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2. Introduccion

La patologia estenosante de via aérea constituye una entidad con un sintoma comudn y
frecuentemente unico, la disnea, pero etiologia, curso, prondstico y severidad

enormemente variables.

El grafico de la pagina opuesta resume la totalidad de los pacientes intervenidos en
nuestra unidad por estenosis laringotraqueal benigna en los primeros 10 afios de su

existencia.

En él hemos querido representar graficamente la formidable variabilidad con la que se
nos presenta un mismo problema de salud. Asi, observamos 98 piezas de colores que se
corresponden con los 98 pacientes intervenidos, en orden cronolégico. La distancia
al centro y la longitud de cada pieza representan a su vez la distancia a las cuerdas
vocales y la longitud del segmento estendtico de ese paciente concreto. Son datos

importantes, quizas los mas relevantes, pero no los Unicos que habremos de considerar.

De esta forma, hemos representado la causa de la estenosis con el color de la pieza, el
haber recibido procedimientos endoscdépicos con una linea exterior y el tipo y nUmero
de éstos con su color y grosor, respectivamente. Ademas, hemos incluido el dato de si
el paciente es portador de canula de tragueotomia con un pequefo circulo en el

extremo de su pieza.

Todo ello con el Unico propdsito de ilustrar una realidad clinica: en este puzle no existen

dos piezas iguales.

Fruto de la experiencia de mas de 20 afios en el manejo de esta compleja patologia,
hemos experimentado un cambio de paradigma desde el empleo casi exclusivo de los
procedimientos endoscépicos, hasta la situacion actual en la que nos planteamos si,
lejos de ser curativos, aun objeto de controversia y desacuerdo entre los especialistas,

podrian tener un impacto negativo en los resultados de la reseccion laringotraqueal.
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2.1. Presentacion del problema y estado del arte

El aumento de los procedimientos quirdrgicos sobre la poblacion y de la supervivencia
a los ingresos en unidades de cuidados intensivos, asociados a la mejora constante de
los medios diagndsticos y terapéuticos, suponen un incremento del manejo invasivo de
la via aérea por diversos medios y dispositivos. A pesar de los esfuerzos por convertir
estos procedimientos en los menos traumaticos y lesivos posible, sabemos que un
porcentaje significativo de estos pacientes presentaran, tras estos episodios, lesiones

estenosantes de la via aérea que precisaran tratamientos diversos.

En Estados Unidos, se estima en torno al 1% la proporcién de pacientes sometidos a
tragueotomia que precisan ingreso hospitalario y algun tipo de tratamiento por
estenosis secundaria a ésta(l). En cuanto a las relacionadas con la intubacién
orotraqueal, aunque un mejor conocimiento de su etiopatogenia ha permitido reducirla

progresivamente, se han publicado incidencias de hasta el 21%(2).

A estas lesiones asociadas a la asistencia sanitaria, se suman las idiopaticas e
inflamatorias, que afectan tipicamente a mujeres entre la tercera y quinta década de la

vida y son causa de incapacidad laboral y pérdida de calidad de vida(3).

Naturalmente, aunque su incidencia va en aumento, no se trata de un problema nuevo

y las primeras opciones terapéuticas datan de finales de siglo XIX(4).

Sin embargo, existe una notoria falta de uniformidad y estandarizacién en su abordaje,
ademas de un importante desconocimiento de las opciones terapéuticas entre los
médicos que pueden estar implicados en el manejo de estos pacientes: médicos de

atencién primaria, neumalogos, otorrinolaringélogos y cirujanos toracicos.
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En la actualidad, se dispone de dos opciones basicas para el tratamiento de la patologia
estenosante de via aérea: los procedimientos endoscépicos y la cirugia de reseccién y

anastomosis laringotraqueal.

Los primeros, derivaron del esfuerzo innovador en técnicas diagndsticas digestivas,
aunque el interés por su aplicaciéon con intencidn terapéutica propicié un rapido
desarrollo de las técnicas broncoscopicas intervencionista que, con escasas

modificaciones, perduran hasta nuestros dias.

Asi, se han aplicado con éxito durante décadas en el tratamiento de las estenosis de
causa maligna, tanto infiltrativa como compresiva, de donde deriva su uso en patologia

benigna.

Una curva de aprendizaje no demasiado exigente y su amplia disponibilidad, unidos a
los discretos resultados de la cirugia convencional en sus inicios, propiciaron la

generalizacion de su uso y prevalencia sobre ésta.

Para este fin, se ha desarrollado un importante arsenal terapéutico en forma de
generadores de diversas fuentes de energia para el tratamiento endoluminal de las
lesiones, sustancias de aplicacién tdpica e intralesional y un amplio catalogo de

endoprodtesis en cuanto a tamafio, conformacién, material y mecanismo de insercién.

Sin embargo, la aplicacion del tratamiento endoscépico en las estenosis de naturaleza
benigna ha encontrado su limitacion mas importante, paraddjicamente, en la
supervivencia del paciente. Esto es asi porque, independientemente de la estrategia

empleada, se han publicado tasas de reestenosis de hasta el 70%(5,6).

En nuestra experiencia, hemos de decir que identificamos ese supuesto 30% en el que

no existe reestenosis segun lo publicado, con la proporcién de pacientes en los que se
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consigue un cierto grado de estabilizacién de los sintomas, de forma que son
razonablemente compatibles con su vida y no son necesarios procedimientos periddicos
o, al menos, éstos estan muy distanciados en el tiempo. Aun asi, se estima que los
pacientes que alcanzan este grado de estabilidad lo haran tras una media de 2,4 a 4,2

procedimientos(6,7,8,9).

Es cierto que en algunas circunstancias este resultado puede ser suficiente. Tal es el caso
de pacientes con patologias intercurrentes que imponen limitaciones mas severas que
las de la propia estenosis. Sin embargo, no parece una opcion que pueda generalizarse
al grueso de la poblacidon para un problema de salud no excepcional y de incidencia

creciente.

Légicamente, la insercion de endoproétesis para prevenir las recurrencias tampoco
puede considerarse curativa por su vida util limitada y la necesidad de procedimientos
periddicos, y frecuentes, para limpieza, ablacion de lesiones de apoyo en los extremos y

sustitucion.

Desde hace aproximadamente 50 afios, con las aportaciones técnicas de Pearson, Grillo
y Couraud, es posible la reseccion con posterior anastomosis de practicamente cualquier
segmento laringotraqueal con excelentes resultados funcionales vy escasa

morbimortalidad.

La inferioridad en cuanto a resultados de los procedimientos endoscépicos frente a la
cirugia convencional han sido puestos de manifiesto por numerosos

autores(10,11,12,13,14).

El grado de desarrollo e implantacion a nivel nacional de centros competentes en el

tratamiento quirudrgico de la estenosis benigna hacen de éste una opcidn real y accesible

a cualquier paciente. Sin embargo, en torno a un 30% de los pacientes referidos a
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nuestra unidad, lo son tras someterse a tratamiento endoscdépico de alguna naturaleza.
Y esto es asi porque su uso aun se contempla incluso en los algoritmos terapéuticos mas

actualizados(15,16,17,18,19,20,21).

Lejos de menospreciar el valor de los procedimientos endoscdopicos, reconocemos y
participamos de su aportacion en la patologia maligna, como terapia puente cuando el
tratamiento definitivo debe ser diferido, en el tratamiento de algunas complicaciones

tras la cirugia y como eleccién en pacientes no operables.

Sin embargo, a lo largo de estos diez afos, y con una experiencia acumulada en torno a
los cien casos, tenemos la impresion fundada de que los resultados de los pacientes que
se someten a la reseccidn y anastomosis tras otros procedimientos son

significativamente peores que en aquellos en los que la cirugia es el primer tratamiento.

Es por tanto nuestro objetivo, arrojar luz sobre esta cuestién, de forma que podamos
hacerlo extensible a los centros implicados en el diagndstico de esta patologia para que
consideren remitir a los pacientes inmediatamente tras éste y se puedan evitar
maniobras que no solo no resultaran curativas, sino que podrian reducir drasticamente

la probabilidad de un buen resultado.
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2.2. Resena historica del desarrollo del intervencionismo sobre
la via aérea

La incidencia relativamente baja de la patologia obstructiva laringotraqueal, la alta
complejidad de las diversas técnicas reconstructivas y sus riesgos asociados son factores
qgue explican el tardio desarrollo de las técnicas terapéuticas sobre la via aérea como
subespecialidad de la Cirugia Tordcica. Se trata asimismo de un problema que afecta a
un territorio de los considerados “frontera” entre varias disciplinas médicas (Cirugia
Toracica, ORL, Neumologia), lo que ha favorecido un abordaje fragmentado de una
entidad con un sintoma comun y frecuentemente Unico, la disnea, pero etiologia, curso,

prondstico y severidad enormemente variables.

Sin embargo, la obstruccién aguda o crdnica de la via aérea ha sido, por razones obvias,
causa de preocupacion del ser humano, al menos, desde la existencia de registros

historicos.

Los esfuerzos terapéuticos se orientaron inicialmente a la asfixia aguda mecanica con la
realizacion de una primera tragueotomia rudimentaria, posiblemente por parte de la
civilizacion egipcia, y su ampliacion y desarrollo paulatino a lo largo de los siglos, sobre
todo a partir del Renacimiento, ha permitido el abordaje de la patologia crdnica e
incluso, en las ultimas décadas, de la problematica derivada del aumento del manejo

invasivo de la via aérea asociado a la asistencia sanitaria.

2.2.1. Tragueotomia: La primera intervencion sobre la via aérea

Se trata del primer procedimiento terapéutico desarrollado para la obstruccién de la via
aérea y no es descabellado pensar que pudiera tratarse de una de las primeras

maniobras quirurgicas ideadas por el hombre.
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Es un concepto simple a nivel tedrico, no asi en su ejecucion, en el que se recupera la

permeabilidad de la via aérea realizando un orificio distal a la obstruccion que la

comunica con el exterior.

Cabe destacar que no es hasta el afio 1.718 cuando Lorenz Heirster acuiia el término

“traqueotomia”, a pesar de existir registros histéricos del concepto desde la antigliedad,

entre los que destacan:
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- Tablillas egipcias anteriores al afio 3.600 aC que representan procedimientos
a nivel cervical que podrian interpretarse como la realizacién de una traqueotomia

o alguna otra intervencion sobre la via aérea.

- Rig Veda, libro sagrado de la medicina Hindu que data del afio 2.000 aC. En él
se hace mencion a “la introduccidon de un tubo de aire en la traquea de pacientes

gue no pueden respirar normalmente”(4).

- Papiro de Eber, también perteneciente a la civilizacidn egipcia, afio 1.550 aC,

gue describe una intervencién en la que se practica una incisién sobre la traquea.

- Hipocrates (460 - 380 aC), entre sus escritos no solo menciona la
tragueotomia, sino que, ademas, hace referencia a la posibilidad de lesidn vascular
al realizarla. Como alternativa a esta maniobra, aporta la primera descripcién

documentada de la intubacidn orotraqueal(4).

- Alejandro Magno (356-326 aC), que segun relatos de la época podria haber
practicado un corte con su espada en la garganta de un soldado que se asfixiaba por

la aspiracion de un cuerpo extrano, salvandole la vida(22).



- Talmud, libro sagrado de la tradicion judia (200-400 dC), en el que describe la
posibilidad de introducir un tallo vegetal hueco en la via aérea de un neonato para

proporcionarle soporte ventilatorio.

- Diversas menciones en las obras de los fisicos griegos Asclepiades de Botinca
(124/129 - 40 aC) y Areteo de Capadocia (s. Il dC) y del anatomista romano Galeno
de Pérgamo (129 - 199 dC) sobre la tragueotomia y sus riesgos y posibles

complicaciones(23).

Tras siglos de rechazo de las técnica quirdrgicas en general, en el afio 1.546, Antonio
Musa Brassavola, médico italiano natural de Ferrara, lleva a cabo la primera
tragueotomia documentada sobre un paciente con obstruccion de la via aérea
secundaria a un absceso cervical. También en el periodo renacentista, Fabrizio de
Aquapendente recoge en su obra del afio 1.617 Opéra chirurgica el valor de la
tragueotomia, considerandola una maniobra que puede salvar vidas aunque no exenta

de riesgos.

Casi simultaneamente, en el libro Question Chirurgicale publicado en 1.620 por el
médico parisino Nicholas Habicot (1.550-1.624), se describen diversos casos de
obstruccion de via aérea por atragantamiento o heridas cervicales resueltas con éxito

mediante tragueotomia.

Pocos afios después, en 1.666, Johannes Scultetus recoge en su obra Armamentarium
chirurgicum  bipartitum por primera vez una representacion grafica del

procedimiento(24).

En el siglo dieciocho se producen dos aportaciones significativas puesto que sentaron
las bases de la técnica actual. En 1.720 Garengot incluye la biseccion del istmo tiroideo

en el procedimiento y en 1.730 se introduce la canula interna, coloquialmente conocida
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como macho, y que posibilita la limpieza del dispositivo sin necesidad de su retirada
completa(23). Ambas innovaciones han pervivido hasta nuestros dias, tres siglos

después.

Con la mejora de la transmisiéon del conocimiento cientifico, la estandarizacion del
procedimiento y el mejor conocimiento y control de las posibles complicaciones, el
empleo de la tragueotomia se extiende y en 1.825, Bretoneu, en Paris, la practica de
rutina en los casos de croup laringeo. Algunos afios después, durante la epidemia de
difteria de 1.831, Trousseau obtiene una supervivencia en torno al 25% tras realizarla

en unos 200 nifos.

La técnica definitiva y actualmente empleada fue descrita por Chevalier Jackson en
1.921. Entre sus aportaciones destaca, por su relevancia para el problema de salud sobre
el que versa la presenta tesis, su estudio sobre la relacién entre las traqueotomia
excesivamente cercanas a la laringe o cricotiroidotomias y la estenosis laringotraqueal

cronica(25).
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Figura 2.2.1-1 Traqueotomia en Armamentarium chirurgicum bipartitum. Johannes Sculetus. Afio 1.666 (4)
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2.2.2. Intubacion orotraqueal. Concepto y desarrollo

A pesar de su temprana primera descripcidn por parte de Hipdcrates entre los siglos Vy
IV antes de Cristo, no hay registros de su empleo de forma razonablemente extendida y

estandarizada hasta la segunda mitad del siglo XVIII de nuestra era.

Anteriormente, en 1.542, Andrea Vesalio (1514-1564), realiza en Bélgica un
experimento en el que introduce una cana en la via aérea de un cordero y estudia el
funcionamiento pulmonar a través de una incisién en el térax. Pudo comprobar como la
exposiciéon de la cavidad pleural a la atmédsfera producia el colapso de los pulmones y
posteriormente una depresion de la funcidn cardiaca que podia revertirse insuflando

aire a través del tubo colocado en la traquea, sembrando, quizas sin saberlo, la primera

semilla de la ventilacién mecénica y su aplicacion en cuidados intensivos y anestesia.?

En 1.788 Charles Kite comienza a utilizar un tubo aéreo para la reanimacion de
ahogados, practicando intubaciones tanto orotraqueales como nasotraqueales. El
dispositivo habia sido ideado unos afios antes, en 1.754, por Benjamin Pugh y fue

concebido inicialmente para la reanimacion de recién nacidos.

El primer tubo endotraqueal con neumotaponamiento es disefiado por Trendelemburg
en 1.869, consiguiendo de estar forma el aislamiento de la via aérea y posibilitando el
desarrollo de la ventilacidn a presidn positiva. Describe, ademas, la aplicacién topica de
anestesia intratraqueal, facilitando la maniobra de insercién del tubo y mejorando la
tolerancia del paciente a éste, puesto que inicialmente su uso en cirugia electiva se
limitaba a intervenciones sobre la cavidad oral con el objeto de impedir el paso de

sangre y secreciones a la via aérea(26).
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Es tras el desarrollo de |la anestesia general cuando cobran importancia las diversas
modalidades de soporte ventilatorio cuyo uso conjunto demuestra tener un gran

impacto positivo en la posibilidad de éxito de la intervencidn quirurgica.

Ya en el siglo XX, Sir Ivan Whiteside Magill observa entre los soldados mutilados de la
Primera Guerra Mundial sometidos a intervenciones reconstructivas, una mayor tasa de
éxitos en aquellas que habian sido realizadas bajo anestesia general e intubacién
orotraqueal. A él debemos también la pinza homdnima, disenada para facilitar la

intubacién nasotraqueal.
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Figura 2.2.2-1 Ivan Magill comprueba la correcta intubacion nasotraqueal mediante escucha
directa en el extremo del dispositivo (4)
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2.2.3. Historia de la broncoscopia rigida y el intervencionismo endoscdpico

Aunque hasta el momento hemos recogido el recorrido histérico de los avances
terapéuticos, debemos resefar que existidé un desarrollo simultaneo y paralelo de
diversas técnicas y dispositivos con interés diagndstico que permitieran identificar los
procesos responsables de la patologia de via aérea. Este doble interés diagnostico y
terapéutico de los pioneros, se vera reflejado en el desarrollo incluso de instrumental
mixto, que permitia -permite, pues como veremos, con algunas modificaciones, parte
de este instrumental pervive hasta nuestros dias- llevar a cabo el tratamiento apropiado

segun el diagndstico realizado en un mismo procedimiento.

Existen aproximaciones a la “endoscopia”, entendida como el interés por tener visién
de las cavidades o conductos corporales, previas incluso a la irrupcién de la luz eléctrica.
Entre ellas destacan el “lichtleiter” de Philip Bozzini (1.773 - 1.809), que consistia en un
instrumento cilindrico de doble canal, en el extremo de unos de los cuales se situaba
una vela que debia aportar luz para permitir la vision a través del otro. Su intencién era
visualizar el extremo proximal del esdfago, pero tuvo escasa aceptacidon puesto que la

iluminacion que aportaba era muy deficiente(27).

Este dispositivo fue perfeccionado en 1.853 por Antonin Jean Desormeaux, que
sustituye la vela por una ldmpara que utiliza alcohol etilico y turpentina como
combustible. Ademas de la mayor luminosidad de esta fuente, incorporé un sistema
Optico que permitia su proyeccion concentrada. Tras aplicar su técnica con relativo éxito

en patologia uroldgica, acund el término “endoscopia” para referirse a ella(28).

El instrumento sufre nuevas modificaciones de la mano de Francis Richard Cruise que
en 1.865 sustituye la mezcla combustible por otra de mayor poder luminico, Adolf
Kussmaul que en 1.868 diagnostica un tumor de eséfago con su propia versiéon del

dispositivo y Gustav Killian, discipulo del anterior, que contribuye a la difusion del
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conocimiento acerca de la técnicay sus indicaciones favoreciendo de esta forma ademas

su avance y perfeccionamiento.

La posibilidad de incorporar fuentes luminosas eléctricas supone una pequefia
revolucion en la exploracidn de la via aérea, de forma que Alfred Kirstein en Alemania
utiliza un esofagoscopio desarrollado por Johann von Mikulicz en 1.881, que introduce
entre las cuerdas vocales consiguiendo visualizar por primera vez la laringe y el tercio
proximal de la traquea. Se trata de la primera exploracién directa de esa region
anatdmica, pues hasta entonces solo habia conseguido tener vision indirecta de la

laringe utilizando espejos(29).

Theodor Rosenheim (1.869 - 1.939), lleva a cabo una exploracién similar alcanzando esta
vez a visualizar la carina principal. El miedo a una lesidon vascular fatal le llevd a
interrumpir la exploracion tras observar el latido adrtico transmitido a través de la pared

de la traquea(28).

Gustav-Killian (1.860 - 1.921) es el primero en aprovechar las posibilidades terapéuticas
de los revolucionarios dispositivos de forma que, en 1.897, utiliza un esofagoscopio
Mikulicz-Rosenheim de 25 centimetros para extraer un cuerpo extrafio de un bronquio
principal en la que constituye la primera endoscopia respiratoria terapéutica
documentada. Tan solo un afio después, en 1.898 acumula al menos 4 casos de
experiencia que difunde en un congreso celebrado en Heidelberg, alcanzando los 20 en
una publicacién fechada en 1.902, en la que se refiere a este técnica como

“broncoscopia”(30).

Con todo, es sin duda Chevalier Q. Jackson (1.865 - 1.958) la figura mas destacada en el
desarrollo de los procedimientos endoscépicos tanto digestivos como respiratorios. A él
debemos las técnicas de intervencionismo broncoscépico cuyo uso perdura hasta

nuestros dias con sorprendentemente escasas modificaciones.
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Aporta innovaciones no solo técnicas sino también clinicas, destacando entre las
primeras la incorporacion de la iluminacién distal al eséfagobroncoscopio. Su esfuerzo
por la estandarizacién de los dispositivos y procedimientos permitido disminuir la

mortalidad de la extraccion de cuerpos extrafios de la via aerodigestiva del 50% al 2%.

Paralelo a su afan innovador, destaca su papel como difusor del conocimiento que llevd
a cabo desde su catedra de laringologia en la “Jefferson Medical School” de Philadelphia,
participando en la formacion de numerosos especialistas en broncoesofagologia

(30,31,32).
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Figura 2.2.3-1 "Lichtleiter" de Bozzini (28) Figura 2.2.3-2 Esofagoscopia de Kussmaul (28)

Figura 2.2.3-3 Esofagoscopio de Jackson (28)

Figura 2.2.3-4 Instrumental para broncoscopia intervencionista desarrollado por Jackon (28)
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Figura 2.2.3-5 Procedimiento para intubacién mediante esofagoscopio rigido ilustrado por Von Hacker. 1.894 (28)
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2.2.4. Nacimiento y evolucion de la cirugia laringotraqueal

La historia de la reseccién laringotraqueal pertenece a los mas recientes tiempos
contemporaneos, al tratarse de un conjunto de técnicas de muy tardio desarrollo en
relacion al resto de la Cirugia Tordcica. No sera hasta bien entrada la segunda mitad del
siglo XX, que existird una estandarizacion progresiva de los procedimientos que
conllevara la consecucién de los primeros resultados satisfactorios desde el punto de
vista funcional. Tan es asi que, aun hoy dia, su empleo sigue reducido a un nimero muy

escaso de centros a nivel mundial.

Uno de los factores que pudo contribuir a este retraso en su desarrollo, fue el falso
concepto sobre la incapacidad del tejido cartilaginoso para cicatrizar, a pesar de la
existencia de documentacién en contra de esta creencia desde el XVI, en la que ya se
describe la reparacion quirurgica satisfactoria de heridas en la traquea. En el siglo XIX,
Gliz y Zeller comprueban lo erréneo de esta teoria realizando con éxito anastomosis
término-terminales en traqueas caninas en 1.881 y Kister, en 1.886, la realiza por

primera vez en un humano, también con buen resultado(23).

Adicionalmente, existia gran incertidumbre acerca de la extension maxima resecable de
la traquea de manera que fuera posible una anastomosis segura posteriormente. De
forma completamente arbitraria, esta longitud se establecid6 en torno a los 2
centimetros, lo cual hacia inviable el tratamiento quirudrgico de la inmensa mayoria de

los casos de estenosis de via aérea.
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No es hasta las investigaciones de Michelson en animales y de Ferguson y Grillo en
cadaveres humanos, que se demuestra que es posible |la exéresis de alrededor del 50%
de la longitud de la trdquea. Calcularon que realizando Unicamente liberacién laringea y
pretraqueal era posible resecar de forma segura hasta 4.5 centimetros, pero que,
afiadiendo la liberacion hiliar del bronquio principal derecho y flexién forzada del cuello
durante el postoperatorio, se ganaban 2.7 centimetros adicionales hasta un total de
unos 7 centimetros. Aunque se trata de longitudes medias a las que deben aplicarse
factores correctores variables en funcion de la fisionomia de cada paciente, estos
resultados ampliaban enormemente el grupo de los que podian beneficiarse de una

eventual intervencidn quirurgica de reseccion y anastomosis laringotraqueal(33).

Este afan por ampliar los margenes de las posibilidades quirurgicas encontrd, hasta la
segunda mitad del siglo XX, un importante obstaculo en la patologia de laringe
subgldtica dada la complejidad biomecanica de esta region. Los malos resultados
funcionales impulsaron el desarrollo de procedimientos alternativos a la cirugia abierta,
fundamentalmente endoscdpicos, en forma de dilataciones, fotorreseccion laser,

electrocauterio e insercién de endopradtesis, entre otras.

El gran impulso del tratamiento quirdrgico de la patologia subgldtica ocurrira a partir de
la década de los 70 del siglo pasado gracias a los trabajos de Pearson, Couraud y Grillo,
con el desarrollo de técnicas con buenos resultados desde el punto de vista funcional,
gue permitieron progresivamente el abordaje de lesiones cada vez mas cercanas a las

cuerdas vocales.
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Figura 2.2.4-1 Hermes C. Grillo (1.922 - 2.006) (23)
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2.3. Anatomia

La regidn laringotraqueal es una encrucijada anatémica de extraordinaria complejidad
funcional, morfoldgica e histolégica en la que conviven elementos cartilaginosos,
conectivos, musculares y epiteliales. En conjunto, dotdndola de su conformacién
morfoldgica y biomecanica, estos tejidos le permiten cumplir una doble funcién: la
comunicacion de los pulmones con el exterior y la fonacion. Esta comunicacion con el
exterior serd, naturalmente, la que permita la ventilacién pulmonar y la eliminacién de

las secreciones procedentes de ellos.

2.3.1. Anatomia de la laringe

La laringe estda compuesta por nueve elementos cartilaginosos interconectados por
tejido conectivo en forma de membranas y ligamentos. En ella estan contenidas las
cuerdas vocales. Topograficamente se situa la regién anterior del cuello,
aproximadamente a la altura de C3-C6. A nivel craneal, comunica con la faringe en su
porcion inferior y a nivel caudal con la trdquea. Ademas de la funcién fonatoria, tiene
un papel fundamental en la deglucion, actuando como valvula que impide el paso de

alimentos a la via aérea.

Cartilagos y membranas
De los 9 cartilagos, 3 son Unicos o impares (tiroides, cricoides y epigldtico) y 3 dobles o

pares (aritenoides, corniculado y cuneiforme).

El cartilago tiroides es el de mayor tamafio. Estd compuesto por dos laminas
rectangulares articuladas en su arista anterior en forma de “escudo” en un angulo
variable, mas obtuso en la mujer. En la arista contraria de cada lamina existe una
prolongacién craneocaudal estrecha que corresponden con los cuernos superiores e

inferiores. A nivel de estos ultimos, se articula con el cricoides.
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El cartilago cricoides es la Unica estructura cartilaginosa tubular completa del cuerpo
humano. Tiene una morfologia asimétrica, con un arco anterior estrecho y una laminar
posterior mas ancha, en cuyo polo mas craneal se articulan ambos cartilagos

aritenoides.

El cartilago epigldtico estd constituido por cartilago eldstico que proporciona elasticidad
a la epiglotis. Tiene morfologia de corazén u hoja y esta recubierto de mucosa. Su
extremo craneal, ancho, es movil, mientras que el caudal, mas estrecho y denominado
tallo o pediculo de la epiglotis, se articula mediante el ligamento tiroepigldtico sobre el
angulo formado por las laminas tiroideas. A nivel anterior, se fija mediante el ligamento

hioepigldtico al hueso hioides.

Los dos cartilagos aritenoides tienen forma de pirdmide de tres caras y se localizan en
los extremos laterales del borde superior de la ldmina o sello del cartilago cricoides,
sobre el que se articulan. Presentan un vértice sobre el que reposan los cartilagos
corniculados, un proceso vocal a nivel anterior sobre el que se inserta la porcién
posterior del ligamento vocal y un proceso muscular lateral sobre el que se insertan los
musculos cricoaritenoideos posterior y lateral. La articulacién cricoaritenoidea permite
los movimientos de deslizamiento, basculacién y rotacion, que se traduce en diferentes

grados de tension y relajacién de los pliegues vocales.

Los cartilagos cuneiformes tienen una funcion principalmente deglutoria. Se
encuentran en los pliegues aritenoepigléticos y participan en la oclusion de la laringe

aproximandose medialmente contra la epiglotis.

Los elementos descritos y sus articulaciones, se encuentran estabilizadas por un
complejo aparato fibroligamentoso con la funcion de aportar la rigidez suficiente para
mantener la morfologia de las diferentes estructuras al mismo tiempo que proporciona
elasticidad para permitir los movimientos cervicales y los propios de la laringe durante

la fonacion y la deglucién.
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Entre el cartilago tiroides y el hueso hioides, extendiéndose desde el borde superior del
primero hasta la vertiente interna del segundo, encontramos la membrana tirohioidea,
gue esta formada por una banda fibrosa ancha con un engrosamiento a nivel medial que

constituye el ligamento tirohiodeo medio.

En el polo opuesto del cartilago tiroides, entre su borde inferior y el superior del anillo

anterior del cricoides, se encuentra la membrana cricotiroidea.

