterales para fijar cualquier tamafio cefalico y las
podemos retirar en cuestion de segundos mediante un sencillo mecanismo, quedando

solamente la base del cojin.

La base del dispositivo cuenta con unas cintas que nos permiten ajustarlo a diferentes
medidas de cama o camilla hospitalaria, garantizando la fijacion durante el

procedimiento, y su rapida retirada en caso necesario.

El dispositivo combina cuatro elementos diferentes: PVC (Policloruro de vinilo), PLA

(piezas fabricadas en 3D), tejido sintético para el forro de los cojines y cinta de nylon



para la fijacion. Todos los materiales son inodoros, resistentes y de facil limpieza, y no

interfieren electromagnéticamente con ningun dispositivo de trabajo.

Descripcion del procedimiento

A la llegada del paciente a nuestro servicio, procedente de su domicilio o de una sala de
hospitalizacion, precisa de una preparacién y evaluacién previa para realizar la
broncoscopia flexible, que incluye unas medidas generales, comunes a todos los
pacientes, y una preparacion especifica, que debe considerar las comorbilidades y el
tipo de técnica que se va a realizar. Se valora su historia clinica, datos de laboratorio y
de imagen y se verifica mediante un registro si el paciente ha venido correctamente
preparado y no hay ninguna contraindicacion para realizar la técnica. Seguidamente le

explicamos la prueba y firma el consentimiento informado.

A continuacion le informamos sobre el ensayo clinico que estamos realizando vy
entregamos las hojas de informacion. Si esta de acuerdo en participar y autoriza su

inclusion en el estudio le colocamos el dispositivo asignado.

Conectamos al paciente a un monitor donde se analizan las constantes vitales
(frecuencia cardiaca, tension arterial y saturacién de oxigeno), y se le coloca una via

para administrar la sedacion y analgesia.

A los pacientes del grupo 1 se les coloca el Broncopillow cuando se estiran en la camilla
y una vez estan sedados se procede al ajuste de las partes laterales para que realicen
una correcta sujecion. Una vez se retira el broncoscopio de la via aérea, se retiran los

cojines laterales para dejar solamente el cojin central.

Alos pacientes del grupo 2 se les deja el cojin hospitalario convencional durante todo el

procedimiento.

Posteriormente procedemos a recopilar todos los datos e introducirlos en el cuaderno

disefado para ello de forma anénima.

Resultados

Con el premio otorgado por Anecorm hemos podido desarrollar una primera fase del
estudio, se ha disefiado un primer prototipo con tecnologia 3D, lo que nos ha permitido
realizar el ensayo clinico y evaluar su funcionalidad. Hemos clasificado el producto como
Medical Device clase |. Broncopillow, esta en via de proteccion y por ello no podemos

mostrar imagenes en estos momentos.



Durante los meses de junio-julio del 2023 se ha realizado la recogida de datos a través

de un cuaderno disefado a través de la plataforma Clinapsis. En el mes de agosto se

ha procedido al analisis de datos.

La edad media de los pacientes es de 66,3 anos (DE 12,3). El 56,3 % fueron hombres

y la prueba mas solicitada fue un broncoaspirado en un 32,8 %, lavado broncoalveolar

en un 31 % y broncoaspirado con biopsia bronquial en un 20%. La orientacion

diagnéstica mas frecuente fue la sospecha de cancer de pulmén en un 39% y estudio

de infeccién en un 35%.

En la tabla 1 se describen los principales datos sociodemograficos y clinicos de los dos

grupos analizados, no existiendo diferencias significativas entre ellos.

BRONCOPILLOW | COJIN CONVENCIONAL
EDAD media (DE) 65,5 (10,5) 67,2 (14,1)
SEXO n (%) Hombres 20 62,5% 16 50%
Mujeres 12 37,5% 16 50%
INDICACION n (%) Cancer 11 34,4% 14 43,8%
Infeccion 13 40,6% 10 31,3%
TECNICA n (%) Broncoaspirado 7 21,9% 14 43,8%
Lavado alveolar 14 43,8% 6 18,8%
Biopsia 6 18,8% 7 21,9%

Tabla 1. Principales descriptores de la muestra, en cada grupo estudiado.

En la Figura 1 se muestran el numero de sujeciones medias en cada uno de los grupos

siendo significativamente inferior la diferencia de contenciones en los pacientes que

llevaban el Broncopillow frente al cojin convencional (p<0.001)
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Figura 1. Numero de sujeciones medias en cada grupo de estudio.

Las respuestas obtenidas por médicos, enfermeras y TCAES, en cuanto a la percepcion
de seguridad y comodidad, valoradas en una escala Likert del 0 al 5 (mayor cuanto
mayor es el niumero), quedan reflejadas en los siguientes graficos, siendo la diferencia
claramente significativa en un grado de comodidad superior en aquellos pacientes en

los que se utilizo el dispositivo Broncopillow frente al cojin convencional. (p<0,001)

Bar Chart
a0 BroncoPillow
Eno
Wi
20
€
3
o
&)
10
o .
1 2 3 4 5
COMODIDAD MEDICO



Grafico 1. Comodidad percibida por el equipo médico.
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Grafico 2. Comodidad percibida por las enfermeras
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Grafico 3. Comodidad percibida por las TCAES.



Aunque la medicacién administrada en los distintos procedimientos era la misma en
los dos grupos, en la Tabla 2 podemos ver que no ha habido diferencias significativas,
pero los pacientes en que se ha utilizado el Broncopillow han necesitado menos
medicacion extra que los pacientes con cojin convencional (p=0,302).

MEDICACION EXTRA BRONCOPILLOW COJIN CONVENCIONAL
Sl n (%) 3 (9,4%) 7 (21,9%)
NO n (%) 29 (90,6%) 25 (78,1%)

Tabla 2. Medicacion extra administrada durante el procedimiento.

En cuanto a la duracion de la prueba no hay diferencias significativas entre los dos
grupos, siendo ligeramente inferior la mediana de tiempo en el Broncopillow (15,5
minutos) que en el de cojin convencional (18,5 min), y no se ha registrado ninguna

complicacién asociada al procedimiento en ninguno de los dos grupos de estudio.

Conclusiones

La utilizacion del dispositivo de sujecion cefalica “Broncopillow” en la broncoscopia
flexible en comparacion a un cojin convencional proporciona una mayor comodidad al
equipo que realiza la prueba, y disminuye el numero de sujeciones de la cabeza por
parte de algun miembro del equipo de forma significativa estadisticamente en el estudio
realizado. En la muestra analizada también disminuye la medicacion extra administrada
pero no de forma significativa con la n calculada para el estudio. No se ha observado

disminucion en el tiempo de la prueba ni ninguna complicacion durante el procedimiento.

Asi nuestro objetivo es buscar un licenciatario con capacidad de produccion y con
cartera de clientes ya establecidos en el sector de salud para facilitar la entrada al
mercado del dispositivo en su nueva versién definitiva que surgira de la redimensién del

actual prototipo.
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