La membrana aritenoepigldtica se extiende bajo la submucosa entre cada aritenoides y
la epiglotis. En ambos bordes existe un engrosamiento que a nivel superior recibe el

nombre de ligamento aritenoepiglético y a nivel inferior de ligamento vestibular.
De la articulaciéon de las laminas del cartilago tiroides al proceso vocal de cada
aritenoides se extiende el ligamento vocal, que constituye la estructura conectiva

interna de las cuerdas vocales.

Sobre este ligamento, a su vez, se inserta el cono elastico, una membrana elastica con

origen en el cartilago cricoides.
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Figura 2.3.1-1 Situacion y relaciones anatémicas de la laringe (34)
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Figura 2.3.1-2 Esqueleto laringeo: Cartilagos, membranas y bandas (34)
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Musculatura laringea

Actuando sobre este complejo sistema de cartilagos y ligamentos existe un aparato
muscular que posibilita la doble funcionalidad fundamental de la laringe: la fonacién y

la oclusion de la via aérea durante la deglucion.

Segun actuen variando la posicién de laringe globalmente o la de los diferentes
elementos que la conforman respecto a los demas, puede clasificarse la musculatura en

extrinseca e intrinseca.

La extrinseca puede, a su vez, dividirse en depresores de la laringe, fundamentalmente
musculatura infrahoidea (omohioideo, esternohioideo y esternotiroideo) y elevadores
de la laringe, musculo estilofaringeo y musculatura suprahioidea (estilohioideo,

digastrico, milohioideo y genihioideo).

La musculatura intrinseca actia moviendo los componentes de la laringe, modificando
la longitud y la tensidn de los pliegues vocales y, de esta forma, el tamafio y la forma de

la hendidura gldtica.
A excepcion del musculo cricotiroideo que lo estd por el ramo externo del nervio
laringeo superior, toda la musculatura intrinseca esta inervada por el nervio laringeo

recurrente. Ambos son ramas del X par craneal (n. Vago).

Los musculos intrinsecos, asi como sus inserciones, inervacion y funcién principal se

recogen en la siguiente tabla.
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Musculo Origen Insercion  Inervacion Funcién

Borde inferior

Cara .
y cuerno Nervio
L anterolateral . . , Tensa los
Cricotiroideo . inferior de laringeo ,
de cartilago , pliegues vocales
.. cartilago externo
cricoides ..
tiroides
Cara posterior
. . . i Abduce los
Cricoaritenoideo  del sello del .
. , pliegues vocales
posterior cartilago
cricoides
Proceso
. . . Arco anterior = muscular del .
Cricoaritenoideo , i Aproxima los
del cartilago cartilago .
lateral .. . . pliegues vocales
cricoides aritenoides
Cara posterior .
. . . , Relaja los
Tiroaritenoideo  del cartilago .
. pliegues vocales
tiroides Nervio
laringeo
recurrente i | »
, ierra la porcion
Transversoy , Cartilago . .p )
. Cartilago . . intercartilaginosa
oblicuo del . ) aritenoides -
i . aritenoides de la hendidura
aritenoides contralateral L.
glética
Relaja la porcién
posterior del
Proceso vocal . ligamento vocal
, Ligamento .
Vocal del cartilago mientras
. . vocal .
aritenoides mantiene la

tension de la
porcion anterior

Tabla 2.3.1-1 Musculatura intrinseca de la laringe
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Esta musculatura puede agruparse funcionalmente en aductores y abductores,

esfinteres, tensores y relajadores:

Aductores y abductores: Cricoaritenoideos laterales, aritenoideos transverso y oblicuo.

Actuan sobre los pliegues vocales, abriendo y cerrando la hendidura glética.

Esfinteres: El cierre de la entrada laringea es el resultado de la accion combinada del

grupo anterior junto con el musculo aritenoepiglético.

Tensores: Principalmente los musculos cricotiroideos. Actian inclinando el dangulo del
cartilago tiroideo hacia abajo y adelante, de forma que se acerca al cartilago cricoides y
se aleja de los aritenoides. Este movimiento alarga y tensa los ligamentos vocales, que

se insertan en la cara posterior del angulo tiroideo.

Relajadores: Los musculos tiroaritenoideos traccionan los cartilagos aritenoides hacia el

angulo tiroideo, de forma que los ligamentos vocales se acortan y destensan.

Por dultimo, existen unos pequefos musculos denominados musculos vocales,
localizados medialmente a los tiroaritenoideos y lateralmente a los ligamentos vocales,
gue producen pequefios ajustes de estos ultimos, de forma que relajan y tensan

selectivamente su porcidn anterior y posterior.
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Figura 2.3.1-3 Musculatura laringea intrinseca (34)
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2.3.1.1. Vascularizacion de la laringe

Arterias
Arteria laringea superior, que discurre paralela al ramo interno del nervio laringeo
superior a través de la membrana tirohioidea para posteriormente ramificarse e irrigar

la cara interna de la laringe.

Arteria cricotiroidea que procede de la arteria tiroidea superior e irriga el musculo

cricotiroideo.

Arteria laringea inferior, que procede de la arteria tiroidea inferior y discurre en paralelo
al nervio laringeo inferior hasta irrigar la mucosa y la musculatura la porcidn basal de la

laringe.

Venas

En términos generales, discurren paralelas a las arterias laringeas y son tributarias de las
venas tiroideas superior e inferior. En ocasiones, la vena inferior drena sobre el plexo
venoso de la cara anterior de la traquea y éste a su vez sobre la vena braquiocefdlica

izquierda.

Drenaje linfatico

El drenaje linfatico laringeo se conduce a través de los ganglios cervicales profundos
superiores en el caso de los vasos linfaticos procedentes del territorio superior a los
pliegues vocales y a través de los ganglios cervicales profundos inferiores en el caso de

los procedentes del territorio inferior a éstos.
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2.3.1.2. Inervacién de la laringe

La inervacion laringea procede del nervio vago (PC X) y se distribuye por las diferentes

estructuras a través de los nervios laringeos superior e inferior.

El nervio laringeo superior se bifurca en el ramo interno (sensitivo y auténomo) y el ramo
externo (motor). Recogen sensibilidad de la mucosa del vestibulo y la porcién media
laringea, incluyendo la cara superior de los pliegues vocales, e inerva parcialmente al

musculo cricotiroideo.

El nervio laringeo inferior o recurrente se divide en ramo anterior y posterior, que
penetran en la laringe acompafiando a la arteria laringea e inferior. Su distribucion final,
musculatura inervada y funcion se resume en la tabla previa (Tabla 2.3.1-1 Musculatura

intrinseca de la laringe71).
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Figura 2.3.1-4 Vascularizacion, drenaje linfatico e inervacion de la laringe (34)
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2.3.2. Anatomia de la traquea

La traquea es la continuacién de la laringe en el recorrido de la via aérea hacia los
pulmones. Mas alld de esta funcion de simple conducto del aire, se trata de una
estructura compleja a nivel histolégico que desempefia un papel fundamental en las

funciones de respiracion y eliminacién de secreciones mediante la tos y el barrido ciliar.

Comienza caudal al cartilago cricoides, al que se inserta a través del ligamento
cricotraqueal. Topograficamente se situa en el compartimiento cervical anterior,
aproximadamente a la altura del cuerpo de la sexta vértebra cervical y se extiende
distalmente en direccion posterocaudal hasta su division en la carina principal. Aunque
existe una cierta variabilidad interpersonal, ésta se sitUa aproximadamente a nivel de la

cuarta vértebra toracica y del angulo de Louis en su proyeccién anterior.

En su recorrido cervical, su cara anterior esta recubierta por la fascia cervical y a nivel
anterolateral se relaciona con la musculatura pretiroidea y el tiroides, cuyo istmo se
situa sobre el segundo anillo aproximadamente. Los dngulos traqueoesofagicos, alojan
los nervios recurrentes izquierdo y derecho hasta su entrada en la laringe entre los
cartilagos tiroides y cricoides para proporcionar la inervacién de la musculatura laringea
previamente descrita. Lateralmente, la traquea se relaciona asimismo, aunque de forma
menos estrecha, con los musculos esternocleidomastoideo y el paquete vasculonervioso

cervical.

Su cara posterior contacta con el aparato ligamentoso, la musculatura paravertebral y

el eséfago.

En su recorrido intratoracico limita anteriormente con el timo, o sus restos, y con el
tronco braquiocefilico y la vena innominada, que la cruzan de izquierda a derecha.
Lateralmente, se relaciona con la vena cava superior a la derecha y el cayado aodrtico y

los troncos supraadrticos a la izquierda.
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La carina traqueal o principal, final de la traquea e inicio de los bronquios principales, se
encuentra posterior y levemente desplazada a la derecha respecto a la bifurcacién del

tronco de la arteria pulmonar.

En conjunto, tiene una longitud media de 11.8 centimetros y un didmetro entre 14y 18

milimetros en el adulto, con amplia variabilidad entre sujetos de similar fenotipo(35).

Estructuralmente se trata de un tubo fibrocartilaginoso sostenido por cartilagos
tragueales incompletos (anillos) que se unen entre si por ligamentos intercartilaginosos.
La elasticidad combinada de estas estructuras le permiten distenderse hasta 3-4
centimetros en sentido longitudinal. La porcion incompleta de los anillos estd cubierta
por musculatura lisa cuya contracciéon permite modificar el calibre de la traquea.
Externamente presente una fina envoltura de tejido conectivo celuloadiposo laxo que

permite y facilita los movimientos de flexo-extensién y rotacion.

Cartilagos traqueales

Existe un numero variable de anillos traqueales, habitualmente entre 16 y 20, de 2-3
milimetros de grosor y que se distribuyen por toda su longitud a razén de 2 cartilagos
por centimetro aproximadamente. Tiene forma de C, con su porcidén incompleta situada
en la cara posterior y son rigidos a la vez que flexibles, de forma que evitan el colapso

de la traquea durante la inspiracién y posibilitan sus diferentes movimientos.

Histoldgicamente, estan conformados por cartilago hialino que se disponen en nidos
isogénicos, en los que las células de un mismo nido derivan de una sola célula madre.
Los condrocitos estan rodeados por una matriz basofila con alto contenido en condroitin
sulfato. El ligamento que mantiene los diferentes cartilagos articulados entre si se forma

en una zona de transicion de tejido cartilaginoso hacia tejido conjuntivo.
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Ligamento intercartilaginoso
Esta formado por tejido conjuntivo rico en fibras elasticas. Mantiene los anillos unidos

permitiendo al mismo tiempo movimientos relativos de flexo-extensién y rotacion.

Musculatura traqueal
Musculatura lisa cuyas fibras se disponen mayoritariamente de forma transversal, con

una fraccién dispuesta oblicua y longitudinalmente.

Mucosa traqueal
Desde la superficie que tapiza luz traqueal hacia la profundidad, se describen los

siguientes componentes:

- Epitelio columnar pseudoestratificado ciliado, con una importante funcion de
aclaramiento mucoso. Entre las células ciliadas altas, existen células “goblet”
productoras de moco y células “en cepillo”, asi denominadas por la presencia de
microvilli, que podrian corresponder con células goblets en estado inactivo. Sobre la
membrana nasal y sin alcanzar la superficie, del epitelio existen pequeiias células de

funcién desconocida.

- Membrana basal, sobre la que reposa el epitelio.

- Ldmina propia, formada por fibras elasticas.

- Submucosa, constituida por tejido conectivo laxo. Inmersas en ella encontramos

diferentes tipos de glandulas, asi como el plexo vascular submucoso.

2.3.2.1. Vascularizaciéon de la traquea

Respecto a la vascularizacién traqueal, debemos hablar en términos de “conformacién

anatdmica mas frecuente”, puesto que existen numerosas variantes. Lo mas frecuente,
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como decimos, es que el aporte arterial de los tercios proxima y medio, proceda
mayoritariamente de tres pequefias ramas de las arterias tiroideas inferiores(36), con
un discreto aporte de las arterias subclavias y las primeras intercostales. En las porciones
mas distales, tercio inferior y carina principal, la vascularizacion proviene de las arterias
bronquiales, intercostales, subclavias, tronco braquiocefdlico y mamaria interna

derecha(37).

Las diferentes ramas arteriales penetran en los tejidos peritraqueales lateralmente para
constituir un plexo que se distribuye longitudinalmente unos cinco milimetros anterior
al receso traqueoesofagico, del que surgiran pequefias arteriolas que recorren los
espacios intercartilaginosos nutriendo, de este modo, la red vascular submucosa. El
tejido cartilaginoso es avascular y se nutre por difusion desde la submucosa. Por ultimo,
la pars membranas recibe su vascularizacion de arterias que proceden de ramas

esofagicas(38).

Drenaje linfatico

Los vasos linfaticos emergen del espacio intercelular, desde donde confluyen en vasos
de calibre creciente que se dirigen desde los espacios intercartilaginosos hacia los
laterales y la pars membranosa. Desde alli, se separan progresivamente de la pared
traqueal y desembocan en los linfaticos perivasculares, que drenan en los ganglios

pretraqueales, paratraqueales altos y bajos y subcarinales.

2.3.2.2. Inervacién de la traquea

Proviene de nervio vago (PC X) y los cinco primeros ganglios simpaticos toracicos, que

se interconectan para constituir el plexo nervioso pulmonar.
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Figura 2.3.2-1 Vascularizacion de la traquea



Figura 2.3.2-2 Inervacion de la traquea

Figura 2.3.2-3 Drenaje linfdtico de la traquea
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2.4. Procedimientos endoscopicos en el tratamiento de la
patologia estenosante de via aérea

Disponemos de multiples técnicas que pueden aplicarse mediante procedimientos
endoscdpicos para el tratamiento de la patologia estenosante de la via aérea, ya sea de

naturaleza benigna o maligna.

En el primer caso, objeto de estudio de esta tesis doctoral, pueden realizarse
dilataciones neumaticas, reseccién mediante diversos generadores de energia e
instilacion intralesional o tépica de corticoides, mitomicina C u otras sustancias que

modulan la respuesta cicatricial a la agresion tisular.

Tras los diversos procedimientos, la insercion de endoprodtesis permite la estabilizacidon
de la via en caso de no conseguir una permeabilidad suficiente o pueda preverse una

pérdida recurrente de ésta.

2.4.1. Broncoscopio rigido y técnica de intubacion

De forma sintética, el broncoscopio rigido es un tubo rigido de unos 40 centimetros de
longitud que permite el acceso a la via aérea, de forma que simultaneamente tenemos
vision directa de ella, un amplio canal de trabajo por el que introducir diverso
instrumental, y posibilidad de mantener la ventilacion pulmonar mientras el paciente se

encuentra bajo sedacion profunda y paralisis neuromuscular.

En los broncoscopios rigidos modernos, existe una pieza articulada que permite la
conexion del respirador y la introduccién de los instrumentos por dos puertos con
diferente angulacién, de tal manera que, aunque discurren en paralelo por el interior

del cilindro metalico, pueden manipularse en el exterior sin que interfieran entre ellos.
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Esta pieza permite ademds acoplar broncoscopios de diferente diametro, de entre 9 y13
milimetros, cuya elecciéon depende del calibre de la via aérea del paciente. Puesto que
la punta del broncoscopio se encuentra alojada en el interior del bronquio principal
durante los procedimientos, éste presenta una serie de orificios laterales o fenestras
gue posibilitan el paso de aire al pulmdn contralateral. Existe un segundo tipo de cilindro
metalico, los llamados traqueoscopios, mas cortos y sin fenestras, disefiados para el

abordaje de la via aérea proximal a la carina traqueal.

Para permitir la visidén, se introduce una optica de 5mm hasta el extremo distal del
broncoscopio iluminada mediante una fuente de luz externa. Existe asimismo la
posibilidad de complementar la visidon y las posibilidades terapéuticas de este dispositivo
mediante la introduccién de un fibrobroncoscopio que permita alcanzar zonas muy
distales del arbol bronquial o que sea inaccesibles al instrumental rigido por su

disposicion anatémica.

De los multiples disefios aparecidos desde el comienzo de la broncoscopia rigida, son

tres los que a dia de hoy se encuentra disponibles: Chevalier Jackson, Dumon-Harrel y

Karl Storz.

86



Figura 2.4.1-1 Instrumental bdsico para broncoscopia rigida

Figura 2.4.1-2 Broncoscopio rigido de Dumon - Harrell ensamblado y dispuesto para iniciar el procedimiento
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2.4.1.1. Técnica de intubacion

De forma sintética, el broncoscopio rigido es un tubo rigido de unos 40 centimetros de
longitud que permite el acceso a la via aérea, de forma que simultdneamente tenemos
vision directa de ella, un amplio canal de trabajo por el que introducir diverso
instrumental, y posibilidad de mantener la ventilacion pulmonar mientras el paciente se

encuentra bajo sedacion profunda y paralisis neuromuscular.

En los broncoscopios rigidos modernos, existe una pieza articulada que permite la
conexion del respirador y la introduccién de los instrumentos por dos puertos con
diferente angulacién, de tal manera que, aunque discurren en paralelo por el interior
del cilindro metdlico, pueden manipularse en el exterior sin que interfieran entre ellos.
Esta pieza permite, ademas, acoplar broncoscopios de diferente diametro, de entre 9y
13 milimetros, cuya eleccion depende del calibre de la via aérea del paciente. Puesto
gue la punta del broncoscopio se encuentra alojada en el interior del bronquio principal
durante los procedimientos, éste presenta una serie de orificios laterales o fenestras
gue posibilitan el paso de aire al pulmdn contralateral. Existe un segundo tipo de cilindro
metalico, los llamados traqueoscopios, mas cortos y sin fenestras, disefiados para el

abordaje de la via aérea proximal a la carina traqueal.

Para permitir la visidén, se introduce una optica de 5mm hasta el extremo distal del
broncoscopio iluminada mediante una fuente de luz externa. Existe asimismo la
posibilidad de complementar la visidon y las posibilidades terapéuticas de este dispositivo
mediante la introduccién de un fibrobroncoscopio que permita alcanzar zonas muy
distales del arbol bronquial o que sea inaccesibles al instrumental rigido por su

disposicion anatémica.

De los multiples disefios aparecidos desde el comienzo de la broncoscopia rigida, son

tres los que a dia de hoy se encuentra disponibles: Chevalier Jackson, Dumon-Harrel y

Karl Storz.
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Figura 2.4.1-3 Secuencia de intubacion con Broncoscopio rigido. Vistas externa y endoscopica
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2.4.2. Instrumental y técnicas terapéuticas

Por su canal de trabajo de gran tamafo, la posibilidad de mantener la ventilacién
pulmonar y de realizar una aspiracién muy eficaz que mantenga la via aérea libre de
secreciones, sangre y humo, existen numerosas maniobras diagndsticas y terapéuticas
gue pueden realizarse mediante broncoscopia rigida, que requeriran diverso material e

instrumental.

2.4.2.1. Pinzas de biopsia y cuerpo extrafio

La pinza de cuerpo extrafio fue el primer instrumental desarrollado para la broncoscopia
rigida, puesto que fue para esta indicacion, para la que se ided la técnica. Se trata de
una pinza cuya longitud supera la del broncoscopio, para poder acceder a elementos
alojados distalmente, disefiada con diferentes angulaciones y terminales de forma que
permita agarrar con firmeza cuerpos extrafios de diversa naturaleza. Su utilidad se ha
expandido paralelamente a la de la broncoscopia rigida, y se han desarrollado pinzas
gue también permiten la toma de muestras de lesiones tumorales o su extraccion tras

las distintas técnicas resectivas (fotorreseccion, debulky...).

2.4.2.2. Dilatadores

Inicialmente se idearon dilatadores rigidos de calibre creciente, que se hacian progresar
secuencialmente a través de las estenosis, generalmente de causa infecciosa en la época

del nacimiento de la broncoscopia rigida.
Actualmente son de uso mayoritario los dilatadores hidrdulicos, que permiten obtener

con un unico dispositivo diferentes grados de dilataciéon en funcién del volumen de

llenado del balon. Ademas de para dilatar estenosis, con o sin reseccidn previa, pueden
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utilizarse para facilitar la expansion completa de las endoprdtesis o para realizar

hemostasia por compresién.

Se ha especulado con la posibilidad de que la dilatacidon pudiera ser curativa en casos de

estenosis benigna, sin embargo esto ocurre tan solo excepcionalmente y existe una alta

tasa de recidiva(39),(40).

2.4.2.3. Electrocauterio

Su uso en el tratamiento de lesiones estenosantes traqueobronquiales fue
documentado por primera vez en 1932(41). Se fundamenta en el uso de electricidad
eléctrica alterna de alta frecuencia (superior a 40.000Hz) para producir de calor y, en
consecuencia, dafio térmico tisular. Es posible graduar el resultado en funcién de la
temperatura aplicada, desde la coagulacion proteica, hasta la sublimaciéon del tejido y

de esta forma permite la reseccion rapida de lesiones voluminosas.

De forma similar a su empleo en otras localizaciones, el efecto estd basado en la
diferencia de superficie entre el electrodo positivo, que se coloca en forma de placa
adhesiva ocupando una superficie amplia, y el electrodo negativo, que se encuentra en
el extremo de una sonda y es de pequefio tamafo, de manera que la corriente eléctrica
se concentra en un unico punto, produciendo calor y el efecto deseado, que dependerd

de la intensidad de la corriente eléctrica, el tiempo de aplicacién y las particularidades

de cada tejido(42).

Respecto a otras formas de energia empleadas para producir dano titular, presenta la
ventaja de una mejor correlacion entre el dafio superficial observable respecto al
obtenido en profundidad. En relacién a lo anterior, es posible que su empleo, produzca
menor reaccion cicatricial y fibrosis subepitelial, en comparacién con fuentes

alternativas de energia(43).
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2.4.2.4. Crioterapia

Es, al igual que la anterior, un generador de dafio térmico tisular, que produce
congelacion mediante la aplicacion de una sonda capaz de alcanzar los -1009C.
Nuevamente, el efecto concreto sobre el tejido dependerd de la temperatura alcanzada,
teniendo en cuenta que la transmision del frio no es uniforme, sino que se observa una

reduccion directamente proporcional a la profundidad o distancia respecto a la sonda.

Para conseguir dafio tisular suficiente y, por tanto, destruccion de la lesion objeto de la

crioterapia, deben alcanzarse de -20 a -402C.

La muerte celular se debe a la combinacién de los siguientes mecanismos bioquimicos y
mecanicos: Compresion y deformacién celular por cristalizacion del agua extracelular,
destruccién de organelas por cristalizacién del agua intracelular, deshidratacién celular
por extravasacion al medio extracelular y el aumento de la concentracion de electrolitos

como consecuencia de ésta y desnaturalizacidon de las lipoproteinas de membrana(44).

A nivel tisular, este dafio celular se traduce también en lesiones isquémicas por
trombosis de los vasos que nutren la zona tratada, lo cual es responsable del efecto
hemostatico de la criocoagulacion. Sumado a todo lo anterior, se observa una liberacion
de mediadores inflamatorios como respuesta al dafio tisular, con efecto inmunoldgico

sobre areas adyacentes(45).

Para conseguir este efecto de enfriamiento extremo del aplicador de crioterapia, se
emplean sustancias que pasan de estado liquido a gaseoso al liberarse de su
almacenamiento a alta presién, absorbiendo calor en el proceso. Por la posibilidad de
transportarse a través de una fibra larga y flexible que pueda aplicarse
endoluminalmente, los agentes mas comunmente utilizados son el nitrégeno liquido y

el 6xido nitroso, que alcanzan una temperatura de -1962C y -899C, respectivamente.
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Existen sondas aplicadoras de pequefio calibre, que por su construccion flexible

permiten su empleo tanto por broncoscopia rigida, como por fibrobroncoscopia.

Generalmente, se intenta completar 3 ciclos de congelacidon-descongelacién para
maximizar su efecto y su penetracion en el tejido, y el proceso se repite en distintos

puntos para realizar un tratamiento lo mas global posible del volumen lesional.

Al contrario de lo que ocurre con otras formas de energia, la aparicion de necrosis no es
inmediata y habitualmente no es posible la retirada del tejido tras el tratamiento.
Ademas, es dificil estimar el efecto conseguido en profundidad, por lo que seran
necesarias revisiones relativamente precoces para observar la evolucién y repetir el

tratamiento en caso de persistir lesidn.

2.4.2.5. Fotorreseccion laser

Se trata de una forma de energia electromagnética con tres caracteristicas definitorias:

monocromaticidad, coherencia y colimacion.

LASER es acronimo de “light amplification by stimulated emission of radiation”. La fisica

de su funcionamiento se debe a dos principios formulados por Albert Einstein en 1917:

1. La luz viaja en el espacio en forma de paquetes conocidos con el nombre de fotones.

2. En el atomo, los electrones que lo rodean se disponen en niveles (u orbitas de
Planck). Cuando se introduce energia externa en el sistema, pueden moverse a un
nivel superior, pasando a encontrarse en estado “excitado”. En esta situacién de
excitacion, los electrones pueden caer espontdneamente a su estado basal,
liberando energia electromagnética que, segun el principio anterior, viajara en

forma de fotones.
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Si los atomos en cuestidn, se encuentra encerrados entre espejos, los fotones rebotaran
en ellos y colisionaran con otros &tomos cuyos electrones pasaran a estado “excitado”.
Al repetirse este proceso millones de veces por segundo, la mayoria de los electrones se
encontrardan en estado de excitacion en un fendmeno conocido como “inversién

poblacional”.

2.4.2.5.1. Generador laser

Segun lo expuesto, para generar el haz de laser habremos de disponer de un material
cuyos atomos permitan la excitacion de los electrones de las orbitas mas periféricas.
Este material se conoce “medio del ldser” y es variable: rubidio, CO2, Holmio... El medio
estd insertado entre dos espejos, en la llamada caja de resonancia 6ptica. De los dos
espejos, uno es completo y el otro presenta un orificio de forma reflejara todos los
fotones, excepto aquellos cuya trayectoria coincida exactamente con el orificio y seran
estos los que escaparan de la caja de resonancia y formaran el haz de laser, en el que

todos los fotones viajan en una misma direccion, es decir, estan colimados.

Para iniciar el proceso, es necesaria una fuente de energia que actia como estimulador,
generalmente en forma de corriente eléctrica o luz. Diferentes medios emitiran fotones
a diferentes longitudes de onda, que sera el factor mas determinante de las propiedades
del haz producido. Puesto que los fotones que se emiten son idénticos, todos se
encontrardn en la misma fase (coherencia) y tendran la misma longitud de onda

(monocromaticidad).

En funcién del medio empleado en la generacion del laser, obtendremos haces con
diferentes propiedades y aplicaciones. Los mas comunes actualmente son el Nd-YAG
(Neodymium doped - Yttrium Aluminium Garnet) y el de diodos. Ambos tienen la ventaja
de poder ser conducidos mediante fibras flexibles, que facilita los procedimientos en

general, y permite acceder a bronquios distales.
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Ademas permiten ajustes muy precisos que modulan el efecto sobre el tejido. En 1989
se describe con éxito el uso del laser de CO2 en lesiones tumorales de traquea. Este
medio de generacién presentaba unas propiedades muy ventajosas para su uso en
patologia de la via aérea por su escasa penetracion e impacto en los tejidos circundantes
al area en tratamiento, pero la dificultad de su conduccidn, que habia de realizarse de

manera estrictamente lineal, complicaba enormemente su uso distal al plano glético.

2.4.2.5.2. Efectos del laser sobre el tejido

Al aplicar el haz laser sobre el tejido, su efecto no es uniforme, sino que se distribuye en
forma de campana invertida, creando una cavidad con esta misma forma. El volumen
de tejido destruido es directamente proporcional a la potencia empleada (generalmente
20 a 100 Vatios), la densidad de energia depositada (cociente entre el total de energiay
el area abarcada por el haz laser), el tiempo de exposicidon y la cantidad de energia
absorbida. Esta ultima depende de la longitud de onda y las caracteristicas del tejido.

Una parte variable se absorbera produciendo calor y el resto sera reflejado.

Esta reflexion de parte de la energia serd la responsable de la profundidad de
penetracion, que es la distancia respecto a la superficie a la que el laser deja de tener

efecto significativo sobre el tejido.
La enorme temperatura que se alcanza, produce la sublimacion del tejido tratado, por

lo que su efecto es inmediato y permite la reduccion rapida de un gran volumen tisular

y la recanalizacién de estenosis severas.

95



2.4.2.6. Aplicacidn de sustancias tépicas e intralesionales

Se emplean diversas sustancias que presentan un efecto antiinflamatorio, regulador o
inmunomodulador. Es posible su aplicacion tépica e intralesional y generalmente se
utilizan en estrategias multimodales junto con dilataciones endoscépicas y técnicas

ablativas para aumentar el intervalo entre procedimientos terapéuticos(19).

Los corticoides son sin duda el farmaco mas ampliamente utilizado y sobre el que mas
experiencia existe. Presentan accion antiinflamatoria directa e inmunomoduladora a
medio y largo plazo. De entre ellos, la triamcinolona ha demostrado una cierta eficacia

en estenosis secundarias a enfermedades inflamatorias sistémicas(46),(47),(48).

La mitomicina C es un farmaco antimitotico empleado por sus propiedades reguladoras
de la cicatrizacion mediante inhibicion de la proliferacion fibroblastica. Ha sido
ampliamente estudiado como tratamiento de estenosis fibrocicatriciales, consiguiendo
un aumento del tiempo entre tratamientos aunque con una tasa de recidiva similar a los
pacientes en los que se solo se realiza tratamiento mecdanico(49),(50),(51). Se trata de
una sustancia que se aplica topicamente, aunque en la actualidad no hay consenso sobre

dosis y tiempo de aplicacidon adecuados(52),(53),(54).
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2.5. Endoprotesis utilizadas en la via aérea

Las endoprotesis juegan un papel primordial cuando el tratamiento endoscépico no
consigue una repermeabilizacion estable de la via aérea. Esta es una situacién frecuente
en el caso de las neoplasias de rapido crecimiento y en las estenosis compresivas en las
gue las técnicas ablativas no resultan de utilidad. También se emplean frecuentemente

en patologia benigna, como estabilizadoras de estenosis rapidamente recidivantes.

El concepto se remonta a los afios 50 del siglo pasado, cuando Harkins empleé tubos

metalicos para tutorizar la cicatrizacion en los traumatismos traqueales(55).

Mas tarde, en 1972, Neville ided un dispositivo a caballo entre una endoprétesis y un
segmento traqueal sintético, que consistia en un cilindro de silicona cuyas luces,
constituidas por dos anillos de dacron, se suturaban a los extremos traqueales tras

resecar el segmento patoldgico(56).

El primer dispositivo cuyo uso perdura hasta el momento actual es la endoprdtesis de
Montgomery, creada en 1.965 por William W. Montgomery en Massachusetts, Estados
unidos. Como ilustraremos mas adelante, se trata de un tubo en “T” de silicona con una
doble funcidn estabilizadora y de acceso externo a la via aérea, empleado sobre todo en

patologia laringea(57).

Se trata de una endoprdtesis de muy amplia aceptacién y uso, que ha sido modificada
por diversos autores, y de la cual derivan las prétesis cilindricas de silicona, que surgen
a finales de los afios 80. Paralelamente a ellas, y en parte derivadas de las vasculares y
digestivas, se han desarrollado dispositivos metalicos, recubiertos o no, que pueden

incluso insertarse mediante broncoscopia flexible al ser autoexpandibles.

97



Lo cierto es que existe una notable variedad de opciones en cuanto a material,
conformacion y técnica de insercidon, ademas de una amplia experiencia mundial en su
utilizacion, que avala tanto su seguridad como su utilidad en el tratamiento de las

estenosis de via aérea(10),(16),(21),(58),(59),(60),(61).

La investigacién en este campo continla, con una linea prometedora sobre stents
biodegradables que han obtenido éxito y aceptacion en patologia vascular. Su utilidad
en patologia laringotraqueal, sin embargo, es aun objeto de analisis muy

preliminares(62).

Por su incuestionable mayor frecuencia de uso en patologia benigna, y por compartir
mecanismos lesivos con otros dispositivos equivalentes dentro de sus respectivas
categorias, solo profundizaremos en las caracteristicas de las endoprétesis de tipo

Dumon y Montgomery.

2.5.1. Endoprotesis tipo Dumon

Fue ideada a finales de la década de los 80 del siglo pasado por Jean-Francois Dumon en
Marsella, Francia(63),(64). Se trata de la endoprdtesis mas ampliamente utilizada, por
su manipulacién, insercion y retirada sencillas, ademas de la por la excelente

biocompatibilidad de su principal material, la silicona.

Es de aplicacidon obligada mediante broncoscopia rigido, para el que existe un dispositivo
especifico. Es frecuente tener que corregir su posicién una vez insertada, tras lo cual
serd su fuerza de expansion radial, junto con unos pequenos relieves los que la

mantendran anclada en su posicion.

Ademas de su conformacién cilindrica basica se han desarrollado variantes para

segmentos laringotraqueales especificos, como la subglotis o la carina principal.
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Figura 2.5.1-1 Prétesis de Dumon en diferentes longitudes y diagmetros (63)

Figura 2.5.1-2 Insercion de la prétesis mediante aplicador para Broncoscopia rigida (64)

Figura 2.5.1-3 Vision endoscdpica tras su colocacion a nivel de una estenosis traqueal
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2.5.2. Endoprodtesis de Montgomery

Se trata como se expuso anteriormente de un tubo en “T”, de forma que el cilindro
principal se aloja en la via aérea y presenta una rama externa, habitualmente
perpendicular, que tiene la doble utilidad de actuar como acceso externo a la via aérea
y de fijar la endoprétesis a nivel del estoma, lo que posibilita su uso en patologia laringea
al evitar su migracion, frecuente en las endoprodtesis utilizadas en este segmento de la

via aérea. La rama externa puede ocluirse para permitir la ventilacién por via natural.

Fue modificada por Duval y Bauer en 1.977 para permitir su insercion mediante
broncoscopia rigida(65). Actualmente estdn disponibles modelos con diversas
angulaciones que permiten su mejor adaptacién a la diversidad de conformaciones
anatdmicas entre los pacientes, aunque la mas utilizada es la que presenta dngulos de

90 grados.

Se emplea fundamentalmente como estabilizadora en el postoperatorio de la cirugia
laringotraqueal y en estenosis benignas subgldticas no subsidiarias de reseccion y

anastomosis.
Se estima una importante lesividad asociada a su uso, pues a los mecanismos de

compresion circunferencial y estrés mecanico a nivel de los extremos, comunes al resto

de endoprétesis, este dispositivo afiade el dafio transmural del estoma.
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Figura 2.5.2-1 Endoprotesis de Montgomery

Figura 2.5.2-2 Colocacion asistida mediante broncoscopia rigida de endopradtesis de Montgomery
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2.6. Técnica de reseccion y anastomosis laringotraqueal

Todo el procedimiento se realiza, naturalmente, bajo anestesia general. El manejo mas
habitual de la via aérea es mediante mascarilla laringea que, en nuestra experiencia,
permite la ventilacion incluso en casos extremos con menos de 5 milimetros de luz

residual.

Si el paciente es portador de cdnula de traqueotomia, se procede a intubacién con tubo

orotraqueal simple a través del estoma tras la esterilizacidon del campo.

La inmensa mayoria de la patologia benigna puede tratarse mediante un abordaje
cervical. Tan solo la patologia de tercio distal precisara un acceso alternativo, mediante

toracotomia o esternotomia.

La cervicotomia se realiza a nivel de punto de mayor estenosis o justo sobre la
escotadura supraesternal en el caso de patologia del segmento traqueal intratoracico.
Su extension craneal paralela a ambos musculos esternocleidomastoideos permite el

abordaje de estructuras laringeas y supralaringeas, en caso de ser necesario.

Una vez expuesto el segmento patoldgico, y tras su diseccidn circunferencial bajo la
fascia pretraqueal para evitar dafiar los nervios recurrentes, se procede a la seccién
tragqueal, idealmente a nivel de la estenosis. Bajo visidon directa, el nivel de seccidn se
traslada distalmente hasta localizar el inicio del segmento de aspecto macroscopico y

calibre normales y se procede a la intubacidon intracampo.

Cuando el segmento afecto no involucra ninguna estructura laringea, puede

completarse su diseccidén proximal y reseccién directa.
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Tras la liberacion del extremo distal mediante diseccidén digital roma de sus caras
anterolaterales, respetando ambos &ngulos posterolaterales para preservar su
vascularizacién, se procede a la anastomosis término-terminal mediante sutura simple
continua reabsorbible monofilamento 4/0 en la cara posterior y sutura simple

interrumpida reabsorbible trenzada 4/0 en el resto de la circunferencia.

2.6.1. Estenosis subglodtica

Implicaradn la exéresis de, como minimo, la porcién inferior del anillo anterior del
cricoides, lo que puede llevarse a cabo cuando hay una implicacion minima de éste y de

la mucosa del sello cricoideo.

Como normal general, sera precisa la reseccion subpericondral completa del anillo,
incluyendo ambas porciones laterales pero preservando obligatoriamente el sello
cartilaginoso para evitar dafiar los nervios recurrentes, que penetran en la laringe a este

nivel(66),(67),(68).

A nivel posterior, se realiza la seccidén de la mucosa y submucosa inmediatamente por
encima del tejido patoldgico y su exéresis hasta denudar por completo el cartilago de
sello cricoideo. En funcidn de la proximidad a las cuerdas del nivel de seccidn, puede ser
necesaria la realizacion de laringofisura anterior que permita la correcta exposicion de
la comisura posterior. Esta maniobra no es imprescindible y depende en gran medida
de la muy variable conformacién anatémica de la laringe. Por nuestra parte, hemos
observado como la experiencia aumenta progresivamente la capacidad para realizar

anastomosis cada vez mas cercanas a cuerdas vocales sin necesidad de laringofisura.

Una vez completada la reseccion del segmento estendtico, se realizara la anastomosis

segun el esquema descrito anteriormente.
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Figura 2.6.1-1 Representacion esquemdtica del grado de afectacion laringea.
De A, sin implicacién de sello laringeo a D, afectacion del plano glético (estenosis gldtica) (69)

Figura 2.6.1-2 Reseccion laringotraqueal.
Exéresis de anillo anterior cricoideo conservando mucosa del sello (A y B)
o exéresis de la misma y cobertura con flap de membranosa (C) (70)
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Figura 2.6.1-3 Diseccion circunferencial Figura 2.6.1-4 Seccion a nivel de la estenosis

Figura 2.6.1-5 Detalle del segmento estendtico Figura 2.6.1-6 Diseccion subperidstica de cricoides

Figura 2.6.1-7 Liberacion mucosa y exéresis de porcion anterior del anillo cricoideo
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Figura 2.6.1-8 Nivel de corte en la mucosa del sello Figura 2.6.1-9 Sello cricoideo denudado de mucosa

Figura 2.6.1-10 Exéresis de segmento estendtico distal Figura 2.6.1-11 Sutura continua de cara posterior

Figura 2.6.1-12 Sutura simple interrumpida de caras anterolaterales y aspecto final de la anastomosis
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2.6.2. Estenosis gldtica

Entendemos como tal la estenosis que produce una pérdida de calibre del propio plano
glético y que no puede solventarse mediante la exéresis completa de la mucosa del sello

cricoideo hasta la misma base de las cuerdas vocales.

En su etiopatogenia se reconocen dos mecanismos principales: el ascenso de lesiones
fibrocicatriciales hasta la comisura posterior, y la pérdida de la morfologia normal de la
laringe, habitualmente por pérdida de la consistencia del cartilago tiroides con colapso

de sus l[aminas y obliteracion variable del didmetro transverso.

Rara vez es un problema limitado a esta regidn, sino que habitualmente el segmento

estendtico se extiende distalmente afectando a la subglotis e incluso a la traquea.

Se trata de una patologia extraordinariamente compleja, hasta el punto de no existir
una técnica estandarizada para su tratamiento quirdrgico. En general, se emplean
maniobras de ampliacion glética mediante laringofisura anterior y posterior, en las que
puede ademas insertarse tejido autélogo (habitualmente cartilago o hueso) para evitar
su colapso tras la retirada del dispositivo estabilizador (endoprétesis de Montgomery),

gue es practicamente imprescindible(51),(69),(71),(72),(73),(74),(75),(76).

Asocian una alta tasa de fracaso por reestenosis, ademas de importante morbilidad en

forma de disfagia y alteraciones de la voz.
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Figura 2.6.2-1 Representacion esquemdtica de ampliacién glética.

Laringofisura anterior y posterior e interposicion de injerto cartilaginoso tutorizado con endoprotesis de
Montgomery. Opcionalmente, pueden obviarse los injertos y realizar unicamente ambas laringofisuras.
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2.6.3. Dispositivos postoperatorios

En aquellos casos en los que, por estimacion directa del cirujano o por insuficiencia
ventilatoria a través del dispositivo supragldtico (mascarilla laringea), exista sospecha
de fendmenos inflamatorios que puedan comprometer la seguridad del paciente en el
postoperatorio inmediato, resultard indispensable la insercion de un dispositivo que

asegure la permeabilidad de la via aérea.

Su elecciéon dependerd fundamentalmente de si existe adicionalmente necesidad de
tutorizacién. Nos referimos a los casos de ampliacién glética, con o sin injerto, o a
aquellos en los que existe una superficie amplia de superficie de cara posterior laringea
desprovista de mucosa sobre la que debe cicatrizar la lenglieta de pars membranosa

traqueal, de forma que se evite la formacidn de colecciones que impidan este proceso.

En tales circunstancias, es de eleccién la endoprétesis de Montgomery, al estar disefiada
para cumplir esa doble funcién. En caso contrario, se prioriza en general la canula de
tragueotomia, que solo permite el acceso a la via aérea para ventilacion y manejo de

secreciones, pero no asocia la lesividad de las anteriores.

En cualquier caso, primando la seguridad sobre cualquier otra consideracién, tratamos
de ser restrictivos en el uso de dispositivos postoperatorios en un esfuerzo por ahorrar

incomodidad, procedimientos adicionales y coste.
En la misma linea de pensamiento, defendemos su retirada precoz tras una minuciosa

evaluacion clinica y en funcién de la tolerancia a la oclusion del dispositivo y de la

exploracién endoscépica.
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3. Hipotesis y objetivos
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3. Hipétesis y Objetivos

3.1. Hipotesis

“Los procedimientos endoscopico previos
producen cambios en las caracteristicas de la estenosis
laringotraqueal benigna, de tal forma que empeoran los
resultados de la cirugia de reseccion y anastomosis en
comparacion con los pacientes que se intervienen sin

someterse a ellos.”
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3.2. Objetivos

- Analisis descriptivo de los resultados de nuestra serie de pacientes intervenidos

mediante reseccion laringotragueal y anastomosis por estenosis benigna.

- Contextualizar estos resultados con el resto de series publicadas, para establecer

su homogeneidad en cuanto a éxito y seguridad.

- Establecer agrupaciones basadas en criterios estadisticos que permitan

o, n

compensar una posible falta de significaciéon secundaria a “n” insuficiente.
- Andlisis de las variables distintas de la definitoria de las cohortes
(procedimientos endoscdpicos previos) con impacto en los resultados, de forma

gue puede realizar una correcta estratificacion de los mismos.

- Analisis de las caracteristicas objetivables de |la estenosis y comparacién entre

las cohortes de estudio.

- Analisis de la complejidad de la intervencién quirdrgica necesaria para el

tratamiento de la estenosis y comparacién entre cohortes de estudio.

- Analisis del curso clinico y comparacién entre cohortes de estudio.

- Analisis de resultados y prondstico y comparacién entre cohortes de estudio.
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3.3. Alcance de la tesis

El area de influencia progresivamente mayor de nuestra unidad lleva aparejada un
deterioro de la homogeneidad de los pacientes que recibimos en cuanto a manejo hasta

nuestra valoracion.

Con una impresidn creciente del impacto decisivo de éste en el prondstico de la cirugia,
se pretende utilizar la evidencia derivada de esta tesis doctoral para establecer una guia
de recomendaciones para el manejo de esta patologia por los centros de los que somos

referencia.

En caso de confirmarse nuestra hipdtesis, la recomendacion general serd evitar los
procedimientos previos, asumiendo que no serd posibles eliminarlos por completa y que
su empleo mas restrictivo conlleva disponer de los medios adecuados para priorizar los

casos de pacientes con estenosis criticas y riesgo vital en el momento del diagnéstico.

Por el contrario, si no existen diferencias o su impacto clinico es minimo, el empleo de
los procedimientos endoscdpicos permitiria evitar las situaciones de urgencia e, incluso,
demorar una eventual intervencion en funcidn de la disponibilidad de medios y de la
situacion clinica del paciente: patologia intercurrente, necesidad de cirugia prioritaria,

entre otras.
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4. Material y métodos

4.1. Resumen de la metodologia

Se trata de un estudio observacional retrospectivo de cohortes. Se han recogido
variables demograficas y clinicas de los pacientes intervenidos en nuestra unidad
mediante reseccion laringotraqueal y anastomosis, con el diagndstico de estenosis
benigna entre los afios 2009 y 2019, ambos inclusive, con un periodo minimo de

seguimiento de un afio, por lo que el estudio se extiende hasta diciembre de 2020.

Se ha establecido como definitoria de las cohortes la variable dicotédmica
“procedimiento endoscdpico previo”, aunque para el analisis comparativo se han
realizado estratificaciones tanto cuantitativas continuas, por numero de

procedimientos, como cualitativas categéricas, por tipo de procedimiento.

Para su analisis comparativo entre cohortes, se han recogido datos relativos a las
caracteristicas de la estenosis (medidas de distancia a cuerdas vocales, longitud, luz

minima residual), al tipo de cirugia realizado, al curso postoperatorio y al resultado final.

Se realizard un analisis exploratorio de las variables distintas la definitoria de las
cohortes (procedimiento endoscdpico previo) con posible impacto en las caracteristicas
de la estenosis y/o en los resultados de la cirugia, para el posterior estudio de su
homogeneidad entre las cohortes. En funcion de estos resultados, se adoptardn las
estrategias estadisticas correspondientes para un correcto manejo de su posible papel

modificador o confusor.
En aquellas variables con mas de cuatro categorias, se realizardn modelos de

simplificacion con respaldo estadistico mediante pruebas no paramétricas para limitar

la ausencia de significacidn por “n” insuficiente, secundario a su excesiva fragmentacion.
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En el caso de la variable “Tipo de reseccidon”, con 8 categorias, esta simplificacion se ha
realizado previamente al andlisis estadistico. Anticipamos una estrecha relacién entre
ella y la variable “PEP” y, ademas, pensamos que sera trascendental en el analisis del
curso clinico, por lo que se ha reagrupado en 3 categorias de forma que limitamos la
dispersion de lo casos y se facilita la interpretaciéon y comprensién de los modelos de
riesgo basados en regresion logistica con esta variable como dependiente. El
razonamiento y respaldo estadistico para esta simplificacion se describe en el epigrafe

4.6 Simplificacion de la variable “Tipo de reseccion”, pagina 143.

El resto de simplificaciones se realizaran, si procede, a demanda de los resultados

obtenidos en cada fase del estudio.

Finalmente, se procederad al analisis de las diferencias entre las cohortes, en cuanto a
caracteristicas de la estenosis, tipo de cirugia, curso clinico y resultado final. En aquellas
variables cuyas diferencias resulten estadisticamente significativas, se explorara el papel
de otras variables independientes mediante modelos de regresion logistica. Asimismo,
se realizaran modelos de cuantificacién de los procedimientos endoscépicos previos,
mediante nimero y tipo, para el analisis de umbrales de seguridad y/o factores de riesgo

adicional.

4.1.1. Criterios de exclusion

- Fistula traqueoesofagica asociada
- Estenosis bronquial
- Estenosis por patologia infecciosa activa

- Pérdida de seguimiento
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4.2. Listado de variables recogidas. Definicion

4.2.1. Datos preoperatorios

4.2.1.1. Demogrificos

- Edad: edad en anos al dia de la intervencidon quirurgica.

- Sexo

- Origen: cualitativa categérica dicotdmica (Propio/Externo). Consideramos

paciente propio aquel al que la totalidad de procedimientos previos han sido

realizados por nuestra unidad a partir del diagndstico de estenosis.

4.2.1.2. Relativos a la estenosis

- Etiologia: cualitativa categorica con las siguientes categorias:

o

o

Idiopatica

Postintubacion

Postragueotomia

Postraumatica

Postquirdrgica: procedimiento quirdrgico sobre laringe sin relacién
estenosis (por ejemplo, cordectomia mediante laringofisura anterior)
Lesidn fibrocicatricial (FQ): secuelas de agente traumatico endoluminal
(por ejemplo, ignicion de via aérea en procedimientos ORL)
Granulomatosis con poliangeitis de Wegener

Instrumentacidon de via aérea (VA): secundaria a varios procedimientos
distintos (como minimo y obligatoriamente intubacion orotraqueal y
tragueotomia) de forma que no puede establecerse la relacion directa
con alguno en concreto

Otro: resto de etiologias (por ejemplo, infecciosa)
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Distancia a cuerdas vocales (ccvv): Cuantitativa continua. Medida en milimetros
desde el plano gldtico hasta el inicio de la estenosis, mediante fibrobroncoscopia

durante la valoracion preoperatoria.

Diametro minimo: Cuantitativa continua. Medido en milimetros en el punto mas

estrecho, mediante fibrobroncoscopia durante la valoracién preoperatoria.

Longitud: Cuantitativa continua. Medido en milimetros desde el comienzo del
segmento estendtico hasta el inicio de la via aérea de aspecto y calibres
normales, mediante fibrobroncoscopia durante la valoracién preoperatoria. En
el caso de estenosis severas que no permiten el paso de fibrobroncoscopio, se

realiza la medicion sobre TAC cervicotoracico.

4.2.1.3. Relativos a los procedimientos previos a la cirugia
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Tipo de procedimiento endoscépico previo (Tipo de PEP): Cualitativa categorica
ordinal. Las categorias expresan una lesividad creciente de tipo de PEP recibido,
por lo que expresa el maximo tratamiento recibido:
0 Broncoscopia rigida Unica
0 Broncoscopia rigida multiple
0 Endoproétesis tipo Dumon (incluye todas las prétesis sin rama externa, sin
precisar el material)

0 Endoprétesis tipo Montgomery

Numero PEP: Cuantitativa continua. El total de procedimientos realizados en

cada sesion se contabilizan como uno (1).

Traqueotomia: Cualitativa categdrica dicotdémica (Si/No). Se recoge haber sido
portador de canula de tragueotomia en cualquier momento de la evolucidn,

aungue haya sido retirada previamente a la intervencién quirurgica.



4.2.2. Datos quirurgicos

4.2.2.1. Relativos a la intervencion quirurgica

- Tipo de reseccidn: Cualitativa categdrica con las siguientes categorias:

o

o

Traqueal pura: realizada entre dos anillos traqueales

Anastomosis a cricoides: realizada entre el borde inferior del anillo
cricoideo y la traquea

Reseccion anillo cricoides: reseccién del arco anterior con una porcién
variable de ambas caras laterales, SIN reseccion de mucosa del sello
cricoideo (anastomosis de la membranosa al borde inferior de éste).
Reseccion parcial mucosa sello cricoideo

Reseccion completa mucosa sello cricoideo

Laringofisura anterior

Laringofisura posterior: maniobra de ampliacién gldtica, aumentando la
distancia entre cuerdas vocales a nivel de comisura posterior.

Injerto laringeo: Interposicion a nivel de laringofisura posterior y/o

anterior para estabilizar las maniobras de ampliacién gldtica.

- Tipo reseccion simplificada: Resultante de agrupar la anterior en tres categorias

(distal, laringea, gldtica) segun se describe en 4.6. Simplificacion de la variable

“Tipo de reseccion”, pagina 143.

- Longitud resecada: Cuantitativa continua. Medida en milimetros del segmento

completo, o la suma de sus medidas cuando la reseccidn se realiza en varios

fragmentos.
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Dispositivo postoperatorio: Necesidad de dispositivo para estabilizacién de via
aérea, insertado intraoperatoriamente antes de la educcidon. Cualitativa
categorica, con las siguientes categorias:

0 No

0 Canula de tragueotomia

0 Endoproétesis de Montgomery

4.2.2.2. Relativos al postoperatorio inmediato (hasta el alta hospitalaria)

4.2.3.
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Complicacion que precie tratamiento: Cualitativa categdrica dicotomica (Si/No).
Por tratamiento se entiende cualquier maniobra quirdrgica distinta a la insercién
de dispositivo (que se recoge en variable distinta), o cualquier procedimiento

endoscdpico terapéutico mediante broncoscopia rigida o flexible.

Insercion de dispositivo: Necesidad de insercion de dispositivo por inestabilidad

de via aérea durante el ingreso postoperatorio. Cualitativa categdrica dicotémica

(Si/No).

Evolucién primeros 30 dias postoperatorios

Dispositivo dia 15 postoperatorio: Necesidad de dispositivo estabilizador de via
aérea el dia 15, contados desde la fecha de la intervencién quirudrgica. Cualitativa
categorica con las siguientes categorias:

0 No

0 Canula de tragueotomia

0 Endoproétesis de Montgomery



- Dispositivo dia 30 postoperatorio: Necesidad de dispositivo estabilizador de via
aérea el dia 30, contados desde la fecha de la intervencién quirudrgica. Cualitativa
categorica con las siguientes categorias:

0 No
0 Canula de tragueotomia

0 Endoproétesis de Montgomery

- Mortalidad: Cualitativa categdrica dicotémica (Si/No).

4.2.4. Evolucidn dias 31 — 90 postoperatorios

- Complicacién que precise tratamiento

- Dispositivo dia 90 postoperatorio

4.2.5. Evolucién 3 — 12 meses postoperatorios

- Complicacién que precise tratamiento

- Dispositivo dia 365 postoperatorio

4.2.6. Situacion final

- Situacidén funcional: Cualitativa categdrica con las siguientes categorias:
0 Asintomatico: Libre de sintomas respiratorios secundarios a patologia de
via aéreay luz residual > 80%.
0 Sintomas que no precisan tratamiento: Disnea clase 1-2 mMRC, sin
necesidad de dispositivo ni procedimientos periddicos.

0 Dispositivo cronico

- Luz final: Medida en porcentaje de calibre respecto al segmento adyacente, en

el ultimo control fibrobroncoscdépico reglado.
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4.3. Consideraciones sobre la definicion de las cohortes

El factor propuesto para establecer las cohortes son los procedimientos endoscépicos

previos (PEP Si vs PEP No), realizados entre el diagndstico y la intervencién quirdrgica.

Bajo este, aparentemente, simple concepto, se engloban en realidad multitud de
opciones terapéuticas, abordajes y dispositivos, tal y como se expuso en la introduccién
(2.4. Procedimientos endoscdpicos en el tratamiento de la patologia estenosante de

via aérea, pagina 85).

En cuanto al abordaje, hemos considerado que no resulta significativo diferenciar
broncoscopia rigida y flexible, pues pensamos que el posible efecto deletéreo del
tratamiento endoscdépico depende de la naturaleza de éste y su intensidad, y no del
medio para su aplicacién. Conceptualmente, la broncoscopia rigida puede resultar mas
traumatica, pero en la practica clinica, asumiendo medios y entrenamiento adecuados,
tan soélo pueden observarse minimas diferencias en cuanto a molestias locales

transitorias.

Ademas, en el contexto de la estenosis benigna, es infrecuente realizar maniobras
terapéuticas mediante fibrobroncoscopia, quedando su uso relegado a la fotorreseccién

de lesiones poco significativas.

No obstante, sin considerar como decimos el abordaje, existe un nimero importante de
variables en el intervencionismo preoperatorio relacionadas con la naturaleza del
tratamiento, su combinacion y su repeticion. Y paralelamente existe una importante
limitacién para una incorporacion precisa de los datos debido a su recogida nada

sistematica y poco explicita en la historia clinica de los pacientes.
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En este sentido, hemos observado como lo habitual es referirse genéricamente al
procedimiento como “broncoscopia rigida” y/o “dilatacidon”. Sin embargo, la dilatacion
rara vez no ha sido precedida de algun tipo de tratamiento ablativo (fotorreseccion,
seccion radial...) y la “broncoscopia rigida” aislada carece de valor terapéutico, por lo

gue evidentemente se debid de acompafiar de alguna otra maniobra.

Asumimos nuestra cuota de imprecision en este aspecto, pero la cuestion se complica
aun mas cuando se valoran pacientes procedentes de otros centros provistos, y no
siempre, de sucintos resimenes clinicos de derivacion, en los que gran parte de la

informacién debe obtener del interrogatorio directo.

De esta forma es dificil obtener datos mas allad del niumero de procedimientos y tipo de

dispositivos del que se ha sido portador, en caso de haberlo sido.

Por todo ello, se han englobado todas las maniobras terapéuticas bajo la variable
dicotdmica “procedimiento endoscdpico previo”, que define las cohortes, y en la que se
incluye todo el intervencionismo sin precisar su naturaleza ni niumero. Esto abarca

naturalmente las endoprétesis de toda conformacion y material.

Légicamente no se incluye la tragueotomia al no tratarse de un procedimiento
endoscdpico y, sobre todo, por no ser un tratamiento directo de la estenosis, sino un

medio para el acceso a la via aérea, distal a ésta.

En un intento de establecer una gradacion en cuanto a efecto deletéreo, se han
establecido variables cuantitativas, por nimero absoluto, y cualitativa diferenciando los
procedimientos Unicos y multiples al entender que, si una maniobra resulta lesiva, su

repeticion debe serlo aun mas.
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También se han incluido categorias para los pacientes que han sido portadores de
endoprotesis, a las que atribuimos mayor potencial traumatico. Entre ellas hemos
diferenciado las de tipo Dumon (es decir, sin rama externa) y la de Montgomery.
Pensamos que su uso preferente en distintos segmentos de la via aérea, y el dano

adicional del estoma en las segundas podria ser significativo en los resultados.
Este planteamiento, por supuesto, contempla su lectura complementaria, de forma que

podrian establecerse umbrales de seguridad en cuanto a numero o tipo de tratamiento

gue no se asociaran significativamente con peores resultados tras la cirugia.
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4.4. Analisis estadistico

El analisis de los datos se ha realizado con el paquete estadistico IBM SPSS 20. El nivel

de significacion estadistica, se establecerd en p < 0,05.

Se realiza analisis exploratorio de los datos, con descripcion caracterizada de la muestra,
representandose la media, mediana y desviacion estandar de las variables cuantitativas
y las frecuencias absolutas y marginales de las cualitativas. En caso de distribucidon no
normal de las variables cuantitativas, su dispersidn se expresard mediante mediana y

rango intercuartilico.

El andlisis descriptivo de las variables cuantitativas se realizara de la muestra completa

(ambas cohortes) y de cada cohorte por separado.

Se comprobard la normalidad de las distribuciones mediante el test de Kolmogorov-

Smirnov o Shapiro-Wilk.

Las asociaciones entre variables cualitativas se estableceran realizando tablas de
contingencia para la posterior aplicacién de la prueba Chi-Cuadrado de Pearson, el test

exacto de Fischer o métodos no asintéticos seglin sea necesario.
La comparacion de variables numéricas entre grupos se realizard mediante prueba t de
Student o pruebas no paramétricas U de Mann-Whitney o Kruskal-Wallis. Las diferencias

significativas se cuantificaran con intervalos de confianza al 95%.

La prueba de Kruskal-Wallis sélo se considerara significativa cuando al menos una

comparacion por pareja lo sea, tras ajuste de Bonferroni.
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Mediante célculo de coeficientes de correlacidon lineal de Pearson, se analizaran las

correlaciones entre pardmetros numeéricos.

Cuando no sea posible la estimacion del riesgo mediante tablas de contingencia 2x2, se
empleara regresion logistica binaria o nominal, en funcidn del niUmero de categorias de

la variable dependiente.

El estudio de factores de riesgo se realizard mediante regresion logistica multivariante,
siempre que se obtenga significacidén estadistica mediante Chi-cuadrado de Pearson y
pValor < 0,1 en el andlisis univariante. La bondad de ajuste al modelo se establecerd

mediante prueba de Hosmer-Lemeshow >0,05.
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4.4.1. Andlisis de normalidad de variables cuantitativas

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad ,091 98 ,043 ,974 98 ,052
Ndmero BR ,322 98 ,000 ,524 98 ,000
Distancia a CCVV ,170 98 ,000 ,902 98 ,000
Longitud ,162 98 ,000 ,930 98 ,000
Diametro Minimo ,118 98 ,002 ,936 98 ,000
L Resecada ,148 98 ,000 ,933 98 ,000
Luz final (%) ,399 96 ,000 446 96 ,000
FBC Terapéuticas ,492 98 ,000 ,259 98 ,000

Tabla 4.4.1-1 Andlisis de normalidad de variables cuantitativas

Figura 4.4.1-1 Grdficos Q-Q de normalidad de variables cuantitativas

Mediante test de Kolmogorov-Smirnov (muestra >50) se rechaza la hipdtesis nula de
distribucién normal de todas las variables. Las medidas de dispersion se expresaran

por tanto en percentiles y rango intercuartilico.
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4.5. Limitaciones del estudio

4.5.1. En relacion al diseio

El propio disefio del estudio, retrospectivo y de cohortes, limita por un lado la calidad

de los datos recogidos y por otro la de la evidencia obtenida.

En nuestra unidad, la informacidn clinica referente a los pacientes de via aérea, es
recogida fundamentalmente por dos cirujanos, lo cual favorece la unificacion de
criterios y la uniformidad de los datos. Aun asi, debido a un periodo de estudio
relativamente extendido, 11 afios, existen obstaculos incluso a nivel técnico, pues han
ocurrido variaciones en cuanto al soporte de dicha informacidon que dificulta, en

ocasiones hasta impedir, su recuperacion precisa.

Afortunadamente, gran parte de las variables del estudio se han recogido de forma
simultanea al proceso de valoracion, tratamiento y seguimiento de cada paciente, por

lo que esta limitacidn tiene un impacto minimo en la calidad de los datos analizados.

Sin embargo, hasta un 37,8% de los pacientes incluidos en el estudio son “externos”, lo
gue quiere decir que han recibido tratamiento previo en una unidad ajena a la nuestra.
Es por ello que existe un cierto grado de incertidumbre sobre la calidad y precisién de
los datos que debieron recogerse en ese periodo y para los que no hay otra alternativa

gue obtener de la historia clinica.

Para limitar la repercusion de esta realidad, se han priorizado variables objetivas que

pudieran ser recogidas por los propios investigadores.

Paraddjicamente, hemos observado el mayor grado de variabilidad e imprecision en la
variable definitoria de las cohortes, aunque las estrategias para su neutralizacién se han
expuesto en el epigrafe 4.3. Consideraciones sobre la definicion de las cohortes, pagina

131.
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Debemos sefialar, que al no haber estado implicados en el manejo completo del 100%
de los pacientes, pueden existir variables desconocidas con impacto en el resultado de

la cirugia, entre las que podemos destacar los criterios de derivacidén a nuestra unidad.

No disponemos de los datos completos de todos los centros derivadores y por lo tanto
no podemos ser categoricos al respecto, pero, ldgicamente, mantenemos contacto
estrecho con sus responsables, y se nos ha trasladado que no existe un criterio en cuanto
a complejidad y que, desde que se ha tenido conocimiento de esta posibilidad, la

totalidad de la patologia benigna es referida a nuestra unidad.

En cualquier caso, para establecer inequivocamente la causalidad entre tratamiento
endoscdpico y peor resultado, serian necesarias estudios de otra naturaleza que, en

base al conocimiento actual, estimamos implanteables.

4.5.2. En relacién a la variabilidad de la patologia estendtica benigna

A modo introductorio, empleamos una representacion grafica de los pacientes
intervenidos en el periodo de estudio para visibilizar la enorme variabilidad con la que

se presenta clinicamente esta patologia (pagina 39).

Para la simple descripcion del problema, por sus implicaciones en el manejo posterior,
sera preciso emplear las variables etiologia, distancia a cuerdas vocales, longitud del
segmento estendtico, luz residual, procedimientos endoscépicos previos y

tragueotomia.

La concurrencia de tantas variables, unido a la naturaleza cuantitativa de algunas de
ellas, supone un numero virtualmente infinito de combinaciones que se traducira en una
aw_ . n

fragmentacion del nimero de sujetos estudiados en categorias con “n” escaso y la

aparicion de multiples ceros (0) en las tablas de contingencia.
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Por ello, se recurrird a agrupaciones -algunas anticipadas, previas a la fase analitica-, con
un respaldo estadistico, aunque en cierto modo artificiosas, que podrian limitar el nivel

de evidencia obtenido de los datos.

4.5.3. En relacidn a variables concretas

- Etiologia: La existencia de un niumero importante mecanismos etiopatogénicos
con caracteristicas propias y probable implicacién prondstica, anticipa
o _n

problemas de significacion por segmentacidon en multiples categorias con “n

€scaso.

- Longitud resecada: Al tratarse la trdquea de una estructura dotada de gran
elasticidad, tiene una marcada tendencia al “acortamiento” que desvirtua la
medida del segmento patolégico una vez resecado. Existen ademas
circunstancias en las que no existe una Unica pieza de reseccién, sino que se
realizan sucesivas ampliaciones en funcion de los hallazgos a nivel de los
extremos. Por ello, aunque se explorara la correlacién entre sus magnitudes, se
priorizara el uso de la variable “longitud de la estenosis” para la descripcién de
las caracteristicas de la estenosis, por considerarla mas homogénea y

sistemdaticamente recogida.

- Traqueotomia: La enorme variabilidad en cuanto a indicacidn, técnica de

realizacion, cronologia y manejo posterior anticipa problemas de interpretacién

de su impacto clinico (6.5.2. Impacto de la traqueotomia, pagina 292).
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4.6. Simplificacion de la variable “Tipo de reseccion”

A pesar de contar con un nimero de pacientes intervenidos muy significativo, tanto en
términos absolutos como en relacion al periodo objeto de estudio, existe una divisidon
de éstos que resulta imprescindible realizar para estratificar los resultados segun el nivel
de complejidad de la intervencién. Tradicionalmente, esto se hace en funcidn de las
estructuras implicadas, su cercania a las cuerdas vocales y las maniobras necesarias para
el acceso al nivel de la anastomosis (laringofisura). Parece légico, puesto que el curso
postoperatorio y los resultados se relacionan directamente con estos factores, tal y

como hemos visto.

Sin embargo, esta estratificacion en, al menos, 8 categorias, supone una merma de la
won I s . - .

n” que disminuye drasticamente la potencia estadistica y la capacidad para extraer
conclusiones del estudio, y complica enormemente la comparacién por parejas en los

tests no paramétricos.

Para paliar esta situacion durante la fase analitica del estudio, hemos dividido los
pacientes entre las categorias “distal”, “laringea” y “gldtica”, con n=43, 49 y 6,

respectivamente.
Esta divisidn tiene la particularidad de haber incluido a los pacientes a los que se ha

realizado exéresis del anillo anterior del cricoides, sin reseccion de mucosa del sello

cricoideo, en la categoria “distal”, a pesar de implicar una estructura laringea.
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Traqueal pura 10

Anastomosis a cricoides 21 Distal

Reseccidn anillo cricoides

O
e D | 7|
| | 2

| iy | 0
TN

Tabla 4.5.3-1 Resumen simplificacion variable "Tipo de reseccion"




Desde el punto de vista conceptual, entendemos que existe una diferencia entre este
tipo y el resto de resecciones que implican a la laringe, puesto que es la anastomosis
sobre la mucosa del sello cricoideo la que potencialmente puede alterar la comisura
posterior, con un impacto directo en el resultado funcional vocal y en la luz gldtica

residual.

Los resultados en cuanto a funcién vocal no se incluyen en el estudio por no haber sido
recogidos sistematicamente en nuestros pacientes. Su recogida y analisis son complejas,
ya que existe un nimero importante de variables: calidad/timbre de la voz, volumen,
fatiga vocal precoz, entre otras. Se trata ademas de una percepcion subjetiva del propio
paciente, que varia a lo largo de la evolucidn a pesar de no haber cambios objetivables,
puesto que existe una “acomodacién” progresiva de tal forma que los cambios en la voz

le resultan muy evidentes al principio y mas sutiles transcurrido un cierto tiempo.

La luz glética residual, bien por alteracion de la comisura posterior, bien por fijacion de
las cuerdas vocales a tejido cicatricial perianastomatico, es importante en el resultado
a nivel de capacidad funcional, tolerancia al ejercicio y “disconfort respiratorio”

percibido.

Con la expresion “disconfort respiratorio”, nos referimos a una sensacién desagradable
referida por el paciente, distinta a la disnea, que puede describirse como una
consciencia continua del paso del aire a través de un orificio, con tos insatisfactoria y

dificultad para movilizar las secreciones.

Nuevamente, no existe una recogida sistematica de esta variable, pero en nuestra
experiencia se trata de un problema de muy compleja solucidn, cuyo Unico tratamiento
relativamente efectivo puede incluir la cordectomia, con consecuencias directas sobre
la voz y la posibilidad de broncoaspiracién, e incluso ser causa de fracaso por
persistencia de sintomas, a pesar un buen resultado en cuanto a calibre a nivel de la

anastomosis.
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Légicamente, el riesgo para esta situacidon aumenta segun aproximamos la anastomosis
a las cuerdas vocales y en este sentido, creemos que existe una diferencia significativa
entre la reseccion del anillo aisladamente, y el resto de resecciones con implicacién

laringea.

Existe un segundo factor que las diferencia, y es la existencia de una zona de cartilago
denudado de mucosa, posterior e inferior a la anastomosis, sobre la que pueden
formarse colecciones hematicas que incrementen la tensién sobre la sutura,
aumentando asi el riesgo de dehiscencia y mal resultado. Esta posibilidad se relaciona
directamente con la necesidad de un dispositivo que asegure la aposicion de la mucosa
sobre el cartilago y/o garantice la permeabilidad de la via aérea en caso de formacién
de una colecciéon que disminuya significativamente su luz, es decir, endoprétesis de
Montgomery o canula de traqueotomia. La necesidad de este dispositivo se ha tomado
como una variable de resultado clinico por sus implicaciones en la evolucion del

paciente.

En las siguientes tablas, se exponen las frecuencias de dispositivo tras la intervencién
quirurgica, o en algin momento de la evolucién durante el primer afio, en funciéon de la

reseccion practicada.
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Dispositivo

NO S
Traqueal Pura 10 0
100,0% 0,0%
Anastomosis a cricoides 21 0
100,0% 0,0%
Reseccion anillo cricoides 11 1
91,7% 8,3%
Reseccion parcial mucosa sello 10 8
55,6% 44,4%
Reseccion completa mucosa sello 5 2
71,4% 28,6%!*
Laringofisura anterior 2 22
8,3% 91,7%
Laringofisura posterior 0 4
0,0% 100,0%
Injerto laringeo 1 1
50,0% 50,0%

Tabla 4.5.3-2 Dispositivo postoperatorio segtin Tipo de reseccion

! Ver epigrafe 4.6.1, pagina 148
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Dispositivo

NO S
Traqueal Pura 10 0
100,0% 0,0%
Anastomosis a cricoides 21 0
100,0% 0,0%
Reseccion anillo cricoides 11 1
91,7% 8,3%
Reseccion parcial mucosa sello 8 10
44.4% 55,6%
Reseccion completa mucosa sello 4 3
57,1% 42,9%?
Laringofisura anterior 0 24
0,0% 100,0%
Laringofisura posterior 0 4
0,0% 100,0%
Injerto laringeo 1 2
50,0% 100,0%

Tabla 4.5.3-3 Dispositivo en algun momento del primer afio segtin Tipo de reseccion

2 Ver epigrafe 4.6.1, pagina 148
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Como puede verse, en ambos casos existe un porcentaje inferior al 10% si la reseccién
se limita al anillo cricoideo, frente a porcentajes en torno al 30% y superiores en todos

los demas casos.

Si consideramos aisladamente las resecciones del anillo anterior del cricoides, con el
siguiente nivel de complejidad, la reseccién parcial de la mucosa del sello, esta
diferencia resulta estadisticamente significativa mediante Prueba exacta de Fisher, con
p=0,049 en la necesidad de dispositivo tras la cirugia. La significacién aumenta hasta
p=0,018 si tomamos como variable la necesidad de dispositivo en algin momento del

primer afio, con una Odds ratio resultante de 8.8 y 13.75, respectivamente.

Podemos ir mas alla, y comparar especificamente la necesidad de endoprétesis de
Montgomery tras la intervencidon quirdrgica. Esta comparacidon nos parece de vital
importancia, no solo porque ser portador de uno u otro dispositivo tiene implicaciones
importantes, sino porque la decisiéon de utilizar concretamente un Montgomery,
también se relaciona con una luz gldtica insuficiente en el postoperatorio inmediato,
bien por estimacion visual del cirujano o bien por mala ventilacién a través del
dispositivo supraglético. La diferencia en este sentido, apoyaria de forma indirecta
nuestro argumento de mayor probabilidad de alteracion gldtica cuando la reseccion

implica la mucosa cricoidea.

Montgomery
NO Sl
Reseccion anillo cricoides 12 0
100,0% 0,0%
Reseccion parcial mucosa sello 11 7

61,1% 23,3%

Tabla 4.5.3-4 Cdnula de Montgomery postoperatoria en las categorias "reseccion anillo cricoides" y "reseccion
parcial mucosa sello" de la variable Tipo de reseccion

La diferencia en esta comparaciéon resulta estadisticamente significativa mediante

Prueba exacta de Fischer, con p=0,024.
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4.6.1. La anomalia del porcentaje de dispositivos en los pacientes con
reseccion completa de la mucosa del sello cricoideo

En la justificacion de la consideracion de la reseccién aislada del anillo anterior del
cricoides como un tipo de reseccion distal, se emplearon tablas de frecuencias que
ponen de manifiesto un porcentaje de necesidad de dispositivo tras la reseccién parcial
de la mucosa del sello cricoideo inferior al que cabria esperar atendiendo al observado

en las categorias limitrofes (TablasTabla 4.5.3-2 y Tabla 4.5.3-3, pagina 147).

Dispositivo
Tras IQ Primer
ano
Reseccion  Reseccion parcial mucosa sello 44,4% 55,6%
Reseccion completa mucosa sello 28,6% 42,9%
Laringofisura anterior 91.7% 100%

Tabla 4.6.1-1 Dispositivo postoperatorio y en el primer afio en la categoria "reseccion completa mucosa sello" y sus
limitrofes de la variable Tipo de reseccion

Puesto que tedricamente se trata de una categoria de complejidad intermedia entre las
otras dos (reseccidn parcial y laringofisura), cabria esperar un porcentaje al menos igual
al de la categoria inmediatamente anterior. Sin embargo, el resultado es inferior tanto

en el postoperatorio inmediato, como durante el primer afio en conjunto.

Esto puede deberse a una simple anomalia estadistica por una n pequefia (7, frente a 18
y 24 de las categorias inmediatamente inferior y superior en cuanto a complejidad,
respectivamente), que no represente adecuadamente a la poblacion. Sin embargo, sin
restar trascendencia a este factor, creemos que existen otras circunstancias que

contribuyen a explicarlo.
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Desde el punto de vista puramente técnico, las categorias “reseccion completa de la
mucosa del sello cricoideo” y “laringofisura anterior” son una entidad Unica en la que la
anastomosis se realiza inmediatamente bajo la comisura posterior de las cuerdas
vocales, difiriendo Unicamente en que en el segundo grupo se ha realizado una
laringofisura anterior que facilite, o permita en algunos casos, el abordaje de esta

region.

Esta maniobra en si no aporta aumento de calibre ni ninguna otra ventaja, se trata
Unicamente de un medio para abordar esta porcién de la laringe. Sin embargo, su
realizacion si se acompafia casi invariablemente de un cambio en las cualidades de la
voz, que tiende a masculinizarse. Se trata, por razones obvias, de un efecto colateral
particularmente indeseable en la mujer, es decir, en el 69.4% de los pacientes

intervenidos.

La posibilidad de acceso a la comisura posterior es variable (desde posible sin
laringofisura anterior hasta imposible sin ésta, nunca sencilla) como lo es la
conformacion anatdomica de la laringe, en cuanto a didmetros y angulos, entre las
diversas personas. Esto explica, entre otras cosas, los diferentes timbres de voz y su
alteracién con los cambios producidos en esta conformacién a consecuencia de la

laringofisura.

Sin embargo, analizando histéricamente nuestra serie de casos, en ausencia de cambios
significativos en distribucion por etiologias u otros factores, observamos que los
pacientes a los que se realiza una reseccién completa de la mucosa sin laringofisura,
constituyen un grupo emergente con los casos agrupados fundamentalmente en los
ultimos anos del periodo estudiado, mientras que la suma con el grupo de laringofisura

anterior, permanece relativamente estable en torno a los 4 casos anuales.
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Distribucion anual "laringofisura anterior" y
"reseccion completa mucosa sello"

6

5

4

3

2

| ‘ ‘

0 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
® Laringofisura anterior 0 2 2 3 3 0 4 3 2 3 2
m Reseccion completa mucosa sello. 0 0 0 1 0 0 0 0 3 1 2

Figura 4.6.1-1 Dstribucion temporal de las categorias "laringofisura anterior" y "reseccion completa mucosa sello"
de la variable Tipo de reseccion

La irrupcion de este grupo de pacientes coincide temporalmente con una tendencia a
evitar los dispositivos en el postoperatorio inmediato, tanto en el total de las
resecciones consideradas globalmente como, particularmente, considerando

Unicamente las resecciones laringeas.
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Figura 4.6.1-2 Evolucion temporal de dispositivo postoperatorio en el total de resecciones

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

m S|
mNO

Dispositivo en las resecciones laringeas

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
2 3 6 6 1 4 3 2 2 3
0 0 0 0 0 0 5 6 4 2

Figura 4.6.1-3 Evolucion temporal de dispositivo postoperatorio en las resecciones laringeas
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Esta tendencia responde, naturalmente, a un conocimiento creciente del curso
postoperatorio esperable y del tratamiento efectivo de las complicaciones, que nos
permite una mayor tolerancia a algunos signos como ciertos grados de estridor o disnea,
con el convencimiento de que no suponen un riesgo afiadido para la vida del paciente.

En definitiva, responde a la experiencia.

Es esta misma experiencia la que nos va permitiendo “restar” pacientes del grupo que
precisa laringofisura anterior e incorporarlos al de reseccién completa de la mucosa sin
ésta, al aumentar nuestra destreza para realizar anastomosis complejas en una regién

de muy dificil acceso.
Al menos en parte, por esta coincidencia temporal de ambas tendencias, los pacientes

del grupo “reseccién completa de la mucosa del sello cricoideo” tienen una mayor

probabilidad de no precisar un dispositivo en el postoperatorio inmediato.
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4.7. Lectura de tablas de frecuencias

Las tablas de frecuencia contienen la siguiente informacién:

- 12 Fila: Frecuencia absoluta (n)

- 22 Fila: Proporcion por filas (%)

- 32 Fila: Proporcion por columnas (%)
- 42 Fila: Porcentaje del total

- Proporcidn del total por filas

Dispositivo PEP Total
No Si
No Recuento 12 Fila 45 18 63
% de DiSpOSitiVO 22 Fila 71,4% | + 28,6%| = 100,0%
% de PEP 65,6%
% del total == 65,6%
, A=
Canula Recuento + 12 Fila 3
% de Dispositivo 2 Fila 37,5% 62,5% 100,0%
% de PEP 13,2% 8,3%
% del total 5,2% | 8,3%
Montgomery | . ento + 15 25
% de Dispositivo 40,0% 60,0% 100,0%
% de PEP 17,2% 39,5% 26,0%
% del total 10,4% 15,6% = 26,0%
\ ‘
100% 100% 100%
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4.7.1. Sistematica de lectura

Proporcidn por filas:

Dispositivo PEP Total
No Si

No Recuento 45 18 63
% de Dispositivo 71,4% 28,6% | 100,0%
% de PEP 77,6% 47,4%  65,6%
% del total 46,9% 18,8%  65,6%

Canula Recuento 3 5 8
% de Dispositivo 37,5% 62,5%] 100,0%
% de PEP 5,2% 13,2% 8,3%
% del total 3,1% 5,2% 8,3%

Montgomery Recuento 10 15 25
% de Dispositivo 40,0% 60,0%| 100,0%
% de PEP 17,2% 39,5%  26,0%
% del total 10,4% 15,6%  26,0%

De los pacientes con dispositivo “NO”, el 71,4% pertenece a la cohorte “PEP

No” y el 28,6% a “PEP Si”.

De los pacientes con dispositivo “Canula”, el 37,5% pertenece a la cohorte

“PEP No” y el 62,5% a “PEP Si”.

De los pacientes con dispositivo “Montgomery”, el 40% pertenece a la

cohorte “PEP No” y el 60% a “PEP Si”.

156



Proporcidn por columnas:

Dispositivo PEP Total
No Si

No Recuento 45 18 63
% de Dispositivo 71,4% 28,6% 100,0%
% de PEP 77,6% 47,4% 65,6%
% del total 46,9% 18,8%  65,6%

Canula Recuento 3 5 8
% de Dispositivo 37,5% 62,5% 100,0%
% de PEP 5,2% 13,2% 8,3%
% del total 3,1% 5,2% 8,3%

Montgomery Recuento 10 15 25
% de Dispositivo 40,0% 60,0% 100,0%
% de PEP 17,2% 39,5% 26,0%
% del total 10,4% 15,6%  26,0%

De los pacientes de la cohorte “PEP No”
- EI77,6% “NO” tuvo dispositivo.

- El'5,2% tuvo dispositivo “Canula”.

- El17,2% tuvo dispositivo “Montgomery”.

De los pacientes de la cohorte “PEP Si”
- EI47,4% “NO” tuvo dispositivo.

- El'13,2% tuvo dispositivo “Canula”.

- EI39,5% tuvo dispositivo “Montgomery”.
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Proporcion del total de pacientes:

Dispositivo PEP Total
No Si

No Recuento 45 18 63
% de Dispositivo 71,4% 28,6% 100,0%
% de PEP 77,6% 47,4%  65,6%
% del total 46,9% 18,8% 65,6%

Canula Recuento 3 5 8
% de Dispositivo 37,5% 62,5% 100,0%
% de PEP 5,2% 13,2% 8,3%
% del total 3,1% 5,2% 8,3%

Montgomery Recuento 10 15 25
% de Dispositivo 40,0% 60,0% 100,0%
% de PEP 17,2% 39,5%  26,0%
% del total 10,4% 15,6% 26,0%

El 46,9% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP No” y “NO” tuvo
dispositivo.

El 18,8% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP Si” y “NO” tuvo
dispositivo.

El 3,1% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP No” y tuvo
dispositivo “canula”.

El 5,2% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP Si” y tuvo
dispositivo “canula”.

El 10,4% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP No” y tuvo
dispositivo “Montgomery”.

El 15,6% del total de pacientes pertenece a la cohorte “PEP Si” y tuvo

dispositivo “Montgomery”.
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Proporcion del total por filas:

Dispositivo

No

Canula

Montgomery

PEP Total
No Si
Recuento 45 18 63
% de Dispositivo 71,4% 28,6% 100,0%
% de PEP 77,6% 47,4% 65,6%
% del total 46,9% 18,8% 65,6%
Recuento 3 5 8
% de Dispositivo 37,5% 62,5% 100,0%
% de PEP 5,2% 13,2% 8,3%
% del total 3,1% 5,2% 8,3%
Recuento 10 15 25
% de Dispositivo 40,0% 60,0% 100,0%
% de PEP 17,2% 39,5% 26,0%
% del total 10,4% 15,6% 26,0%

El 65,6% del total de pacientes “NO” tuvo dispositivo.

El 8,3% del total de pacientes tuvo dispositivo “Canula”.

El 26,0% del total de pacientes tuvo dispositivo “Montgomery”.
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5.Resultados
5.1. Andlisis descriptivo de la muestra

5.1.1. Datos preoperatorios
5.1.1.1. Casos totales y cohortes
- Total casos intervenidos: 98
0 Sin Procedimientos Endoscdpicos Previos (PEP No): 60
0 Con Procedimientos Endoscdpicos Previos (PEP Si): 38

5.1.1.1.1. Distribucidén de casos por afio del periodo de estudio

Casos anuales y acumulados

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
m Acumulados 1 9 17 24 33 38 47 61 74 85 98
m Casos 1 8 8 7 9 5 9 14 13 11 13

B Acumulados m Casos

Figura 5.1.1-1 Casos anuales y acumulados

5.1.1.1.2. Distribucién de cohortes por afio del periodo de estudio
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
W PEP Si 0 4 7 4 5 0 1 4 4 5 4
m PEP No 1 4 1 3 4 5 8 10 9 6 9
mPEP No mPEPSI

Figura 5.1.1-2 Distribucién anual de cohortes
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5.1.1.2. Datos demogréficos
5.1.1.2.1. Edad (afios)
5.1.1.2.1.1. De la muestra (n=98)

Percentiles
5 10 25 50 75 90 95

Promedio Edad 24,00 31,60 43,75 55,00 62,25 71,10 75,00
ponderado

Tabla 5.1.1-1 Percentiles de edad (muestra completa)

Mediana 55,00
Varianza 208,493
Desv. Desviacion 14,439
Minimo 19
Mdximo 80
Rango 61
Rango intercuartil 19

Tabla 5.1.1-2 Medidas de posicion y dispersion de edad (muestra completa)

5.1.1.2.1.2. Por cohortes (PEP No (n=60) / PEP Si (n=38))

PEP Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
No Promedio ponderado 24,10 35,00 45,00 55,00 62,75 71,90 75,00
Si Promedio ponderado 22,80 25,90 41,50 53,50 62,25 70,20 75,15
Tabla 5.1.1-3 Percentiles de edad (cohortes)
Estadistico
No Edad Mediana 55,00
Varianza 198,521
Desv. Desviacion 14,090
Minimo 23
Mdximo 80
Rango 57
Rango intercuartil 18
Si Edad Mediana 53,50
Varianza 227,252
Desv. Desviacion 15,075
Minimo 19
Mdximo 78
Rango 59
Rango intercuartil 21

Tabla 5.1.1-4 Medidas de posicion y dispersion de ledad (cohortes)
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5.1.1.2.2. Sexo

PEP
No Si Total

Sexo Mujer Recuento 40 28 68

% de Sexo 58,8% 41,2%  100,0%

% de PEP 66,7% 73,7% 69,4%

% del total 40,8% 28,6% 69,4%

Hombre Recuento 20 10 30

% de Sexo 66,7% 33,3% 100,0%

% de PEP 33,3% 26,3% 30,6%

% del total 20,4% 10,2% 30,6%

Tabla 5.1.1-5 Distribucién por sexo
70
60
50
40
30
20
10
0
No Si
PEP
m Sexo Mujer m Sexo Hombre
80
70
60
50
40
30
20
10
0
Mujer Hombre
Sexo
mPEP No mPEPSi

Figura 5.1.1-3 Distribucién por sexo
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5.1.1.2.3. Origen
5.1.1.2.3.1. Periodo de estudio completo:

Origen del total de los pacientes (propio / externo segun se describe en 4.2.1.1.

Definicion de variables - Demograficos, pagina 125).

PEP
No Si Total

Origen Propio Recuento 45 16 61

% de Origen 73,8% 26,2% 100,0%

% de PEP 75,0% 42,1% 62,2%

% del total 45,9% 16,3% 62,2%

Externo Recuento 15 22 37

% de Origen 40,5% 59,5% 100,0%

% de PEP 25,0% 57,9% 37,8%

% del total 15,3% 22,4% 37,8%

Tabla 5.1.1-6 Distribucion por procedencia
70
60
50
40
30
20
10
0
No Si
PEP
W Origen Propio  m Origen Externo
70
60
50
40
30
20
10
0
Propio Externo
Origen
mPEP No mPEPSI

Figura 5.1.1-4 Distribucion por procedencia
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5.1.1.2.3.2. Distribucion anual

Origen de los pacientes por afio del periodo de estudio (2009-2019) (propio / externo
segun se describe en 4.2.1.1. Definicion de variables - Demograficos, pagina 125).

Distribucion anual segun procedencia

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

2009 2010 @ 2011 @ 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 | 2019
M Externos 0 2 4 3 4 0 4 5 4 6 5
H Propios 1 6 4 4 5 5 5 9 9 5 8

W Propios m Externos

Figura 5.1.1-5 Distribucién anual por procedencia
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5.1.1.3. Relativos a la estenosis
5.1.1.3.1. Etiologia

PEP
No Si Total

Etiologia Idiopatica Recuento 28 15 43
% de Etiologia 65,1% 34,9% 100,0%

% de PEP 46,7% 39,5% 43,9%

% del total 28,6% 15,3% 43,9%

Postintubacion Recuento 6 11 17
% de Etiologia 35,3% 64,7% 100,0%

% de PEP 10,0% 28,9% 17,3%

% del total 6,1% 11,2% 17,3%

Postragueotomia Recuento 12 4 16
% de Etiologia 75,0% 25,0% 100,0%

% de PEP 20,0% 10,5% 16,3%

% del total 12,2% 4,1% 16,3%

Postraumatica Recuento 1 1 2
% de Etiologia 50,0% 50,0% 100,0%

% de PEP 1,7% 2,6% 2,0%

% del total 1,0% 1,0% 2,0%

Postquirurgica Recuento 0 1 1
% de Etiologia 0,0% 100,0% 100,0%

% de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Lesion Recuento 0 1 1
fibrocicatricial % de Etiologia 0,0% 100,0% 100,0%
% de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Enfermedad de Recuento 7 1 8
Wegener % de Etiologia 87,5% 12,5% 100,0%
% de PEP 11,7% 2,6% 8,2%

% del total 7,1% 1,0% 8,2%

Instrumentacion  Recuento 6 3 9
de via aérea % de Etiologia 66,7% 33,3% 100,0%
% de PEP 10,0% 7,9% 9,2%

% del total 6,1% 3,1% 9,2%

Otro Recuento 0 1 1
% de Etiologia 0,0% 100,0% 100,0%

% de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Tabla 5.1.1-7 Distribucion por etiologia
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5.1.1.3.2. Distancia a cuerdas vocales (ccvv) (milimetros)
5.1.1.3.2.1. De la muestra

Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
Promedio Distancia 0,00 0,00 5,00 10,00 20,00 30,00 35,00

ponderado ccvv

Tabla 5.1.1-8 Percentiles de distancia a cuerdas vocales (muestra completa)

Mediana 10,00
Varianza 111,387
Desv. Desviacion 10,554
Minimo 0
Mdximo 50
Rango 50
Rango intercuartil 15

Tabla 5.1.1-9 Medidas de posicion y dispersion de distancia a cuerdas vocales (muestra completa)

5.1.1.3.2.2. Por cohortes

PEP Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
No Promedio ponderado 1,00 3,00 5,00 11,00 20,00 30,00 34,75
Si Promedio ponderado 0,00 0,00 2,25 5,00 15,00 30,50 35,75
Tabla 5.1.1-10 Percentiles de distancia a cuerdas vocales (cohortes)
Estadistico
No Distancia ccvv Mediana 11,00
Varianza 93,325
Desv. Desviacion 9,660
Minimo 0
Mdximo 40
Rango 40
Rango intercuartil 15
Si Distancia ccvv Mediana 5,00
Varianza 136,762
Desv. Desviacion 11,695
Minimo 0
Mdximo 50
Rango 50
Rango intercuartil 13

Tabla 5.1.1-11 Medidas de posicion y dispersion de distancia a cuerdas vocales (cohortes)
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5.1.1.3.3. Longitud de la estenosis (milimetros)
5.1.1.3.3.1. De la muestra

75 90 95

Percentiles
5 10 25 50
Promedio Longitud 10,00 10,00 15,00 20,00
ponderado

25,00 35,00 35,00

Tabla 5.1.1-12 Percentiles de longitud de la estenosis (muestra completa)

Mediana

Varianza

Desv. Desviacién
Minimo

Maximo

Rango

Rango intercuartil

20,00
62,760
7,922
10

40

30

10

Tabla 5.1.1-13 Medidas de posicion y dispersion de longitud de la estenosis (muestra completa)

5.1.1.3.3.2. Por cohortes

PEP Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
No Promedio ponderado 10,00 10,00 13,50 20,00 25,00 30,00 35,00
Si Promedio ponderado 10,00 10,00 20,00 21,00 30,00 35,00 40,00
Tabla 5.1.1-14 Percentiles de longitud de la estenosis (cohortes)
Estadistico
No Longitud Mediana 20,00
Varianza 59,303
Desv. Desviacion 7,701
Minimo 10
Mdximo 35
Rango 25
Rango intercuartil 12
Si Longitud Mediana 21,00
Varianza 62,254
Desv. Desviacion 7,890
Minimo 10
Mdximo 40
Rango 30
Rango intercuartil 10

Tabla 5.1.1-15 Medidas de posicion y dispersion de longitud de la estenosis (cohortes)
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5.1.1.3.4. Didmetro minimo de la estenosis (milimetros)
5.1.1.3.4.1. De la muestra

Percentiles
5 10 25 50 75 90 95
Promedio Diametro 0,00 0,00 1,75 4,50 6,00 8,00 10,00

ponderado

Tabla 5.1.1-16 Percentiles de didmetro minimo de la estenosis (muestra completa)

Mediana 4,50
Varianza 9,099
Desv. Desviacion 3,016
Minimo 0
Mdximo 12
Rango 12
Rango intercuartil 4

Tabla 5.1.1-17 Medidas de posicion y dispersion de didmetro minimo de la estenosis (muestra completa)

5.1.1.3.4.2. Por cohortes

PEP Percentiles

5 10 25 50 75 90 95
No Promedio ponderado 0,00 0,00 3,00 5,00 6,00 8,00 9,00
Si Promedio ponderado 0,00 0,00 0,00 3,50 6,00 8,20 12,00

Tabla 5.1.1-18 Percentiles de diametro minimo de la estenosis (cohortes)

Estadistico

No Diametro Mediana 5,00
Varianza 7,504
Desv. Desviacion 2,739
Minimo 0
Mdximo 12
Rango 12
Rango intercuartil 3
Si Diametro Mediana 3,50
Varianza 11,483
Desv. Desviacion 3,389
Minimo 0
Mdximo 12
Rango 12
Rango intercuartil 6

Tabla 5.1.1-19 Medidas de posicion y dispersion de didmetro minimo de la estenosis (cohortes)
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5.1.1.4. Traqueotomia

PEP Total
No Si

Traqueotomia NO  Recuento 43 18 61
% de Traqueotomia 70,5% 29,5% 100,0%

% de PEP 71,7% 474% 62,2%

% del total 43,9% 18,4% 62,2%

Si Recuento 17 20 37

% de Traqueotomia 45,9% 54,1% 100,0%

% de PEP 28,3% 52,6% 37,8%

% del total 17,3% 20,4% 37,8%

Tabla 5.1.1-20 Distribucion por ser, o haber sido, portador de canula de traqueotomia

70

60
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70

60

50

40

30

20

10

PEP No

ENo mSi

PEP Si

No Si

HPEP No mPEPSi

Figura 5.1.1-7 Distribucién por ser, o haber sido, portador de cdnula de traqueotomia
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5.1.2. Datos quirurgicos

5.1.2.1. Relativos a la intervencion quirurgica

5.1.2.1.1. Tipo de reseccion

5.1.2.1.1.1. Distribucion del periodo de estudio completo

PEP Total
No Si

Reseccién Traqueal Pura Recuento 7 3 10
% de Reseccion 70,0% 30,0% 100,0%

% de PEP 11,7% 7,9% 10,2%

% del total 7,1% 3,1% 10,2%

Anastomosis a Recuento 17 4 21
cricoides % de Reseccidon 81,0% 19,0% 100,0%
% de PEP 28,3% 10,5% 21,4%

% del total 17,3% 4,1% 21,4%

Reseccidn anillo Recuento 7 5 12
cricoides % de Reseccion 58,3% 41,7% 100,0%
% de PEP 11,7% 13,2% 12,2%

% del total 7,1% 5,1% 12,2%

Reseccidn parcial Recuento 11 7 18
mucosa sello % de Reseccidn 61,1% 38,9% 100,0%
% de PEP 18,3% 18,4% 18,4%

% del total 11,2% 7,1% 18,4%

Reseccion completa Recuento 4 3 7
mucosa sello % de Reseccion 57,1% 42,9% 100,0%
% de PEP 6,7% 7,9% 7,1%

% del total 4,1% 3,1% 7,1%

Laringofisura Recuento 14 10 24
anterior % de Reseccion 58,3% 41,7% 100,0%
% de PEP 23,3% 26,3% 24,5%

% del total 14,3% 10,2% 24,5%

Laringofisura Recuento 0 4 4
posterior % de Reseccidn 0,0% 100,0% 100,0%
% de PEP 0,0% 10,5% 4,1%

% del total 0,0% 4,1% 4,1%

Injerto laringeo Recuento 0 2 2
% de Reseccidn 0,0% 100,0% 100,0%

% de PEP 0,0% 5,3% 2,0%

% del total 0,0% 2,0% 2,0%

Tabla 5.1.2-1 Distribucidn por tipo de reseccion
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Distriubuciéon por tipo de reseccién

Injerto laringeo

Laringofisura posterior
Laringofisura anterior

Reseccion completa mucosa sello
Reseccion parcial mucosa sello
Reseccion anillo cricoides

Anastomosis a cricoides

Traqueal Pura

o

5 10

=
(6]
N
o

25 30

HPEP No mPEPSI

Figura 5.1.2-1 Distribucién por tipo de reseccion

5.1.2.1.1.2. Distribucion anual

Distribucion anual por tipo de reseccion
6

[ERN

0 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
M Traqueal Pura 0 0 0 0 2 0 1 2 2 0 3
m Anastomosis a cricoides 0 4 0 0 3 2 1 5 2
W Reseccion anillo cricoides 1 2 2 0 1 1 1 1 2 0 1
m Reseccion parcial mucosa sello 0 0 1 2 3 1 0 5 3 2 1
m Reseccion completa mucosa sello 0 0 0 1 0 0 0 0 3 1 2
M Laringofisura anterior 0 2 2 3 3 0 4 3 2 3 2
M Laringofisura posterior 0 0 2 1 0 0 0 0 0 0 1
m Injerto laringeo 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1

Figura 5.1.2-2 Distribucién anual por tipo de reseccion
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5.1.2.1.2. Tipo de reseccion simplificado (ver 4.6. Simplificacion de la variable “Tipo
de reseccion, pagina 143).

PEP Total
No Si

Reseccién Distal Recuento 31 12 43
% de Reseccion 72,1% 27,9% 100,0%

% de PEP 51,7%  31,6% 43,9%

% del total 31,6%  12,2% 43,9%

Laringea Recuento 29 20 49
% de Reseccion 59,2%  40,8% 100,0%

% de PEP 48,3%  52,6% 50,0%

% del total 29,6%  20,4% 50,0%

Gldtica Recuento 0 6 6
% de Reseccion 0,0% 100,0% 100,0%

% de PEP 0,0%  15,8% 6,1%

% del total 0,0% 6,1% 6,1%

Tabla 5.1.2-2 Distribucion por tipo de reseccion simplificado

70
60
50
40
30
20
10

No Si
PEP

W Reseccién Distal ~ m Reseccion Laringea  m Reseccidn Gldtica

60
50
40
30
20
10

Distal Laringea Gldtica
Reseccion

HPEP No mPEPSi

Figura 5.1.2-3 Distribucién por tipo de reseccion simplificado
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5.1.2.1.3. Longitud resecada (milimetros)
5.1.2.1.3.1. De la muestra

Percentiles

25 50

75

90 95

Promedio
ponderado

Longitud
resecada

20,00 25,00 30,00

35,00 40,00 40,00

Tabla 5.1.2-3 Percentiles de longitud resecada (muestra completa)

Mediana 30,00
Varianza 60,008
Desv. Desviacion 7,747
Minimo 2
Mdximo 60
Rango 58
Rango intercuartil 10
Tabla 5.1.2-4 Medidas de posicion y dispersion de longitud resecada (muestra completa)
5.1.2.1.3.2. Por cohortes
PEP Percentiles

10 25 50 75 90 95
No Promedio ponderado 17,15 20,00 25,00 30,00 35,00 39,50 40,00
Si Promedio ponderado 19,10 20,00 25,00 30,00 35,00 40,00 45,75

Tabla 5.1.2-5 Percentiles de longitud resecada (cohortes)

Estadistico
No Longitud resecada Mediana 30,00
Varianza 47,441
Desv. Desviacion 6,888
Minimo 10
Mdximo 40
Rango 30
Rango intercuartil 10
Si Longitud resecada Mediana 30,00
Varianza 78,953
Desv. Desviacion 8,886
Minimo 2
Mdximo 60
Rango 58
Rango intercuartil 10

Tabla 5.1.2-6 Medidas de posicion y dispersion de longitud resecada (cohortes)
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5.1.2.1.4. Dispositivo postquirurgico

PEP Total
No Si

Dispositivo  No Recuento 43 17 60

% de Dispositivo 71,7% 28,3% 100,0%

% de PEP 71,7% 44,7% 61,2%

% del total 43,9% 17,3% 61,2%

Canula Recuento 3 4 7

% de Dispositivo 42,9% 57,1% 100,0%

% de PEP 5,0% 10,5% 7,1%

% del total 3,1% 4,1% 7,1%

Montgomery  Recuento 14 17 31

% de Dispositivo 45,2% 54,8% 100,0%

% de PEP 23,3% 44,7% 31,6%

% del total 14,3% 17,3% 31,6%

Tabla 5.1.2-7 Dispositivo postquirdirgico
70
60
50
40
30
20
10
0
PEP No PEP Si
ENo mCanula ® Montgomery
70
60
50
40
30
20
10
0 —
No Canula Montgomery
mPEPNo MPEPSi

Figura 5.1.2-4 Dispositivo postquirtrgico
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5.1.2.2. Relativos al postoperatorio inmediato (hasta el alta hospitalaria).
5.1.2.2.1. Complicaciones

PEP Total
No Si

Complicacion Sin Complicacion Recuento 56 33 89

% de 62,9% 37,1% 100,0%
Complicacion

% de PEP 933% 86,8% 90,8%

% del total 57,1% 33,7%  90,8%

Tratamiento Recuento 1 0 1

conservador % de 100,0% 0,0% 100,0%
Complicacion

% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

Reintervencién Recuento 0 1 1

% de 0,0% 100,0% 100,0%
Complicacion

% de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Insercién de Recuento 3 4 7

dispositivo % de 42,9% 57,1% 100,0%
Complicacion

% de PEP 5,0% 10,5% 7,1%

% del total 3,1% 4,1% 7,1%

Tabla 5.1.2-8 Complicaciones postoperatorio inmediato

180



70

60

50

40

30

20

10

W Sin complicacién

PEP No

W Tratamiento conservador  m Reintervencion

PEP Si

Insercion de dispositivo

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Sin complicacion

Tratamiento conservador Reintervencion

HPEP No mPEPSi

Insercion de dispositivo

Figura 5.1.2-5 Complicaciones postoperatorio inmediato
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5.1.2.2.2. Mortalidad

No se registréo mortalidad intraoperatoria ni durante el ingreso hospitalario.
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5.1.3. Primeros 30 dias postoperatorios
5.1.3.1. Necesidad de dispositivo al dia 15 postoperatorio (po)

PEP Total
No Si

Dispositivo No Recuento 45 18 63
15 dias % de Dispositivo 71,4% 28,6% 100,0%
% de PEP 77,6% 47,4% 65,6%

% del total 46,9% 18,8% 65,6%

Canula Recuento 3 5 8

% de Dispositivo 37,5% 62,5% 100,0%

% de PEP 5,2% 13,2% 8,3%

% del total 3,1% 5,2% 8,3%

Montgomery Recuento 10 15 25

% de Dispositivo 40,0% 60,0% 100,0%

% de PEP 17,2% 39,5% 26,0%

% del total 10,4% 15,6% 26,0%

Tabla 5.1.3-1 Dispositivo dia 15 postoperatorio

70

60

50

40

30

20

10

0
PEP No PEP Si
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Figura 5.1.3-1 Dispositivo dia 15 postoperatorio

183



5.1.3.2. Necesidad de dispositivo al dia 30 po

PEP Total
No Si

Dispositivo No Recuento 55 25 80
30 dias % de Dispositivo 68,8% 31,3% 100,0%
% de PEP 94,8% 65,8% 83,3%

% del total 57,3% 26,0% 83,3%

Canula Recuento 3 8 11

% de Dispositivo 27,3% 72,7% 100,0%

% de PEP 5,2% 21,1% 11,5%

% del total 3,1% 8,3% 11,5%

Montgomery Recuento 0 5 5

% de Dispositivo 0,0% 100,0% 100,0%

% de PEP 0,0% 13,2% 5,2%

% del total 0,0% 5,2% 5,2%

Tabla 5.1.3-2 Dispositivo dia 30 postoperatorio
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Figura 5.1.3-2 Dispositivo dia 30 postoperatorio
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5.1.3.3. Mortalidad a los 30 dias

PEP Total
No Si

Mortalidad No Recuento 58 38 96
% de Mortalidad 60,4% 39,6% 100,0%

% de PEP 96,7% 100,0% 98,0%

% del total 59,2% 38,8% 98,0%

Si Recuento 2 0 2

% de Mortalidad 100,0% 0,0% 100,0%

% de PEP 3,3% 0,0% 2,0%

% del total 2,0% 0,0% 2,0%

Tabla 5.1.3-3 Mortalidad a los 30 dias postoperatorios
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5.1.3.4.  Evolucién entre los 30 y 90 dias postoperatorios
PEP Total
No Si

Evolucién Sin Complicacion  Recuento 47 31 78
30-60 % de Evolucidn 60,3% 39,7% 100,0%
Dias po % de PEP 81,0% 81,6% 81,3%
% del total 49,0% 32,3%  81,3%

Complicacion leve Recuento 5 3 8

sin tratamiento % de Evolucién 62,5% 37,5% 100,0%

% de PEP 8,6% 7,9% 8,3%

% del total 5,2% 3,1% 8,3%

FBC terapéutica Recuento 2 0 2

Unica % de Evolucion 100,0% 0,0% 100,0%

% de PEP 3,4% 0,0% 2,1%

% del total 2,1% 0,0% 2,1%

FBC terapéutica Recuento 1 0 1

multiple % de Evolucion 100,0% 0,0% 100,0%

% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

Broncoscopia Recuento 1 0 1

rigida % de Evolucidn 100,0% 0,0% 100,0%

% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

Necesidad de Recuento 2 4 6

dispositivo % de Evolucién 33,3% 66,7% 100,0%

% de PEP 3,4% 10,5% 6,3%

% del total 2,1% 4,2% 6,3%

Tabla 5.1.3-4 Evolucion entre los 3 'y 12 meses postoperatorios
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Figura 5.1.3-3 Evolucidn entre los 30 y 90 dias postoperatorios
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5.1.4. Evolucién entre los 3 y 12 meses postoperatorios

PEP Total
No Si

Evolucién Sin Complicacion  Recuento 52 32 84
3 —12meses % de Evolucidn 61,9% 38,1% 100,0%
% de PEP 89,7% 84,2%  87,5%

% del total 54,2%  33,3% 87,5%

Complicacion leve Recuento 2 1 3
sin tratamiento % de Evolucién 66,7%  33,3% 100,0%
% de PEP 3,4% 2,6% 3,1%

% del total 2,1% 1,0% 3,1%

FBC terapéutica Recuento 1 0 1
Unica % de Evolucion 100,0% 0,0% 100,0%
% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

FBC terapéutica Recuento 1 0 1
multiple % de Evolucién 100,0% 0,0% 100,0%
% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

Broncoscopia Recuento 0 1 1
rigida % de Evolucidn 0,0% 100,0% 100,0%
% de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Reintervencién Recuento 1 0 1
% de Evolucion 100,0% 0,0% 100,0%

% de PEP 1,7% 0,0% 1,0%

% del total 1,0% 0,0% 1,0%

Necesidad de Recuento 1 4 5
dispositivo % de Evolucidn 20,0%  80,0% 100,0%
% de PEP 1,7% 10,5% 5,2%

% del total 1,0% 4,2% 5,2%

Tabla 5.1.4-1 Evolucidn entre los 3 y 12 meses postoperatorios
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Figura 5.1.4-1 Evolucidn entre los 3 y 12 meses postoperatorios

189



5.1.5. Situacién final
5.1.5.1. Situacidn clinica

PEP Total
No Si

Situacion  Asintomatico Recuento 57 32 89
Final % de Situacién Final 64,0% 36,0% 100,0%
% de PEP 98,3% 84,2%  92,7%

% del total 59,4% 33,3%  92,7%

Sintomas Recuento 0 2 2

estables, sin % de Situacidn Final 0,0% 100,0% 100,0%
tratamiento % de PEP 0,0% 5,3% 2,1%

% del total 0,0% 2,1% 2,1%

Necesidad de Recuento 0 1 1
procedimientos % de Situacién Final 0,0% 100,0% 100,0%

periddicos % de PEP 0,0% 2,6% 1,0%

% del total 0,0% 1,0% 1,0%

Portador de Recuento 1 3 4

dispositivo % de Situacion Final 25,0% 75,0% 100,0%

% de PEP 1,7% 7,9% 4,2%

% del total 1,0% 3,1% 4,2%

Tabla 5.1.5-1 Situacion clinica final
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Figura 5.1.5-1 Situacion clinica final
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5.1.5.2. Luzfinal (Porcentaje (%) respecto a luz normal de la via aérea del paciente)

5.1.5.2.1. De la muestra

Percentiles
5 10 90 95
Promedio Luz final 50,00 80,00 100,0 100,0
ponderado
Tabla 5.1.5-2 Percentiles de luz final (muestra completa)
Mediana 100,00
Varianza 293,322
Desv. Desviacién 17,127
Minimo 0
Mdximo 100
Rango 100
Rango intercuartil 4
Tabla 5.1.5-3 Medidas de posicion y dispersion de luz final (muestra completa)
5.1.5.2.2. Por cohortes
PEP Percentiles
5 90 95
No Promedio ponderado 80,00 90,00 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
Si Promedio ponderado 34,00 54,00 95,00 100,0 100,0 100,0 100,0
Tabla 5.1.5-4 Percentiles de luz final (cohortes)
Estadistico
No Luz final Mediana 100,0
Varianza 79,430
Desv. Desviacion 8,912
Minimo 50
Mdximo 100
Rango 50
Rango intercuartil 0
Mediana 100,0
Varianza 456,477
Desv. Desviacion 21,365
Minimo 0
Mdximo 100
Rango 100
Rango intercuartil 5

Tabla 5.1.5-5 Medidas de posicion y dispersion de luz final (cohortes)



5.1.6. Variables de resultado global
5.1.6.1. Distribucién de haber precisado dispositivo en algin momento de la evolucién

PEP Total
No Si

Dispositivo No Recuento 39 14 53

Evolucién % de Dispositivo 73,6% 26,4% 100,0%

Completa % de PEP 67,2% 36,8%  55,2%

% del total 40,6% 14,6% 55,2%

Si Recuento 19 24 43

% de Dispositivo 44,2% 55,8% 100,0%

% de PEP 32,8% 63,2% 44,8%

% del total 19,8% 25,0% 44,8%

Tabla 5.1.6-1 Dispositivo en la evolucion completa
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Figura 5.1.6-1 Dispositivo en la evolucion completa
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5.1.6.2. Distribucién de haber precisado dispositivo tipo endoprotesis de Montgomery

en algin momento de la evolucidn

PEP Total
No Si

Montgomery No Recuento 43 20 63
Evolucion % de Montgomery 68,3% 31,7% 100,0%
Completa % de PEP 74,1% 52,6%  65,6%
% del total 44,8% 20,8%  65,6%

Si Recuento 15 18 33

% de Montgomery 45,5% 54,5% 100,0%

% de PEP 25,9% 47,4%  34,4%

% del total 15,6% 18,8%  34,4%

Tabla 5.1.6-2 Montgomery en la evolucion completa
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Figura 5.1.6-2 Montgomery en la evolucion completa

194




5.1.6.3. Distribucién de intervencién quirurgica como procedimiento Unico con
situacion final asintomatico

PEP Total
No Si

Procedimiento No Recuento 21 24 45

dnico % de P. Unico 46,7% 53,3% 100,0%

% de PEP 36,2% 63,2% 46,9%

% del total 21,9% 25,0% 46,9%

Si Recuento 37 14 51

% de P. Unico 72,5% 27,5%  100,0%

% de PEP 63,8% 36,8% 53,1%

% del total 38,5% 14,6% 53,1%

Tabla 5.1.6-3 Situacion final asintomdtico en procedimiento tnico
70
60
50
40
30
20
10
0
PEP No PEP Si
ENo mSi
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Figura 5.1.6-3 Situacion final asintomdtico en procedimiento tnico
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5.1.7. Resumen de resultados de la muestra
5.1.7.1. Datos preoperatorios
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Se intervinieron un total de 98 pacientes, de los cuales 60 (61,2%) no habian

recibido PEP y 38 (38,8%) si los habian recibido.

La mediana de edad fue de 55 afios, con un rango intercuartilico de 19 y un rango

de 61 (19-80).

Se intervinieron 68 (69,4%) mujeres y 30 (30,6%) hombres.

61 (62,2%) pacientes pertenecen al grupo “propio” y 37 (37,8%) al grupo externo.

La distribucidon por etiologias fue al siguiente:
0 Idiopatica 43 (43,9%)
0 Postintubacion 17 (17,3%)
0 Postraqueotomia 16 (16,3)
0 Instrumentacién de via aérea 9 (9,2%)
0 Enfermedad de Wegener 8 (8,2%)
0 Postraumatica 2 (2,0%)
0 Postquirargica 1 (1,0%)
0 Lesion fibrocicatricial 1 (1,0%)

0 Otro1(1,0%)

La mediana de distancia a ccvv de la estenosis fue de 10mm, con un rango

intercuartilico de 15mm y un rango de 50mm (0-50mm).

La mediana de longitud de la estenosis fue de 20mm, con un rango intercuartilico

de 10mm y un rango de 30mm (10-40mm).

La mediana de didmetro minimo de la estenosis fue de 4,50mm, con un rango

intercuartilico de 4mm y un rango de 12mm (0-12mm).



5.1.7.2. Datos quirurgicos y postoperatorio inmediato

- La distribucién por tipos de reseccién fue la siguiente:
0 Traqueal pura 10 (10,2%)
0 Anastomosis a cricoides 21 (21,4%)
0 Reseccion de anillo de cricoides 12 (12,2%)
0 Reseccion parcial de mucosa del sello cricoideo 18 (18,4%)
0 Reseccidon completa de mucosa del sello cricoideo 7 (7,1%)
0 Laringofisura anterior 24 (24,5%)
0 Laringofisura posterior 4 (4,1%)

0 Injerto laringeo 2 (2,0%)

- La distribucién por tipo de reseccion simplificada fue la siguiente:
0 Distal 43 (43,9%)
0 Laringea 49 (50%)
0 Glodtica 6 (6,1%)

- La mediana de longitud resecada fue de 30mm, con un rango intercuartilico de

10mm y un rango de 58mm (2-60mm).

- Tras la intervencidn, 38 (38,7%) pacientes precisaron un dispositivo estabilizador
de via aérea, 7 (7,1%) de los cuales precisaron canula de traqueotomia y 31

(31,6%) endoproétesis de Montgomery.

- Durante el postoperatorio inmediato (hasta el alta hospitalaria) 9 (9,1%) pacientes
presentaron complicaciones, de los cuales 1 (1,0%) precisé reintervenciéon y 7
(7,1%) insercion de dispositivo estabilizador de via aérea. El paciente restante fue

tratado conservadoramente.

- No hubo mortalidad intraoperatoria ni durante el ingreso.
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5.1.7.3. Evolucién primeros 30 dias

A los 15 dias po, 33 (34,3%) pacientes mantenian un dispositivo estabilizador de

via aérea, de los cuales 8 (8,3%) eran canulas de traqueotomia y 25 (26,0%)

endoprotesis de Montgomery.

A los 30 dias po, 16 (16,7%) pacientes mantenian un dispositivo estabilizador de

via aérea, de los cuales 11 (11,5%) eran canulas de traqueotomia y 5 (5,2%)

endoprotesis de Montgomery.

En este periodo no se produjeron complicaciones que precisaran tratamiento.

Se produjeron 2 fallecimientos (2,0%) en este periodo.

5.1.7.4. Evolucion 30 —90 dias
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Se realizan los célculos sobre 96 pacientes, tras restar al total de la muestra los 2

fallecimientos.

18 (18,7%) pacientes sufrieron complicaciones, de los cuales:

o

o

8 (8,3%) no precisaron tratamiento.

2 (2,1%) precisaron fibrobroncoscopia terapéutica Unica.

1 (1,0%) preciso fibrobroncoscopias terapéuticas multiples.

1 (1,0%) precisé broncoscopia rigida.

6 (6,3%) precisaron mantenimiento o insercién de dispositivos estabilizador

(cdnula de traqueotomia en todos los casos).

Por tanto, 10 (10,4%) pacientes presentaron complicaciones que precisaran

tratamiento en este periodo.

No hubo mortalidad.



5.1.7.5. Evolucion 3 —12 meses

12 (12,3%) pacientes sufrieron complicaciones, de los cuales:

o

o

3 (3,1%) no precisaron tratamiento.

1 (1,0%) precisaron fibrobroncoscopia terapéutica Unica.

1 (1,0%) preciso fibrobroncoscopias terapéuticas multiples.

1 (1,0%) precisé broncoscopia rigida.

1 (1,0%) preciso reintervencidn (reseccidon y anastomosis por reestenosis).
6 (6,3%) precisaron mantenimiento o insercién de dispositivos estabilizador

(cdnula de traqueotomia en todos los casos).

Por tanto, 10 (10,4%) pacientes presentaron complicaciones que precisaran

tratamiento en este periodo.

No hubo mortalidad.

5.1.7.6. Situacion final

89 (92,7%) de los pacientes se encuentran asintomaticos, sin dispositivos ni

necesidad de procedimientos terapéuticos al final del seguimiento.

2 (2,1%) pacientes presentan sintomas estables que no precisan tratamiento.

1 (1,0%) precisa procedimientos periddicos.

4 (4,2%) pacientes son portadores de dispositivo (canula de tragueotomia en

todos los casos).

La mediana de luz traqueal final fue del 100%, con un rango intercuartilico del 4%

y un rango de 100 (0-100%).

No hubo mortalidad.
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5.1.7.7. Variables de resultado global
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43 (44,8%) pacientes precisaron un dispositivo estabilizador de via aérea en algin

momento de la evolucidn, de los cuales 33 (34,4%) precisaron endoproétesis de

Montgomery.

En 51 (53,1%) de los pacientes intervenidos, alcanzaron una situacién final de
“asintomatico” sin haber precisado tratamiento o dispositivo en ningin momento

tras la intervencion quirurgica.



5.2. Andlisis descriptivo la variable definitoria de las cohortes.
“Procedimientos endoscdpicos previos”.

5.2.1. Distribucion anual de la cohorte “PEP Si” respecto al total

16 100%
1 90%
80%
12
70%
10 60%
8 50%
. 40%
30%
4
20%
2 10%
0 0%
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Casos 1 8 8 7 9 5 9 14 13 11 13
PEP Si 0 4 7 4 5 0 1 4 4 5 4
Proporcion 0% 50% | 87,50% |57,10% 55,60% 0% 11,10% 28,60% | 30,80% | 45,50%  30,80%

Figura 5.2.1-1 Distribucién anual de cohorte "PEP Si" respecto al total

5.2.2. Distribucion anual de la cohorte “PEP Si” respecto a su procedencia
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
M Externo 0 1 3 3 2 0 1 2 2 4 4
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X
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Figura 5.2.2-1 Distribucién anual de la cohorte "PEP Si" respecto a su procedencia
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5.2.3. Distribucion anual de las cohortes agrupadas por origen

5.2.3.1. Pacientes propios

Pacientes propios
10 100%

9 90%
8 80%
7 70%
6 60%
5 50%
4 40%
3 30%
2 20%
1 . 10%
0 2009 2010 2011 2012 2013 2014 | 2015 2016 2017 2018 2019 0%

m PEP 0 3 4 1 3 0 0 2 2 1 0

mmmm No PEP 1 3 0 3 2 5 5 7 7 4 8

e % NO PEP  100% 50% 0% 75% @ 40% 100% 100% 78% 78% @ 80% @ 100%

Figura 5.2.3-1 Distribucién anual de pacientes propios respecto a PEP

5.2.3.2. Pacientes externos

Pacientes externos
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Figura 5.2.3-2 Distribucién anual de pacientes externos respecto a PEP

202



5.2.4. Distribucion anual del tipo de PEP agrupados por origen

5.2.4.1. Pacientes propios
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Figura 5.2.4-1 Distribucién anual de pacientes propios respecto a tipo de PEP

5.2.4.2. Pacientes externos
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Figura 5.2.4-2 Distribucion anual de pacientes externos respecto a tipo de PEP
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5.3. Validacion de variables

5.3.1. Distancia a cuerdas vocales vs Tipo de reseccion

Figura 5.3.1-1 Prueba de Kruskal-Wallis "distancia a ccvv" vs "Tipo de reseccion”

En la variable tomada en conjunto existe diferencia estadisticamente significativa
(p=0.000), de forma que se rechaza HO (distribucion homogénea de la distancia entre

las 3 categorias de reseccidn practicada), por lo que se procede a su andlisis por parejas.

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
Glética Laringea >0,05
Glética Distal <0,001
Laringea Distal <0,001

Tabla 5.3.1-1 Andlisis por parejas "distancia a ccvv" vs "Tipo de reseccion”

En el analisis por parejas, la diferencia no alcanza significacion en la comparacion

Gldtica-Laringea (p=0.173).

5.3.2. Longitud de la estenosis vs longitud resecada

Mediante analisis de correlacién de Tau b de Kendall, se obtiene correlacion significativa

(p<0,001) y positiva, con coeficiente de correlacion 0,634.
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5.3.3. Longitud de la estenosis vs Etiologia

Se exploran las posibles diferencias en la distribucion de la longitud de |a estenosis entre
las diferentes etiologias para explorar el papel de éstas como posible factor de confusion

o modificacidn en la fase analitica del estudio.

Este analisis se realiza Unicamente sobre el grupo que no ha recibido procedimientos
endoscdpicos previos (PEP No) (n=60), con el objeto de eliminar posibles diferencias

causadas por el tratamiento previo recibido y no por la etiologia.

Figura 5.3.3-1 Prueba de Kruskal-Wallis "longitud de la estenosis" vs "Etiologia" en cohorte no PEP

En la variable tomada en conjunto no existe diferencia estadisticamente significativa
(p=0.661), de forma que se retiene HO (distribucién homogénea de la longitud entre las

categorias de la variable “etiologia”), por lo que no procede analisis por parejas.

La variable “longitud” es, por tanto, independiente de la variable “etiologia”.

5.3.4. Distancia a ccvv vs Etiologia

Se exploran las posibles diferencias en la distribucién de la distancia a ccvv entre las
diferentes etiologias para explorar el papel de éstas como posible factor de confusién o

modificacion en la fase analitica del estudio.
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Al igual que en el epigrafe anterior, este anadlisis se realiza Unicamente sobre el grupo

gue no ha recibido procedimientos endoscépicos previos (PEP No).

Figura 5.3.4-1 Prueba de Kruskal-Wallis "distancia a ccvv" vs "Etiologia" en cohorte no PEP

Categoria Mediana Rango intercuartilico = Minimo/Maximo (Rango)
Idiopatica 10 9 0/20 (20)
Postintubacidn 20 25 10/35 (25)
Postraqueotomia 20 13 3/40 (37)
Postraumatica No se obtiene por n=1
Wegener 5 4 0/8 (8)
Instrumentacién VA 22,5 15 15/30 (15)

Tabla 5.3.4-1 Medidas de posicion y dispersion de "distancia a ccvv" segun etiologias en cohorte no PEP.
Medidas en milimetros

En la variable tomada en conjunto existe diferencia estadisticamente significativa
(p=<0.001), de forma que se rechaza HO (distribucién homogénea de la distancia entre

las categorias de la variable “etiologia”), por lo que se procede a su analisis por parejas.

Por interés sintético, se relacionan Unicamente las que resultan significativas.

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
Wegener Postintubacion 0,009
Wegener Postraqueotomia <0,001
Wegener Instrumentacion VA 0,002
Idiopatica Postragueotomia 0,006
Idiopatica Instrumentacion VA 0,038

Tabla 5.3.4-2 Andlisis por parejas "distancia a ccvv" vs "Etiologia”. Prueba Kruskal-Wallis, cohorte no PEP
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5.3.4.1. Distancia a ccvv vs Etiologia agrupada

Segun los resultados obtenidos en el epigrafe anterior, se agrupan aquellas categorias
gue no muestran diferencias significativas en su comparacién por parejas (Idiopatica vs
Wegener vy el resto de categorias entre ellas), de forma que se obtiene una variable
dicotdmica de etiologias agrupadas con las categorias:

- Proximal (por su menor mediana de distancia a ccvv): Idiopatica + Wegener

- Distal: Resto de categorias de la variable etiologia

y el siguiente diagrama de cajas en la cohorte PEP No:

Figura 5.3.4-2 Diagrama de cajas de “etiologia agrupada” vs “distancia a ccvv” cohorte no PEP

Mediante prueba U de Mann-Whitney se analiza la diferencia de la distancia a ccvv entre
las categorias de la nueva variable como respaldo estadistico a su agrupacion,

resultando estadisticamente significativa (p=0.000).

Figura 5.3.4-3 Prueba U de Mann-Whitney “etiologia agrupada” vs “distancia a ccvv”
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5.3.4.2. Descriptivos variable etiologia agrupada

Se relacionan los descriptivos de la variable resultante de la agrupacion, segun se
recoge en el epigrafe anterior.

PEP Total
No Si
Distal Recuento 25 19 44
% de Etiologia 56,8% 43,2% 100,0%
% de PEP 41,7% 50,0% 44,9%
Proximal Recuento 35 19 54
% de Etiologia 64,8% 35,2% 100,0%
% de PEP 58,3% 50,0% 55,1%
Tabla 5.3.4-3 Distribucion de "etiologia" agrupada entre cohortes
Etiologia Medida® Mediana Rango intel::unagr(t,l'lico
Distal Distancia ccvv 20 50 18
Longitud 20 30 10
Proximal Distancia ccvv 5 20 5
Longitud 20 30 11

Tabla 5.3.4-4 Descriptivos de las medidas "distancia a ccvv" y "longitud" seguin variable "etiologia" agrupada

5.3.4.3. Descriptivos categoria “idiopatica” de la variable “etiologia”

PEP Total
No Si
Idiopatica Recuento 28 15 43
% de Etiologia idiopatica 65,1% 34,9% 100,0%
Tabla 5.3.4-5 Distribucion de etiologia “idiopdtica” entre cohortes
. q . . Rango
Etiologia Medida* Mediana Rango intercuag Hilico
Idiopatica Distancia ccvv 5 20 5
Longitud 20 25 10

Tabla 5.3.4-6 Descriptivos de las medidas "distancia a ccvw"y "longitud" segun variable “etiologia” idiopdtica

3 Medidas en milimetros
4 Medidas en milimetros
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5.3.5. Tipo de reseccion realizada vs Etiologia

Se analiza mediante tabla de contingencia la asociacidén entre ambas variables. Al igual
gue en el analisis anterior, se realiza Unicamente sobre el grupo sin PEP, con el mismo
objeto. No se relacionan los casos de reseccién “Gldtica” al no existir ninguno en la

cohorte no PEP.

Tipo de Reseccion Total
Distal Laringea

Etiologia Idiopatica Recuento 11 17 28
% de Etiologia 39,3% 60,7% 100,0%

% de Tipo reseccion 35,5% 58,6% 46,7%

Postintubacién ~ Recuento 4 2 6
% de Etiologia 66,7% 33,3% 100,0%

% de Tipo reseccion 12,9% 6,9% 10,0%

Postraqueotomia Recuento 10 2 12
% de Etiologia 83,3% 16,7% 100,0%

% de Tipo reseccion 32,3% 6,9% 20,0%

Postraumatica Recuento 1 0 1
% de Etiologia 100,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 3,2% 0,0% 1,7%

Wegener Recuento 0 7 7
% de Etiologia 0,0% 100,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 241% 11,7%

Instrumentacion Recuento 5 1 6
VA % de Etiologia 83,3% 16,7% 100,0%
% de Tipo reseccion 16,1% 3,4% 10,0%

Tabla 5.3.5-1 Distribucion de "Tipo de reseccion" segun "Etiologia" en cohorte no PEP

Mediante test de Razdn de verosimilitud, se obtiene diferencia estadisticamente

significativa (p=0,001) en su distribucion.
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5.3.6. Analisis de las variables “Tipo de reseccién”, “Etiologia” y “PEP”

mediante regresion logistica binaria multivariante

5.3.6.1. Definicion de variables
- Variable dependiente: Tipo de reseccidn (laringea vs distal)
- Variables independientes
0 Etiologia (agrupada) (proximal vs distal)

0 PEP (sivs no)

5.3.6.2. Resultados

Univariante Multivariante
Variable OR® p Valor OR® p Valor
PEP 2,3 0,053 4,73 0,008
Etiologia (agrupada) 10,4 <0,001 15,77 <0,001

Tabla 5.3.6-1 Resultados de Andlisis de las variables “Tipo de reseccion”, “Etiologia” y “PEP” mediante regresion
logistica binaria multivariante

5.3.6.3. Interpretacion

Se ha realizado andlisis univariante para la variable dependiente “tipo de reseccion”. A
pesar de tratarse de una variable con 3 categorias, no es posible realizar regresion
logistica nominal porque la categoria “glética” presenta ceros (0) cuando se analiza la
distribucién de la variable PEP en ella. Esto ocurre asi porque el 100% de los pacientes

gue precisaron reseccion de tipo “glética” pertenecen a la cohorte PEP Si.

Por lo tanto, la categoria “glética” se ha asimilado a “laringea” y se realiza el analisis

sobre una variable dicotémica (distal vs laringea) mediante regresion logistica binaria.

5> 0dds Ratio cruda
® 0dds Ratio ajustada
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Se realiza inicialmente analisis univariante con la variable etiologia agrupada, ya que el
hallazgo de la asociacion entre “etiologia” y “tipo de reseccidon” en el epigrafe anterior
(5.3.5 Tipo de reseccion realizada vs Etiologia, pagina 210) nos obliga a explorar su

papel en los modelos multivariante.

Se realiza asimismo analisis univariante con la variable “PEP” y al resultar ambos
significativos (p<0,2), se introducen ambas variables en el analisis multivariante donde

resultan, nuevamente significativas.
El ajuste de sus respectivas OR en el modelo multivariante superior al 20%, pone de

manifiesto su reciproco papel confusor por lo que, en lo sucesivo, los analisis basados

en la variable “PEP” seran convenientemente estratificados por “etiologia agrupada”.
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5.4. Analisis de homogeneidad de las cohortes en variables

demograficas, Etiologia y Tragueotomia.
5.4.1. Variables demograficas

5.4.1.1. En cuanto a distribucién por sexo

PEP Total
No Si
Sexo Mujer 40 28 68
Hombre 20 10 30
Total 60 38 98

Tabla 5.1.1-5 Distribucion por sexo, pdgina 165. Simplificada.

El analisis mediante Chi-cuadrado de Pearson no obtiene diferencia estadisticamente

significativa (p=0,463) en su distribucion.

5.4.1.1.1. Justificacidn

Se explora la distribucidén de la variable “sexo” entre las cohortes, ante el hallazgo de

diferencias de distribucion de la variable “etiologia” segin “sexo” mediante Razén de

verosimilitud (p<0,001).

Sexo Total
Mujer Hombre
Etiologia Idiopatica 41 2 43
Postintubacion 9 8 17
Postraqueotomia 7 9 16
Postraumatica 0 2 2
Postquirurgica 1 0 1
Lesion FQ 1 0 1
Wegener 5 3 8
Instrumentacion VA 4 5 9
Otro 0 1 1

Tabla 5.4.1-1 Distribucion "etiologia" segtin "sexo"

No hay diferencias significativas en distribucion de “tipo de reseccién” segun “sexo” en

cohorte no PEP (Chi-cuadrado de Pearson, p=0,715) ni de “distancia a ccvv” segun

“sexo” en cohorte no PEP (U de Mann-Whitney, p=0,077).
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5.4.1.2. En cuanto a distribucién por edad

Figura 5.4.1-1 Prueba U de Mann-Whitney de distribucion de "edad" entre las cohortes de estudio

El andlisis mediante prueba U de Mann-Whitney no muestra diferencia significativa

(p=0,555) en la distribucidn de la variable “edad” entre las cohortes de estudio.

5.4.1.2.1. Justificacidn

Se explora la distribucién de la variable “edad” entre las cohortes ante el hallazgo de
diferencias de distribucién de la variable “etiologia” segin “edad” mediante Prueba de

Kruskal-Wallis.

Figura 5.4.1-2 Prueba de Kruskal-Wallis "edad" vs "Etiologia"
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En la variable tomada en conjunto existe diferencia estadisticamente significativa

(p=0,016), de forma que se rechaza HO (distribucion homogénea de la edad entre las

categorias “etiologia”), por lo que se procede a su analisis por parejas.

No obstante, al no resultar significativo en ninguna comparacion tras ajuste de

Bonferroni, la prueba completa se considera no significativa.

No hay diferencias significativas en distribucion de “tipo de reseccion” segun “edad” en

cohorte no PEP (U de Mann Whitney, p=0,464) ni correlacion significativa de “distancia

a ccvv” segun “edad” en cohorte no PEP (Tau b de Kendall, p=0,747).

5.4.1.3. En cuanto a distribucién por procedencia

PEP Total
No Si
Origen Propio 45 16 61
Externo 15 22 37
Total 60 38 98

Tabla 5.1.1-6 Distribucion por procedencia, pdgina 166. Simplificada

El analisis mediante Chi-cuadrado de Pearson obtiene diferencia estadisticamente

significativa (p<0,001) en la distribucidon de “origen” entre las cohortes de estudio, a

favor de los pacientes que no han recibido PEP en el grupo propio (OR=4,125).
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5.4.2. En cuanto a distribucion por etiologias

5.4.2.1. Categorias completas

PEP Total
No Si
Etiologia Idiopatica 28 15 43
Postintubacion 6 11 17
Postraqueotomia 12 4 16
Postraumatica 1 1 2
Postquirurgica 0 1 1
LesionFQ 0 1 1
Wegener 7 1 8
InstrumentacionVA 6 3 9
Otro 0 1 1
Total 60 38 98

Tabla 5.1.1-7 Distribucion por etiologia, pdgina 168. Simplificada

El analisis mediante Razon de verosimilitud no obtiene diferencia estadisticamente

significativa (p=0,061) en la distribucidn de Etiologias en las cohortes de estudio.

5.4.2.2. Categorias agrupadas

PEP
No Si Total

Etiologia Distal Recuento 25 19 44
agrupada % de Etiologia 56,8% 43,2% 100,0%
% de PEP 41,7% 50,0% 44,9%

Proximal Recuento 35 19 54

% de Etiologia 64,8% 35,2% 100,0%

% de PEP 58,3% 50,0% 55,1%

Tabla 5.4.2-1 Distribucion de "etiologia" agrupada por cohortes

El analisis mediante Chi-cuadrado de Pearson no obtiene diferencia estadisticamente

significativa (p=0,419) en la distribucién de Etiologias agrupadas en las cohortes de

estudio.
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5.4.3. En cuanto a ser o haber sido portador de canula de tragueotomia

PEP
No Si Total

Traqueotomia No Recuento 43 18 61
% de Tragueotomia 70,5% 29,5% 100,0%

% de PEP 71,7% 474% 62,2%

Si  Recuento 17 20 37

% de Traqueotomia 45,9% 54,1% 100,0%

% de PEP 28,3% 52,6% 37,8%

Tabla 5.4.3-1 Distribucion de traqueotomias por cohortes

Mediante Chi-cuadrado de Pearson se obtiene una diferencia estadisticamente
significativa (p=0.016) entre la probabilidad de ser o haber sido portador de cdnula de

tragueotomia a favor del grupo con PEP (OR=2,81).
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5.5. Analisis de las variables no homogéneas entre las cohortes

5.5.1. Origen

5.5.1.1. Andlisis de distribucién en variables preoperatorias segun “origen”

Variable 1 Variable 2 Prueba p Valor OR
Edad ] U de Mann-Whtiney 0,240
Sexo Origen Chi-cuadrado de Pearson 0,449
Etiologia (Propio Razén de verosimilitud 0,423
Etiologia agrupada Vs Chi-cuadrado de Pearson 0,317
PEP (No/Si) Externo) Chi-cuadrado de Pearson 0,001 4,125
Traqueotomia (No/Si) Chi-cuadrado de Pearson <0,001 6,817

Tabla 5.5.1-1 Resumen distribucidn variables preoperatorias segun "origen"

5.5.1.2. Modelos de cuantificacidon de la intensidad del tratamiento

5.5.1.2.1. Segun numero de procedimientos

Figura 5.5.1-1 Prueba U de Mann-Whitney de distribucion de "nimero de PEP" entre las cohortes de estudio

Se retiene la hipdtesis nula de distribucion homogénea del nimero de PEP entre los

subgrupos propio y externo (p=0.672).
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5.5.1.2.2. Por categorias discretas, diferenciando entre PEP Unico o multiples, sin

endoprotesis y por tipo de endoprétesis

Origen Total
Propio Externo

Tipo BR unica Recuento 5 7 12
PEP % de Tipo PEP 41,7% 58,3% 100,0%
% de Origen 31,3% 31,8% 31,6%

BR multiple Recuento 1 4 5

% de Tipo PEP 20,0% 80,0% 100,0%

% de Origen 6,3% 18,2% 13,2%

Dumon Recuento 5 2 7

% de Tipo PEP 71,4% 28,6% 100,0%

% de Origen 31,3% 9,1% 18,4%

Montgomery Recuento 5 9 14

% de Tipo PEP 35,7% 64,3% 100,0%

% de Origen 31,3% 40,9% 36,8%

Tabla 5.5.1-2 Distribucion de "tipo de PEP" segun procedencia del paciente

Se realiza andlisis mediante Razén de verosimilitud de la distribuciéon de la variable “tipo

de PEP” entre la variable “Origen” en la cohorte PEP, que no muestra diferencia

estadisticamente significativa (p=0,284).

5.5.1.2.3. Por categorias discretas, simplifacada en broncoscopia rigida terapéutica o
endoprotesis

Se agrupan las 2 categorias de broncoscopia rigida (Unica y multiple) y de endoprotesis

(Dumon y Montgomery) para explorar una posible ausencia de significacion por

fragmentacion de los casos.

Origen Total
Propio Externo

Tipo Broncoscopia  Recuento 6 11 17
PEP Rigida % de Tipo PEP 35,3% 64,7% 100,0%
Simplificado % de Origen 37,5% 50,0% 44,7%
Endoprétesis Recuento 10 11 21

% de Tipo PEP 47,6% 52,4% 100,0%

% de Origen 62,5% 50,0% 55,3%

Tabla 5.5.1-3 Distribucion de "tipo de PEP" simplificado segun procedencia del paciente.
Agrupada desde Tabla 5.5.1-2 Distribucion de "tipo de PEP" segun procedencia del paciente, pdgina 219.
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Se realiza analisis mediante Chi-cuadrado de Pearson de la distribucion de la variable
“tipo de PEP” simplificada entre la variable “Origen” en la cohorte PEP, que no muestra

diferencia estadisticamente significativa (p=0,444).

5.5.2. Traqueotomia

5.5.2.1. Andlisis de Ila distribucion de las etiologias “postragueotomia” e
“instrumentacion de via aérea” entre ambos grupos, como causa de la

diferencia entre la proporcion de tragueotomias

Como posible causa de la asimetria en la distribucidon de la variable “traqueotomia”
entre las cohortes, se explora la distribucion entre ellas de las categorias
“postraqueotomia” e “instrumentacion de via aérea (VA) de la variable “etiologia”, al
incluir ambas la realizacién de una traqueotomia por definicién (4.2.1.2. Variables

Relativos a la estenosis, pagina 125).

Se utiliza tabla de contingencia PEP vs variable creada ad hoc con los valores 1= etiologia
“postraqueotomia” 6 “instrumentacion VA” y 0= Resto de etiologias. Los valores 1y 0

se han recodificado como Sl y NO para su mejor compresion.

PEP Total
No Si
Etiologia No Recuento 42 31 73
-postraqueotomia % de Etiologia 57,5% 42,5% 100,0%
-instrumentacion VA Sj Recuento 18 7 25
% de Etiologia 72,0% 28,0% 100,0%

Tabla 5.5.2-1 Distribucion de etiologias "postraqueotomia” e "instrumentacion VA" entre las cohortes de estudio.
Adaptada desde Tabla 5.1.1-7 Distribucion por etiologia , pdgina 168

Mediante chi-cuadrado de Pearson no se obtienen diferencias estadisticamente

significativas en su distribucion entre las cohortes (p=0,200).
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5.5.2.2. Distribucion de numero y tipo de PEP en los pacientes portadores de
tragueotomia de la cohorte “PEP Si”

5.5.2.2.1. Por nUmero de PEP

Figura 5.5.2-1 Diagrama de cajas de “numero de PEP” vs “traqueotomia” cohorte “PEP Si”

Rango

Traqueotomia Mediana Rango . e Maximo
intercuartilico
No 2 8 3 9
Si 3,5 19 7 20
Tabla 5.5.2-2 Descriptivos del nimero de PEP segun “traqueotomia” en la cohorte “PEP Si”
5.5.2.2.2. Por tipo de PEP
Traqueotomia Total
No Si
PEP Si Tipo BR Unica 6 6 12
PEP BR multiple 4 1 5
Dumon 5 2 7
Montgomery 3 11 14

Tabla 5.5.2-3 Distribucion de "tipo de PEP" en los pacientes con traqueotomia de la cohorte “PEP Si”

Se analiza la distribucion mediante Razéon de verosimilitud, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p=0,046).
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5.5.2.3. Anadlisis del impacto de ser o haber sido portador de canula de traqueotomia

en las variables “distancia a ccvv”, “longitud” y “longitud resecada”

Se exploran las diferencias de la distribucién de las 3 variables en los pacientes con y

sin tragueotomia, mediante prueba U de Mann-Whitney.

5.5.2.3.1. Excluyendo a los pacientes con PEP y a los de etiologia “postraqueotomia”,

sin tener en cuenta su origen (n=48)

Variable p Valor
Distancia a ccvv 0,717
Longitud 0,195
Longitud resecada 0,046

Tabla 5.5.2-4 Resumen prueba U de Mann-Whitney, excluidos pacientes con PEP y etiologia "postraqueotomia”

5.5.2.3.2. Sobre el grupo de pacientes “propio”, excluida la etiologia

“postraqueotomia”, sin tener en cuenta los PEP (n=50)

Variable p Valor
Distancia a ccvv 0,465
Longitud 0,839
Longitud resecada 0,331

Tabla 5.5.2-5 Resumen prueba U de Mann-Whitney, pacientes propios de ambas cohortes, excluida etiologia
"postraqueotomia”

5.5.2.3.3. Distancia a ccvv en pacientes con PEP, excluyendo nuevamente la etiologia

“postraqueotomia” (n=34), por su valor ilustrativo en la discusién

Figura 5.5.2-2 Prueba U de Mann-Whitney "distancia a ccvv" segun "traqueotomia” en pacientes con PEP
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En este caso, existe diferencia estadisticamente significativa (p=0,06), con una distancia

a ccvv MENOR en el grupo de pacientes traqueotomizados (mediana 4mm vs 10mm).

5.5.2.4. Andlisis del impacto de ser o haber sido portador de canula de traqueotomia
en el tipo de reseccién realizada

5.5.2.4.1. Excluyendo a los pacientes con PEP y a los de etiologia “postraqueotomia”,

sin tener en cuenta su origen (n=48)

Traqueotomia Total
No Si
Tipo de reseccion Distal 17 4 21
Laringea 19 8 27
Total 36 12 48

Tabla 5.5.2-6 Distribucion de tipos de reseccion entre paciente con y sin traqueotomia, excluidos pacientes con PEP y
etiologia "postraqueotomia”

Mediante chi-cuadrado de Pearson no se obtienen diferencias estadisticamente

significativas en su distribucion entre los pacientes con y sin traqueotomia (p=0,401).

5.5.2.4.2. Sobre el grupo de pacientes “propio”, excluida la etiologia

“postraqueotomia”, sin tener en cuenta los PEP (n=50)

Traqueotomia Total
No Si
Tipo de cirugia Distal 21 4 25
Laringea 19 6 25
Total 40 10 50

Tabla 5.5.2-7 Distribucion de tipos de reseccion entre paciente con y sin traqueotomia, pacientes propios de ambas
cohortes, excluida etiologia "postraqueotomia”

Mediante chi-cuadrado de Pearson no se obtienen diferencias estadisticamente

significativas en su distribucion entre los pacientes con y sin traqueotomia (p=0,480).
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5.6. Efecto de los PEP sobre las medidas de las estenosis
(longitud y distancia a ccvv). Modelos de cuantificacion de la
intensidad del tratamiento previo

5.6.1. Medidas de la estenosis (longitud y distancia a ccvv)
5.6.1.1. Longitud (milimetros)
Se exploran las diferencias en la longitud de la estenosis entre las cohortes (PEP No vs

PEP Si). No se estratifica por etiologia puesto que no se encontrd relacién entre las

variables longitud y etiologia (5.3.3 Longitud de la estenosis vs Etiologia, pagina 206).

Figura 5.6.1-1 Prueba U de Mann-Whtiney distribucion de “ longitud de la estenosis” entre las cohortes

Mediante prueba U de Mann-Whitney se analiza la diferencia en distribucion de la
longitud de la estenosis entre las cohortes, resultando estadisticamente significativa

(p=0.043) y mayor en la cohorte PEP (mediana 21mm vs 20mm).
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5.6.1.2. Distancia a ccvv (milimetros)

Se exploran las diferencias en la distancia a ccvv de la estenosis entre las cohortes (PEP

No vs PEP Si).

Figura 5.6.1-2 Prueba U de Mann-Whtiney distribucion de “distancia a ccvv” entre las cohortes

Mediante prueba U de Mann-Whitney se analiza la diferencia en distribucion de la
distancia a ccvv entre las cohortes, resultando estadisticamente significativa (p=0.028),
y menor en la cohorte PEP (mediana 5mm vs 11mm). Es decir, el inicio del segmente
estendtico se encuentra mas cerca de las ccvv en los pacientes que han recibido

procedimientos endoscépicos previos (cohorte PEP Si).

A continuacion, se realizara estratificacion por etiologia puesto que se encontré relacién
entre las variables distancia a ccvv y etiologia (5.3.4 Distancia a ccvv vs Etiologia, pagina

206).
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5.6.1.2.1. Estratificacion

5.6.1.2.1.1. Etiologia agrupada (distal y proximal)

Mediante prueba U de Mann-Whitney se analiza la diferencia en distribucion de la

distancia a ccvv entre las cohortes estratificadas por etiologia agrupada.

Etiologia Cohorte Mediana (mm) p Valor
PEP No 20
DI
istal PEP i 15 0,079
) PEP No 8
Proximal PEP Si 5 0,020

Tabla 5.6.1-1 Resumen Prueba U de Mann-Whtiney distribucion de “longitud de la estenosis” entre las cohortes
estratificadas por etiologia agrupada

5.6.1.2.1.2. En etiologia “idiopatica” (n=43)

Figura 5.6.1-3 Prueba U de Mann-Whtiney distribucion de “distancia a ccvv” entre las cohortes en etiologia
"idiopdtica"

Mediante prueba U de Mann-Whitney se analiza la diferencia en distribucion de la
distancia a ccvv entre las cohortes, resultando estadisticamente significativa (p=0.018),

y menor en la cohorte PEP Si (mediana 5mm vs 10mm).

226



5.6.1.2.1.3. Representacion grafica mediante cajas y bigotes de categorias de “etiologia”

con n>1 en ambas cohortes, por su valor ilustrativo en la discusion

Aunque solo resulta estadisticamente significativo en la etiologia “idiopatica”, se explora
la diferencia de distancia a ccvv entre las cohortes estratificada por etiologias con n>1
(idiopdtica, postintubacion, postragueotomia e instrumentacion VA) (Tabla 5.1.1-7,
pagina 168) para ilustrar como, en todas las etiologias, la mediana de distancia a ccvv es
menor en la cohorte PEP Si, es decir, el inicio de la estenosis se encuentra mas cercano

a las cuerdas vocales.

Figura 5.6.1-4 Representacion grdfica mediante cajas y bigotes de categorias de “etiologia” con n>1

Etiologia Mediana PEP No (mm) Mediana PEP Si (mm)
Idiopatica 10 5
Postintubacion 20 15
Postragueotomia 20 17,5
Instrumentacion VA 22 10

Tabla 5.6.1-2 Medianas de distancia a ccvv de las cohortes en etiologia con n>1
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5.6.2. Modelos de cuantificacion de la intensidad del tratamiento aplicados

a estas medidas (longitud y distancia a ccvv)

5.6.2.1. Por nimero de procedimientos: Correlacién Tau b de Kendall

Estratificacion Variable

Longitud
Distancia a ccvv
Distancia a ccvv

Etiologia (Proximal)
agrupada Distancia a ccvv

(Distal)
Etiologia

g e Distancia a ccvv
“idiopatica”

Coeficiente de p Valor
correlacion
0,222 0,007
-0,208 0,010
-0,318 0,005
-0,217 0,075
-0,343 0,008

Tabla 5.6.2-1 Correlacion Tau b de Kendall entre medidas de la estenosis (longitud y distancia a ccvv) y numero de

PEP

Figura 5.6.2-1 Dispersion Numero PEP vs "longitud de la estenosis" y "distancia a ccvv"
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5.6.2.2. Por nimero de procedimientos en categorias discretas: Prueba de Kruskal-

Wallis para muestras independientes

Con el objetivo de establecer modelos de cuantificacién de la intensidad del tratamiento
previo y, si es posible, factores de riesgo adicional en funcién del nimero de
procedimientos, se ha recodificado una variable discreta con cuatro categorias: No PEP,
1-3 PEP, 4-7 PEP y > 7 PEP, basdandonos en la mediana de los cuartiles (Q1, 2y 3) de la

variable continua “nimero de procedimientos”.

Percentiles
25 50 75
10 90
Q1 Q2 Q3
Numero de procedimientos 1 1 3 7 10

Tabla 5.6.2-2 Percentiles de la variable "numero de PEP"

Con el mismo objeto, se crea una segunda variable discreta basada en el percentil 90
con tres categorias: No PEP, 1-10 PEP y > 10 PEP. Esta variable tiene asimismo
importante valor clinico ya que lo consideramos un nivel extremo de procedimientos
previos, que tan sélo se ha alcanzado en 3 pacientes de los 38 que pertenecen a la

cohorte PEP Si.

Se exploraran las diferencias mediante Prueba de Kruskal-Wallis entre las categorias de
estas variables (en 4 categorias segun medianas de cuartiles y en 3 categorias segun
percentil 90) en cuanto a longitud de la estenosis y distancia a ccvv. En el caso de la
distancia a ccvv se realizara estratificacion por etiologia como viene siendo habitual, por

la asociacion entre ambas variables (5.3.4 Distancia a ccvv vs Etiologia, pagina 206).

Por interés sintético, se relacionan Unicamente las comparaciones por parejas que

resultan significativas.
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5.6.2.2.1. En 4 categorias (cuartiles)

5.6.2.2.1.1. Longitud

Figura 5.6.2-2 Distribucion de "longitud de la estenosis" segtin nimero de PEP en 4 categorias discretas (cuartiles)

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
No >7 <0.05

Tabla 5.6.2-3 Prueba de Kruskal-Wallis Longitud vs Numero de PEP (cuartiles). Resumen de comparaciones por
parejas con significacion estadistica

230



5.6.2.2.1.2. Distancia a ccvv

Figura 5.6.2-3 Distribucién de "distancia a ccvv" segun nimero de PEP en 4 categorias discretas (cuartiles)

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
No 4-7 0,011
1-3 4-7 0,042

Tabla 5.6.2-4 Prueba de Kruskal-Wallis Distancia a ccvv vs Numero de PEP (cuartiles). Resumen de comparaciones
por parejas con significacion estadistica
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5.6.2.2.1.3. Distancia a ccvv, estratificada por etiologia agrupada (distal y proximal)

Figura 5.6.2-4 Distribucion de "distancia a ccvv" segun numero de PEP en 4 categorias discretas (cuartiles), segtin
etiologia agrupada

Etiologia Muestra 1 Muestra 2 p Valor
Distal No 4-7 0,030
Proximal No >7 0,042

Tabla 5.6.2-5 Prueba de Kruskal-Wallis Distancia a ccvv vs Numero de PEP (cuartiles) estratificada por etiologia
agrupada. Resumen de comparaciones por parejas con significacion estadistica
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5.6.2.2.1.4. Distancia a ccvv en etiologia “idiopatica”

Figura 5.6.2-5 Distribucion de "distancia a ccvv" segun numero de PEP en 3 categorias discretas. Etiologia idiopdtica

No se alcanza significacidn estadistica en ninguna comparacion por parejas.
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5.6.2.2.2. En 3 categorias (No PEP, 1-10 PEP y >10 PEP)

Se han realizado idénticas exploraciones que en el epigrafe anterior, agrupando el
numero de PEP en 3 categorias discretas basadas en el percentil 90 de la variable

“ndimero de PEP”: No PEP, 1-10 PEP y >10 PEP (ver pagina 229).

Unicamente se ha objetivado distribucién con diferencias estadisticamente

significativas en distancia a ccvv en la etiologia “idiopatica” (p=0,018).

Figura 5.6.2-6 Prueba U de Mann Whitney distribucion de "distancia a ccvv" segtin numero de PEP en 2 categorias
discretas. Etiologia idiopdtica
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5.6.2.3. Por tipo de procedimiento: Prueba de Kruskal-Wallis para muestras

independientes

De forma analoga al epigrafe anterior (5.6.2.2. Por nimero de procedimientos en
categorias discretas: Prueba de Kruskal-Wallis para muestras independientes 229) se
realiza analisis de las variables “longitud de la estensosis” y “distancia a cuerdas vocales”

entre las categorias de la variable “Tipo de procedimiento endoscépico previo (PEP)”.

La variable “tipo de PEP” contiene las siguientes categorias (4.2.1.3, pagina 126):
- Broncoscopia rigida uUnica (BR unica)
- Broncoscopia rigida multiple (BR multiple)
- Endoprétesis tipo Dumon

- Endoprétesis tipo Montgomery

El objetivo de este analisis es obtener respaldo estadistico, en caso de existir, de un
potencial lesivo creciente, siendo la categoria de menor lesividad la “broncoscopia rigida

Unica” y la de mayor la “endoprotesis tipo Montgomery”.

Las diferencias que alcancen significacién estadistica se introduciran en modelos de

regresion logistica para explorar su papel como posibles factores de riesgo adicional.

Por interés sintético, se relacionan Unicamente las comparaciones por parejas que

resultan significativas.
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5.6.2.3.1. Longitud

Figura 5.6.2-7 Distribucion de "longitud de la estenosis" segun tipo de PEP

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
No Montgomery 0,020

Tabla 5.6.2-6 Prueba de Kruskal-Wallis Longitud vs Tipo PEP. Resumen de comparaciones por parejas con
significacion estadistica
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5.6.2.3.2. Distancia a ccvv

Figura 5.6.2-8 Distribucién de "distancia a ccvv" segun tipo de PEP

Muestra 1 Muestra 2 p Valor
No Montgomery 0,001
Montgomery Dumon 0,001

Tabla 5.6.2-7 Prueba de Kruskal-Wallis distancia a ccvv vs Tipo PEP. Resumen de comparaciones por parejas con
significacion estadistica
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5.6.2.3.3. Distancia a ccvv, estratificada por etiologia agrupada

Figura 5.6.2-9 Distribucion de "distancia a ccvv" segun tipo de PEP, estratificada por etiologia agrupada

Etiologia Muestra 1 Muestra 2 p Valor
Distal Montgomery No 0,005
Montgomery Dumon 0,001
Proximal Montgomery No 0,010

Tabla 5.6.2-8 Prueba de Kruskal-Wallis distancia a ccvv vs Tipo PEP, estatrificada por etiologia agrupada. Resumen
de comparaciones por parejas con significacion estadistica
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5.6.2.3.4. Distancia a ccvv en etiologia “idiopatica”

Figura 5.6.2-10 Distribucion de "distancia a ccvv" segun tipo de PEP en etiologia "idiopdtica"
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5.6.2.4. Distribucion del nimero de procedimientos entre los pacientes PEP en funcién
de si fueron portadores de endoprétesis de Montgomery, por su valor

ilustrativo en la discusion

Segun los resultados obtenidos en el epigrafe anterior (5.6.2.3. Por tipo de
procedimiento: Prueba de Kruskal-Wallis para muestras independientes, pagina 235),
existen diferencias estadisticamente significativas en algunos supuestos cuando se
exploran las diferencias en la longitud de la estenosis y su distancia a ccvv en funcién del

tipo de tratamiento recibido.

La significacidn se alcanza invariablemente en comparaciones por parejas que incluyen

a la endoprdtesis de tipo Montgomery.

Este hallazgo, aunque podria ser secundario a una mayor lesividad de esta tipo de PEP,
podria también ser tan solo el resultado de haber recibido tratamientos repetidos o de
mayor intensidad previamente, de tal forma que aparece la necesidad de la insercion de
una endoprétesis de Montgomery que asegure la estabilidad y permeabilidad de la via

aérea.

Para explorar esta posibilidad, se analiza se existe diferencia en el numero de PEP que

recibieron los portadores de endoprétesis de Montgomery.
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Figura 5.6.2-11 Prueba U de Mann Whitney distribucion de "nimero de PEP" en portadores de endoprotesis de
Montgomery

Se obtiene diferencia estadisticamente significativa en su distribucién (p<0,001), con un
nimero de procedimientos mayor en los pacientes que fueron portadores de

endoprotesis de Montgomery (mediana 7,50 vs 1,50).

Sobre la trascendencia de este hallazgo se profundizara en la discusién, epigrafe 0.

Modelos de cuantificacion del tratamiento previo, pagina 299.
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5.7. Categorias de Tipo de reseccion. Analisis de la categoria
“glotica” mediante Regresion logistica nominal univariante

5.7.1. Tipos de reseccion

5.7.1.1. Entre cohortes

Tipo reseccion Total
Distal Laringea Glética
PEP No Recuento 31 29 0 60
% de PEP 51,7% 48,3% 0,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 72,1% 59,2% 0,0% 61,2%
Si  Recuento 12 20 6 38
% de PEP 31,6% 52,6% 15,8% 100,0%

% de Tipo reseccion 27,9% 40,8% 100,0% 38,8%

Tabla 5.7.1-1 Distribucion del tipo de reseccion entre las cohortes. Adaptada desde Tabla 5.1.2-2, pdgina 176

Se analiza la distribucion de la variable “Tipo de reseccién” entre las cohortes mediante
Razén de verosimilitud, encontrando diferencias estadisticamente significativas

(p=0,001).

5.7.1.2. Entre cohortes, estratificada por etiologia agrupada

Tipo reseccion Total
Distal Laringea Glética

PEP No Recuento 20 5 0 25

% de PEP 80,0% 20,0% 0,0% 100,0%

g % de Tipo reseccion 62,5% 55,6% 0,0% 56,8%
a Si  Recuento 12 4 3 19
% de PEP 63,2% 21,1% 15,8% 100,0%

% de Tipo reseccion 37,5% 44.4% 100,0% 43,2%

PEP No Recuento 11 24 0 35

= % de PEP 31,4% 68,6% 0,0% 100,0%
g % de Tipo reseccion 100,0% 60,0% 0,0% 64,8%
09_ Si  Recuento 0 16 3 19
% de PEP 0,0% 84,2% 15,8% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 40,0% 100,0% 35,2%

Tabla 5.7.1-2 Distribucion del tipo de reseccion entre las cohortes, estratificada por etiologia agrupada
Se analiza la distribucion mediante Razén de verosimilitud, encontrando diferencias

III

estadisticamente significativas (p<0,001) en la categoria “proxima
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5.7.2. Categoria “Glotica” en relacidon a PEP

5.7.2.1. Por nimero de PEP: Prueba de Kruskall-Wallis para muestras independientes

Se exploran las diferencias en niumero de PEP entre las categorias de la variable “Tipo

de reseccion” estratificada por etiologia agrupada (Distal y proximal).

Por interés sintético se relacionan Unicamente aquellas comparaciones por parejas que

resultan estadisticamente significativas.

Diagrama de cajas de Numero de PEP por Tipo de Reseccion, estratificado por etiologia agrupada

20 M Distal
M Proximal
15
10 39
28 90
s *
32 95
® o
35
92
5 -

Numero PEP

87.89

i L

0 L m
Distal Laringea Glotica

Tipo de reseccion

Figura 5.7.2-1 Distribucién de "numero de PEP" entre "tipo de reseccion", estratificada por etiologia agrupada

. , Mediana
Etiologia Muestral  Muestra 2 p Valor Distal, Laringea, Glotica
Distal Gldtica 0,016
Distal , L. ’ 0,0,7
Ista Laringea Glética 0,038
Distal Gldtica <0,001
Proximal , L. ! 0,0,19
roxima Laringea Glética 0,007

Tabla 5.7.2-1 Prueba de Kruskal-Wallis nimero de PEP vs Tipo de reseccion, estatrificada por etiologia agrupada.
Resumen de comparaciones por parejas con significacion estadistica
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5.7.2.2. Por tipo de PEP

Se exploran las diferencias en Tipo de PEP entre la variable “Tipo de reseccién”

estratificada por etiologia agrupada (Distal y proximal).

Tipo reseccion Total
Distal Laringea Glética

No Recuento 20 5 0 25

% de Tipo PEP 80,0% 20,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 62,5% 55,6% 0,0% 56,8%

BR Recuento 3 2 0 5

Unica % de Tipo PEP 60,0% 40,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 9.4% 22,2% 0,0% 11,4%

= BR Recuento 1 1 0 2
g multiple % de Tipo PEP 50,0% 50,0% 0,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 3,1% 11,1% 0,0% 4,5%

Dumon Recuento S 0 0 5

% de Tipo PEP 100,0% 0,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 15,6% 0,0% 0,0% 11,4%

Montgomery ~ Recuento 3 1 3 7

% de Tipo PEP 42,9% 14,3% 429% 100,0%

% de Tipo reseccion 9,4% 11,1% 100,0% 15,9%

No Recuento 11 24 0 35

% de Tipo PEP 31,4% 68,6% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 100,0% 60,0% 0,0% 64,8%

BR Recuento 0 7 0 7

Unica % de Tipo PEP 0,0% 100,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 17,5% 0,0% 13,0%

‘_é’ BR Recuento 0 3 0 3
x multiple % de Tipo PEP 0,0% 100,0% 0,0% 100,0%
a % de Tipo reseccion 0,0% 7,5% 0,0% 5,6%
Dumon Recuento 0 2 0 2

% de Tipo PEP 0,0% 100,0% 0,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 5,0% 0,0% 3,7%

Montgomery ~ Recuento 0 4 3 7

% de Tipo PEP 0,0% 57,1% 429% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 10,0% 100,0% 13,0%

Tabla 5.7.2-2 Distribucion de tipo de reseccion segun tipo de PEP, estratificada por etiologia agrupada

Se analiza la distribucion mediante Razén de verosimilitud, encontrando diferencias

estadisticamente significativas en la categoria “proximal” (p=0,003) y “distal” (p=0,036).
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5.7.3. Categoria “gldtica” en relacidon a traqueotomia

Traqueotomia Total
No Si
Tipo de reseccion Distal 32 11 43
Laringea 29 20 49
Glética 0 6 6
Total 61 37 98

Tabla 5.7.3-1 Distribucion de traqueotomia entre Tipo de reseccion

5.7.4. Regresion logistica nominal univariante

Hasta el momento, se ha establecido que la categoria “Glética” de la variable “Tipo de
reseccion” solo estd representada en la cohorte PEP Si. Es decir, el 100% de los pacientes
gue se someten a este tipo de reseccidn han recibido procedimientos endoscépicos

previos (5.7.1. Tipos de reseccidn, pagina 242).

Ademas, es el tipo de reseccién que recibe un mayor nimero de PEP, en comparacién
con las categorias “distal” y “laringea” (5.7.2. Categoria “Glética” en relaciéon a PEP,

pagina 243)

Ante la sospecha de que la categoria “glética” de la variable “Tipo de reseccién” tenga
como Unica causa los procedimientos endoscopicos previos, se realiza regresion
logistica nominal univariante para demostrar su independencia de la variable

“etiologia”.

245



5.7.4.1. Definicion de variables

- Variable dependiente: Tipo de reseccion

0 Distal
0 Laringea (categoria de Referencia)
0 Gldtica

- Variable independiente: Etiologia agrupada
0 Distal (categoria de Referencia)
0 Proximal

5.7.4.2. Resultados

Tipo . . B Exp (B)
reseccion EuSioels (coeficiente) el Odds Ratio
. Distal 2,559 <0,001 12,929
Distal .
Proximal 0 - -
L. Distal 1,492 0,096 4,444
Gldtica .
Proximal 0 - -

Tabla 5.7.4-1 Resultados de Andlisis de las variables "Tipo de reseccion"y "etiologia agrupada" mediante regresion
logistica nominal univariante

5.7.4.3. Interpretacion

- Tipo de reseccion Distal (p<0,001)
0 Coeficiente positivo (+): El riesgo de que el tipo de reseccién sea “distal”
aumenta cuando la etiologia es “distal”.
0 Exp.B(OR)=12,929: El riesgo de que el tipo de cirugia sea “distal” es 12,929

III

veces mayor con la etiologia “distal” que con la “proxima
- Tipo de reseccion Glética (p=0,096)

0 Coeficiente de correlacién no significativo, por lo que el tipo de reseccién

“Glética” no depende de la variable “etiologia”.
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5.8. Modelo de riesgo para “Tipo de reseccion” mediante
regresion logistica binaria multivariante

5.8.1. Definicién de variables
5.8.1.1. Variable dependiente

Para este analisis, nos topamos con la imposibilidad técnica de utilizar la variable
dependiente “tipo de reseccidén simplificada” mediante regresidn logistica nominal
puesto que, excepto “etiologia agrupada” y “>7 PEP”, todas las variables independientes
testadas (“PEP”, “Traquetomia”, “Montgomery”, “4-7 PEP” y “>10 PEP” presentan ceros

(0) en su distribucion:

Tipo de reseccion Total
Distal Laringea Glotica
PEP No 31 29 0 60
Si 12 20 6 38
Traqueotomia No 32 29 0 61
Si 11 20 6 37
Montgomery No 40 44 0 84
Si 3 5 6 14
4-7 PEP No 43 45 4 92
Si 0 4 2 6
>10 PEP No 43 49 3 60
Si 0 0 3 3

Tabla 5.8.1-1 Resumen distribucion variables independientes testadas frente a "Tipo de reseccion" en 3 categorias
como variable dependiente en regresion logistica nominal

Por ello, hemos recurrido a una reagrupacion de los tipos de reseccion en una variable
dicotdmica con dos categorias, “distal” y “laringea”, agregando a esta ultima las
resecciones “gloticas”. Se procede, por tanto, a su analisis mediante regresion logistica
binaria multivariante, con la variable “Tipo de reseccién simplificada reagrupada” como

dependiente con la categoria “laringea” como referencia.
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5.8.1.2. Variables independientes

Las variables “>7 PEP” y “>10 PEP” no alcanzan significacion mediante Chi-cuadrado de

Pearson (p>0,05), por lo que no se realiza analisis univariante.

Las variables “4-7 PEP” y “Montgomery” no alcanza significacion en el andlisis

univariante (p>0,1), por lo que no se introduce en el modelo multivariante.

Variables independientes aceptadas en el andlisis multivariante (categoria de referencia
en negrita):

- Etiologia (distal vs proximal)

- PEP (No vs Si)

- Traqueotomia (No vs Si)

5.8.2. Resultados

5.8.2.1. Riesgo de cirugia “laringea” en etiologia “proximal”. Odds ratio ajustada
mediante introduccién por pasos

Univariante Multivariante
Variable OR’ p Valor OR? p Valor
Etiologia (agrupada) 10,4 <0,001 15,77 <0,001
PEP 2,3 0,053 4,73 0,008

Tabla 5.3.6-1 Resultados de Andlisis de las variables “Tipo de reseccion”, “Etiologia” y “PEP” mediante regresion
logistica binaria multivariante

Univariante Multivariante
Variable OR3 p Valor OR* p Valor
Etiologia (agrupada) 10,4 <0,001 39,32 <0,001
PEP 2,3 0,053 4,59 0,008
Tragueotomia 2,61 0,030 8,92 0,003

Tabla 5.8.2-1 Resultados de Andlisis de las variables “Tipo de reseccion”, “Etiologia”, “PEP” y “traqueotomia”
mediante regresion logistica binaria multivariante

7 0dds Ratio cruda
8 0dds Ratio ajustada
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5.8.2.1.1. Interpretacién

Riesgo de cirugia “laringea” en etiologia “proximal” 10,4 (OR cruda) veces mayor que

en etiologia “distal”.

Riesgo de cirugia “laringea” en pacientes “PEP Si” 2,3 (OR cruda) veces mayor que

en pacientes “PEP No”.

Riesgo de cirugia “laringea” en etiologia “proximal” 15,77 veces (OR ajustada con 2

variables independientes) mayor en pacientes “PEP si”.

Riesgo de cirugia “laringea” en etiologia “proximal” 39,32 veces (OR ajustada con 3
variables independientes) mayor en pacientes “PEP si” que se han sometido a

tragueotomia.
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5.8.2.2. Probabilidad de cirugia “laringea” en etiologia “distal”. Odds ratio de la
constante ajustada mediante introduccidn por pasos

Mediante la constante de la ecuacion del modelo de regresién logistica, se obtienen
Odds ratios para la categoria contraria a la de referencia. Es por eso que los resultados
obtenidos son < 1, puesto que la categoria contraria a la de referencia actia como factor
protector frente al efecto que, recordemos, corresponde a la categoria de referencia de

la variable dependiente, es decir, someterse a un tipo de reseccién “laringea”.

Variables OR (constante) p Valor
Etiologia 0,375 0,004
Etiologia

PEP 0,17 <0,001

Etiologia

PEP 0,05 <0,001
Tragueotomia

Tabla 5.8.2-2 Odds ratio de la constante. Regresion logistica binaria multivariante (Tabla 5.8.2-1 Resultados de
Andlisis de las variables “Tipo de reseccion”, “Etiologia”, “PEP” y “traqueotomia” mediante regresion logistica
binaria multivariante, pagina 248)

Para su mejor comprension, estas Odds ratio < 1 se han convertido a probabilidad segln

la siguiente férmula:

Probabilidad= OR(constante) / (OR(constante) + 1)

Probabilidad de cirugia “laringea” en etiologia “distal”: 0,27
Probabilidad de cirugia “laringea” de pacientes “PEP No” con etiologia “distal”: 0,14
Probabilidad de cirugia “laringea” de pacientes “PEP No” con etiologia “distal” que

NO se han sometido a traqueotomia: 0,048
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5.9. Curso postoperatorio segun Tipo de reseccion

5.9.1. Analisis descriptivo de Tipo de reseccion simplificada

Se relaciona la proporcion de pacientes en cada categoria de la variable “Tipo de
reseccion simplificada” que presentan variables o eventos considerados de mal
resultado. La definicion de cada variable se expone en el epigrafe 4.2. Listado de

variables recogidas. Definicion, pagina 125.

Variable Distal (%) Laringea (%) Glética (%)
Dispositivo postoperatorio 2,3 65,3 83,3
Montgomery postoperatorio 0 53,1 83,3
Complicacién 0 14,3 50
Insercidn dispositivo 0 10,2 33,3
Dispositivo 15 dias 2,3 55,3 100
Montgomery 15 dias 2,3 40,4 83,3
Dispositivo 30 dias 2,3 21,3 83,3
Montgomery 30 dias 2,3 0 66,7
Complicacion 90 dias 7 10,6 33,3
Dispositivo 90 dias 2,3 6,4 33,3
Complicacién 1 afo 7 8,5 33,3
Dispositivo 1 afio 2,3 4,3 33,3

Tabla 5.9.1-1 Andlisis descriptivo curso postoperatorio segun tipo de Reseccion
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5.9.2. Analisis de diferencias por tipo de reseccion simplificada reagrupada
(distal vs laringea)

El siguiente conjunto de andlisis se realizara utilizando la variable “tipo de reseccién
simplificada reagrupada” que, tal y como se expuso en epigrafes anteriores (5.8. Modelo
de riesgo para “Tipo de reseccion” mediante regresion logistica binaria multivariante,
pagina 247) es el resultado de asimilar los pacientes de la categoria “glética” a

“laringea”, resultando una variable dicotdmica.

Esta reagrupacién tiene el doble objetivo de, por una parte, permitir el calculo de riesgos
mediante tablas de contingencia 2x2 y por otra posibilitar el estudio de factores de

riesgo mediante regresién logistica binaria multivariante.

Recordemos que no es posible el empleo de la variable “Tipo de reseccién simplificada”
como dependiente en un modelo de regresién logistica nominal multivariante por

presentar ceros (0) en la distribucion de la variable independiente “PEP” (Si/No).

Se realizaran, por tanto, modelos multivariante de regresion logistica binaria utilizando
como variable dependiente cada uno de los items relacionados en la Tabla 5.9.1-1 de la

pagina anterior, considerados como eventos de mal resultado.
Como variables independientes se introducirdan el “tipo de reseccion simplificada
reagrupada”y “PEP (Si/No)” para explorar un posible papel de estos ultimos como factor

de riesgo adicional para mal resultado independiente del tipo de reseccion.

El modelo multivariante con la variable “PEP” se realizara si tanto el contraste mediante

Chi-cuadrado como el modelo univariante resultan estadisticamente significativos.
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5.9.2.1. Postoperatorio inmediato (hasta el alta hospitalaria)

5.9.2.1.1. Dispositivo postoperatorio

Tipo reseccidn Total
Distal Laringea

Dispositivo  No Recuento 42 18 60
postoperatorio % de Dispositivo postoperatorio 70,0% 30,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 97,7% 32,7% 61,2%

Si  Recuento 1 37 38

% de Dispositivo postoperatorio  2,6% 97,4% 100,0%

% de Tipo reseccion 2,3% 67,3% 38,8%

Tabla 5.9.2-1 Dispositivo postoperatorio por tipo de reseccion simplificada agrupada

Se analiza la distribucién mediante Chi-cuadrado de Pearson, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001). OR=86,3

Se realiza analisis de la variable como dependiente mediante regresion logistica binaria
multivariante con la introduccién de la variable “PEP”, que no resulta estadisticamente

significativo.

5.9.2.1.2. Montgomery postoperatorio

Tipo reseccion Total
Distal Laringea

Montgomery No Recuento 43 24 67
postoperatorio % de Montgomery 64,2% 35,8% 100,0%
% de Tipo reseccion 100,0% 43,6% 68,4%
Si  Recuento 0 31 31
% de Montgomery 0,0% 100,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 0,0% 56,4% 31,6%

Tabla 5.9.2-2 Montgomery postoperatorio por tipo de reseccion simplificada agrupada

Se analiza la distribucién mediante Chi-cuadrado de Pearson, encontrando diferencias
estadisticamente significativas (p<0,001). El riesgo no puede calcularse, al existir ceros

(0) en la distribucidn.
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Se realiza analisis de la variable como dependiente mediante regresion logistica binaria
multivariante con la introduccién de la variable “PEP”, que no resulta estadisticamente

significativo.

5.9.2.1.3. Complicacién que precise tratamiento

Tipo reseccion Total
Distal Laringea

Complicacion No Recuento 43 45 88
% de Complicacion 48,9% 51,1% 100,0%

% de Tipo reseccion 100,0% 81,8% 89,8%

Si  Recuento 0 10 10

% de Complicacion 0,0% 100,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 18,2% 10,2%

Tabla 5.9.2-3 Complicacion que precise tratamiento en postoperatorio inmediato por tipo de reseccion simplificada
agrupada

Se analiza la distribucién mediante prueba exacta de Fischer, encontrando diferencias
estadisticamente significativas (p=0,002). El riesgo no puede calcularse, al existir ceros

(0) en la distribucidn.

No se realiza regresion logistica porque la variable “PEP” no alcanza significacion en el

contraste mediante Chi-cuadrado de Pearson.
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5.9.2.1.4. Insercion de dispositivo

Tipo reseccion Total
Distal Laringea

Dispositivo  No  Recuento 43 48 91
% de Dispositivo 47,3% 52,7% 100,0%

% de Tipo reseccion 100,0% 87,3% 92,9%

Si Recuento 0 7 7

% de Dispositivo 0,0% 100,0% 100,0%

% de Tipo reseccion 0,0% 12,7% 7,1%

Tabla 5.9.2-4 Insercion de dispositivo en postoperatorio inmediato por tipo de reseccion simplificada agrupada

Se analiza la distribucién mediante prueba exacta de Fischer, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p=0,017). El riesgo no puede calcularse, al existir ceros

(0) en la distribucidn.

No se realiza regresion logistica porque la variable “PEP” no alcanza significacion en el

contraste mediante Chi-cuadrado de Pearson.
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5.9.2.2. Evolucién primeros 30 dias postoperatorios

5.9.2.2.1. Dispositivo a los 15 dias

Tipo Reseccion Total
Distal Laringea

Dispositivo No Recuento 42 21 63
15 dias % de Dispositivo 66,7% 33,3% 100,0%
% de Tipo Reseccion 97,7% 39,6% 65,6%

Canula Recuento 0 8 8

% de Dispositivo 0,0% 100,0% 100,0%

% de Tipo Reseccion 0,0% 15,1% 8,3%

Montgomery Recuento 1 24 25

% de Dispositivo 4,0% 96,0% 100,0%

% de Tipo Reseccion 2,3% 45,3% 26,0%

Tabla 5.9.2-5 Resumen dispositivo a los 15 dias por tipo de reseccion simplificada agrupada

5.9.2.2.1.1. Ser portador de dispositivo, sin tener en cuenta el tipo

Se analiza la distribucién mediante Chi-cuadrado de Pearson, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001). OR=35,5.

Se realiza analisis de la variable como dependiente mediante regresion logistica binaria

multivariante con la introduccion de la variable “PEP” con los siguientes resultados:

Univariante Multivariante
Variable OR?® p Valor OR?0 p Valor
Tipo reseccion reagrupada 64 <0,001 60,48 <0,001
PEP 3,85 0,003 3,41 0,032

Tabla 5.9.2-6 Regresion logistica binaria multivariante "Dispositivo pstoperatorio 15 dias" vs "Tipo de reseccion
simplificada reagrupada"y "PEP"

9 0dds Ratio cruda
10 0dds Ratio ajustada
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Mediante matriz de correlaciones, se comprueba la independencia de ambas variables,

por lo que “PEP” es predictor independiente del riesgo de precisar dispositivo a los 15

dias de la intervencion.

5.9.2.2.1.2. Ser portador de endoprotesis de Montgomery

Se analiza la distribucién mediante Chi-cuadrado de Pearson, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001). OR=34,76.

Se realiza analisis de la variable como dependiente mediante regresion logistica binaria

multivariante con la introduccién de la variable “PEP”, que no resulta estadisticamente

significativo.

5.9.2.2.2. Dispositivo a los 30 dias

Tipo reseccion Total
Distal Laringea

Dispositivo No Recuento 42 38 80
30 dias % de Dispositivo 52,5% 47,5% 100,0%
% de Tipo reseccion 97,7% 71,7% 83,3%
Canula Recuento 0 11 11
% de Dispositivo 0,0% 100,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 0,0% 20,8% 11,5%
Montgomery Recuento 1 4 5
% de Dispositivo 20,0% 80,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 2,3% 7,5% 5,2%

Tabla 5.9.2-7 Resumen dispositivo a los 30 dias por tipo de reseccion simplificada agrupada
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5.9.2.2.2.1. Ser portador de dispositivo, sin tener en cuenta el tipo

Se analiza la distribucién mediante Chi-cuadrado de Pearson, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001). OR=9,53.

Se realiza analisis de la variable como dependiente mediante regresion logistica binaria

multivariante con la introduccién de la variable “PEP”, que no resulta estadisticamente

significativo.

5.9.2.2.2.2.Ser portador de endoprotesis de Montgomery

Se analiza la distribucion mediante Chi-cuadrado de Pearson, sin encontrar diferencias

estadisticamente significativas (p=0,376), por lo que se explora la asociacién con la

variable PEP:
PEP Total
No Si
Montgomery No Recuento 58 33 91
30 dias % de Montgomery 63,7% 36,3% 100,0%
% de PEP 100,0% 86,8% 94,8%
Si Recuento 0 5 5
% de Montgomery 0,0% 100,0% 100,0%
% de PEP 0,0% 13,2%  5,2%

Tabla 5.9.2-8 Montgomery a los 30 dias segun PEP

Se analiza la distribucién mediante prueba exacta de Fischer, encontrando diferencias
estadisticamente significativas (p=0,008). El riesgo no puede calcularse, al existir ceros

(0) en la distribucidn.
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5.9.2.2.3. Mortalidad

Tipo reseccion

Distal Laringea Total
Mortalidad No Recuento 43 53 96
% de Mortalidad 44.8% 55,2% 100,0%
% de Tipo reseccion 100,0% 96,4% 98,0%
Si Recuento 0 2 2
% de Mortalidad 0,0% 100,0% 100,0%
% de Tipo reseccion 0,0% 3,6% 2,0%

Tabla 5.9.2-9 Mortalidad a los 30 dias por tipo de reseccion simplificada agrupada
Se analiza la distribucién mediante prueba exacta de Fischer, sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas (p=0,502), por lo que se explora la asociacién con la

variable PEP, que tampoco resulta significativa (p=0,520).

5.9.2.3. Evolucién 30— 90 dias postoperatorios

Se explora la distribucién entre los tipos de reseccion de complicaciones que requieran
tratamiento y de ser portador de dispositivo, sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas. No se explora la distribucién de endoprétesis de Montgomery al no existir

ningun paciente que sea portador en el dia 90 postoperatorio.

Se exploran asimismo la distribucidon entre la variable “PEP” resultando igualmente no

significativas las diferencias.

5.9.2.4. Evolucion 3 meses — 1 afio

Se explora la distribucién entre los tipos de reseccion de complicaciones que requieran
tratamiento y de ser portador de dispositivo, sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas. No se explora la distribucién de endoprétesis de Montgomery al no existir

en este periodo ningun paciente que sea portador.

Se exploran asimismo la distribucion entre la variable “PEP” resultando igualmente no

significativas las diferencias.
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5.9.3. Tipo de reseccion “glética”

Se establece una comparativa de las Odds ratio para las diferentes variables de mal

prondstico estudiadas hasta el momento entre las siguientes parejas:

1. Resto (laringeas + gldticas) vs Distal

2. Gléticas vs Resto (laringeas no gldticas + distales)

3. Glodticas vs Laringea (se excluye a las distales)

El objetivo de esta tabla comparativa es ilustrar que las resecciones de tipo “distal tienen

menor riesgo de mal resultados frente a todas las demas y cdmo, si consideramos

aisladamente las resecciones gléticas, se produce un aumento de la OR adicional en

algunas de las variables al compararlas con el resto de tipos de reseccién en conjunto,

apareciendo incluso significacion en variables en las que no existia previamente.

Se ha comparado por ultimo la categoria “gldtica” con su categoria inmediatamente

inferior en complejidad, “laringea”, que obtiene diferencias significativas en las variables

medidas a los 30 dias de la intervencion.

Resto vs Distal

Glética vs Resto

Glotica vs Laringea

VErElz OR OR p Valor OR p Valor
Dispositivo 86,3 303 0,031 0,651
postoperatorio ’
MontgomerY NCt 12,69 0,012 0,216
postoperatorio
Complicacién NC 12,143 0,013 0,066
Insercidon dispositivo NC 0,057 0,163
Dispositivo 15 dias 35,5 NC 0,001 0,070
Montgomery 15 dias 34,76 17,50 0,004 0,080
Dispositivo 30 dias 9,53 35,91 <0,001 18,5 0,005
Montgomery 30 dias (p>0,05) 178 <0,001 NC <0,001
Complicacion 90 dias (p>0,05) 0,117 0,174
Dispositivo 90 dias (p>0,05) 10,75 0,044 0,093
Complicacion 1 afio (p>0,05) 0,097 0,131
Dispositivo 1 aino (p>0,05) 14,5 0,030 0,059

Tabla 5.9.3-1 Resumen OR para variables postoperatorias segun agrupaciones de Tipo de reseccion

11 NC: No calculable, por ceros (0) en la distribucién.
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5.9.4. Necesidad de procedimientos postoperatorios

Se explora la proporcion de pacientes que precisan procedimientos terapéuticos
postoperatorios a lo largo del primer afio en las categorias de “Tipo de reseccion

simplificada”

Distal Laringea Glatica

7% 76,6 % 100 %

Tabla 5.9.4-1 Proporcion de procedimientos postoperatorios segtin Tipo de reseccion simplificado

Se analiza la distribucion mediante Razon de Verosimilitud, encontrando diferencias
estadisticamente significativas (p<0,001). El riesgo no puede calcularse, al existir ceros

(0) en la distribucidn.
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5.10. Resultado final. Prondstico

5.10.1. Pacientes asintomaticos segun tipo de reseccion

Se explora la proporcion de pacientes cuya situacién final, al afio de seguimiento, es

“asintomatico” en cada categoria de la variable “Tipo de reseccidon simplificada”.

El “resto” de situaciones incluye:

- Pacientes con sintomas estables, que no precisan tratamiento.

- Pacientes que se someten a procedimientos periddicos

- Pacientes portadores de dispositivos estabilizadores de via aérea

(cdnula de traqueotomia o endoprétesis de Montgomery)

Situacion final

Asintomatico =~ Resto Total

Tipo reseccion Distal Recuento 42 1 43
% de Tipo reseccion 97, 7% 2,3% 100,0%

% de Situacion final 47,2% 14,3% 44,8%

Laringea Recuento 45 2 47

% de Tipo reseccion 95,7% 4,3% 100,0%

% de Situacion final 50,6% 28,6% 49,0%

Glotica  Recuento 2 4 6

% de Tipo reseccion 33,3% 66,7% 100,0%

% de Situacion final 22% 571% 6,3%

Tabla 5.10.1-1 Situacion final segun tipo de reseccion simplificado

Se analiza la distribucion mediante Razon de Verosimilitud, encontrando diferencias

estadisticamente significativas (p<0,001).
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5.10.2. Modelo de riesgo de situacion final mediante regresidn logistica
binaria

Se realiza regresion logistica para el calculo del riesgo de NO SER ASINTOMATICO segun
el tipo de reseccidn realizada respecto a la reseccion “distal”, que se toma como

categoria de referencia.

Categoria Categoria referencia OR p Valor
Laringea . 1,87 0,616
D
Glotica istal 84 0,001

Tabla 5.10.2-1 Resultado regresion logistica binaria univariante de resultado final

De esta forma se obtiene una OR que no resulta significativa (p=0,616) entre las
categorias “distal” y “laringea”, por lo que no hay diferencias entre ellas en el riesgo de

no ser asintomatico.

Entre las categorias “distal” y “gldtica” se obtiene OR=84, que si alcanza significaciéon

estadistica (p=0,001).
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6. Discusion
6.1. Andlisis descriptivo de la muestra

6.1.1. Nuestros resultados en contexto

Aunque entre los objetivos de la presente tesis doctoral no se incluye el andlisis de los
resultados de nuestra serie quirlrgica, si estimamos interesante su contextualizacion

respecto a los recogidos en la literatura.

Autor Periodo Pacientes Casos/afio Diagnéstico Tasa Mortalidad
(n) éxito

aGI”('7"7’)et 1965-1992 503 18,6 P12 93,7% PN

Coureaud 1978-1992 217 15,5 Benigna 96% 3,2%

et al.(74)

Macchiarini i 45 , PI 93-96% 2%

et al.(78)

Ashiku et L o

L 170) 1971-2002 73 2,3 Idiopatica 91% 0

Marulli et 1994-2006 37 3,1 P, PT13 1d*  97.3% 0

al.(79)

Morcilloet ) og6 2011 6415 2,6 Idiopatica 98% 0

al.(69)

D’Andrilli 1991-2015 109 7.8 PI, Id 94,5% 0

et al.(80)

:Y?sgr)t e 1993-2017 392 16,3 PI 85-96% 0,8%

Serie fie 2009-2019 98 9,8 Benigna 92,7% 1%

estudio

Tabla 6.1.1-1 Resultados de las principales series publicadas de resecciones laringotraqueales

Lejos de cualquier intencién analitica, tan solo nos gustaria hacer notar una n muy
elevada globalmente, y especialmente interesante en relaciéon a la antigliedad de
nuestra serie, de tan solo 10 afios en el sentido mas estricto, aunque a efectos practicos
lo cierto es que en el primer afio (2009) se llevé a cabo una Unica reseccidn, a finales del

mes de noviembre.

12 p|, Postintubacién

13 pT, Postraqueotomia

141d. Idiopatica

15 Muestra de 64 pacientes consecutivos de una serie de 220 pacientes intervenidos.
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En concordancia con el resto de series, contamos con una experiencia mas amplia de la
aqui representada, puesto que en la serie de estudio tan solo se han incluido las
estenosis de causa benigna. En conjunto, en la fecha de depdsito de esta tesis doctoral

(mayo 2021), nuestra experiencia asciende aproximadamente a 140 casos.

6.1.2. Tasa de éxito

Existe una cierta dificultad en la estimacion del éxito de la reseccion laringotraqueales y

asi se refleja en lo comunicado en las diferentes series.

Por una parte, se trata de una variable de espectro al menos dicotémico, que precisa
conjugar lo estimado por el cirujano y lo percibido por el paciente. Asi, no es excepcional
el caso de un paciente con un excelente resultado endoscdpico, incluso perfecto, que
refiere sintomas persistentes. Generalmente estan relacionados con disfuncién gldtica,

previa o secundaria a la cirugia, pero que puede no ser objetivable en la exploracién.

Naturalmente, asumiendo un alto grado de frustracion para el equipo quirurgico, este

resultado no puede considerarse exitoso.

Por otro lado, tanto lo objetivable como lo percibido, esta lejos de ser una cuestion de
éxito o fracaso, sino que corresponde mas bien a una variable practicamente continua

en la que podemos establecer infinidad de niveles.

En las series referenciadas en este capitulo, este asunto es resuelto mediante la
agrupacion bajo el epigrafe “éxito” de un numero variable de categorias con diversas
definiciones (se incluyen entre paréntesis algunos términos concretos empleados por

los autores, para evitar sesgos de interpretacidn linglistica):
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Grillo et al.(77) y Wright et al.(81) agrupan:

O Bueno: capacidad de desarrollar las actividades “habituales” (usual
activities) junto con broncoscopia o radiografia que muestren “buena”
luz traqueal (good airway patency). 87,5% de los pacientes de la serie de
Grillo.

0 Satisfactorio: sin alteraciones en actividades “normales”, pero “cierta
dificultad” con el ejercicio y/o disfuncion vocal y/o evidencia de
“estrechamiento” (narrowing) de via aérea en radiografia o
broncoscopia.

0 Adicionalmente, Wright et al.(81). matiza en el texto que la tasa de éxito
es del 96% en el caso de las resecciones traqueales y del 85% en el caso

de las laringotraqueales.

Morcillo et al.(69) agrupa:

0 Excelente: cambios “leves” (mild) en la voz y ausencia de disnea incluso
de esfuerzo.

0 Bueno: cambios “profundos” (major) en la voz con capacidad de
mantener una conversacién telefénica “de calidad” (high-quality
speech), sin disnea.

0 Regular (fair): disnea de gran esfuerzo (dyspnea upon major exertion),
con o sin cambios en la voz.

0 Pobre (Poor): disnea de minimo esfuerzo.

D’Andrilli et al.(14) agrupa:
0 Excelente: respiracién y voz completamente normales y didmetro

III

“normal” de la via aérea en broncoscopia. Cabe destacar, que del 94.5%
de éxito reportado, corresponde a esta categoria el 79,8%.

0 Bueno: secuelas “menores (minor sequelae)” en la voz o respiracion,
gue no afectan la calidad de vida.

0 Satisfactorio: voz anormal, reestenosis (narrowed anastomosis) y/o

disnea de esfuerzo que no afectan a las actividades “normales”.
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Con objeto de no extendernos innecesariamente en una cuestién en cierto modo ajena
a los objetivos de nuestro trabajo, queremos sefialar algunas cuestiones comunes a la

literatura consultada:

- Falta de uniformidad en la clasificacién de los resultados.

- Definiciones arbitrarias de las categorias que incluyen ademas variables
dificilmente objetivables (cambios en la voz, actividades “habituales”,
actividades “normales”), lo que favorece un alto grado de subjetividad en la
clasificacioén de los resultados.

- Alta motivacién de los equipos quirurgicos para sobreestimar el resultado de
los tratamientos, a veces en disonancia con lo percibido y expresado por el

paciente.

6.1.2.1. Nuestra tasa de éxito

Nuestra definicion del éxito de la intervencién incluye una luz final mayor o igual al 80%
y una percepcion subjetiva del propio paciente de encontrarse libre de sintomas

respiratorios en cualquier circunstancia.

Esta estrategia clasificatoria no estd exenta de defectos naturalmente, aunque nos
parece muy equilibrada en cuanto a que discrimina a aquellos pacientes cuyas
limitaciones no vienen impuestas por el resultado broncoscépico, pero en el que éste es
claramente insatisfactorio. Tal es el caso de pacientes broncépatas, cardidépatas, obesos

morbidos, con bajo nivel de entrenamiento o patologia osteomuscular.

Es decir, existen paciente con resultado endoscdpico subdptimo (luz final <80%) que
presentan sintomas que no mejorarian con un calibre de via aérea mejor, porque son
secundarios a patologia no modificable. Aun asi, estos casos no pueden, a nuestro juicio,

considerarse exitosos.
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Asimismo, excluye a pacientes con excelente resultado endoscépico, a veces perfecto
en lo objetivable, que manifiestan sintomas respiratorios persistentes una vez excluidas
las causas mas comunes de disnea no dependientes de patologia de via aérea.
Entendemos que, en alguna proporcidn, esta situacion es secundaria a disfuncion glética
no valorable mediante broncoscopia simple. En otros casos existira una causa organica
de disnea no diagnosticada, y en un pequefio porcentaje correspondera con una causa
psicogena de disconfort. En cualquier caso, no parece légico considerar exitoso un

resultado clinico insatisfactorio.

El punto de corte en el 80% de luz residual es arbitrario y motivado Unicamente por la
percepcion subjetiva del equipo quirdrgico de que se trata del grado minimo de

estenosis que algunos pacientes pueden percibir en ausencia de otra patologia.

Segun lo expuesto en el capitulo correspondiente a material y método, no se incluye
como variable de éxito la calidad de la voz por la imposibilidad de su valoracidn objetiva

y sistematica, incluso por el propio paciente.

6.1.3. Mortalidad

Dos pacientes fallecieron entre el alta hospitalaria y los primeros 30 dias

postoperatorios.

Sin embargo, no se ha podido concretar la causa de la muerte de uno de los pacientes,
al no existir documentacién clinica al respecto y no haber sido posible contactar con
familiares por los medios a nuestra disposicion. Tenemos no obstante constancia del
fallecimiento, por pérdida del seguimiento en consulta y esquela publicado en periddico

regional.

Por tanto, la mortalidad atribuible confirmada asciende al 1%.
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En cualquier caso, estimamos que una mortalidad en torno al 1-2% (asumiendo el
segundo fallecimiento como atribuible al procedimiento), resulta comparable a la
publicada en la literatura disponible y en general asumible en una intervencion

quirurgica de esta naturaleza.
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6.2. Andlisis descriptivo de la variable definitoria de las cohortes

6.2.1. Distribucion anual y por procedencia.

Aunque la variabilidad interanual de los pacientes que han recibido PEP es amplia (0 —
87,5%), a lo largo del periodo de estudio, se identifica una tendencia descendente hasta
su estabilizacion en torno al 35% en los Ultimos 3 afios (media aritmética 35,7%) (Figura

5.2.1-1, pagina 201).

Esta estabilidad se obtiene a expensas de tendencias opuestas segun la procedencia del
paciente, con una proporcion creciente y cercana al 100% de pacientes intervenidos sin

PEP en el grupo “propio” (Figura 5.2.3-1 y Figura 5.2.3-2, pagina 202).

Pensamos que la explicaciéon a esta tendencia no reside en que realmente una
proporcién mayor de pacientes con estenosis laringotraqueal reciba PEP en sus centros
o servicios de referencia a partir del afio 2015. Se trata mas bien, a nuestro juicio, de
una cuestiéon de expansion de nuestra area de influencia que implica recibir pacientes

gue han sido tratados durante afios mediante procedimientos repetidos.

Ademas, debemos senalar que los PEP no se han realizado necesariamente en fechas
proximas a la reseccién laringotraqueal, siendo una situacion habitual la de un paciente
qgue ha recibido el tratamiento endoscépico afios antes de haberse sometido a la
intervencién quirdrgica y que se ha manejado desde entonces con endoprétesis,
tragueotomia o, sencillamente, conviviendo con las limitaciones impuestas por la

estenosis.

No nos parece, por tanto, una opcion terapéutica al alza sino una tendencia creciente a
remitir a los pacientes a un servicio de referencia en tratamiento quirdrgico de esta
entidad. No obstante, puesto que no hay recogida sistematica de la fecha en la que se
han realizado los PEP externos, y desconocemos a ciencia cierta qué proporcién de
pacientes con estenosis se remite a nuestro centro, no podemos confirmar esta

impresion.
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Pensamos que, de estar en lo cierto, este pool de pacientes externos que han recibido
PEP sin ser curativos se agotara progresivamente y su proporcién terminard por ser
similar a la observada entre los pacientes propios. Fruto todo ello, de la difusién entre
los centros de nuestra area de influencia de la existencia de esta posibilidad terapéutica

segura y eficaz.

6.2.2. Distribucion anual del tipo de PEP agrupados procedencia

Aunque es objeto de analisis pormenorizado en el capitulo “5.6.2. Modelos de
cuantificacion de la intensidad del tratamiento aplicados a estas medidas, pagina
228", nos gustaria sefalar que bajo la tendencia de eliminar o limitar los PEP subyace
otra no menos importante de emplear, al menos preferentemente, aquellos que

intuitivamente consideramos menos lesivos.

De este modo, hay que remontarse al afio 2013 para encontrar un paciente portador de
endoprotesis de Montgomery en el grupo de pacientes “propio” (Figura 5.2.4-1

Distribucidon anual de pacientes propios respecto a tipo de PEP, pagina 203).

Esta tendencia no se observa en el grupo de pacientes externos (Figura 5.2.4-2, pagina

203).

6.2.2.1. éPor qué no se han eliminado por completo los PEP en los pacientes propios?

Aunque nuestra politica es clara al respecto, el analisis temporal pone de manifiesto que
a partir de 2013, cuando aparece un clara tendencia ascendente de la proporcién de
pacientes operados sin PEP, intervenimos a un total de 8 pacientes propios que si los
habian recibido (Figura 5.2.4-1 Distribucién anual de pacientes propios respecto a tipo

de PEP, pagina 203).
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Para encontrar respuesta a esta aparente paradoja, debemos recurrir a un analisis

pormenorizado de los casos concretos, del que obtenemos los siguientes datos:

- 4 pacientes fueron sometidos a PEP antes del inicio de nuestro programa reglado
de resecciones laringotraqueales o en los primeros afios de éste, cuando no

éramos tan estrictos en este sentido. Concretamente:

0 1 endoprétesis de Montgomery insertada en 1999 con pérdida del

seguimiento hasta 2013 cuando se retird e intervino por recidiva.

0 1endoprétesis de Dumon insertada en 2007 con pérdida del seguimiento

hasta 2016 cuando se retird e intervino por recidiva.

0 1 endoprétesis de Dumon insertada en 2008 que se retird en 2013 y se

intervino por recidiva.

0 1 PEP unico sin endoprdtesis, consistente en fotorreseccidén laser y
dilatacién en 2011 con buen resultado inicial pero empeoramiento

progresivo hasta 2013, cuando se intervino.

- 3 pacientes enlos que se realizaron PEP como puente a la intervencién quirurgica

por no considerarlos buenos candidatos en ese momento:

0 1 PEP unico sin endoprétesis (fotorreseccidon laser y dilatacion) para
permitir 10T en una intervenciéon quirdrgica de mayor prioridad

(mastectomia por carcinoma de mama). Intervenida en 2016

0 1PEP multiple (2 fotorresecciones laser) en paciente alta reciente de UCI
por shock cardiogénico secundario a IAM. Se acordd posponer la
intervencién 6 meses en los que fueron necesarios los procedimientos

resefiados. Finalmente se intervino en 2017.
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0 1 endoproétesis de Dumon en estenosis distal postintubacion en contexto
de ingreso en UCI por shock séptico. Se acordd este procedimiento como
puente a la cirugia para permitir la rehabilitacion de la neuropatia del
enfermo critico que presentd como secuela. Intervenida finalmente en

2017.

- 1 paciente el que se realizdé PEP Unico sin endoprétesis (fotorreseccion laser) de
un minimo engrosamiento en el borde superior de un traqueostoma al
considerarse que por su escasa entidad y extension circunferencial, existia la
posibilidad de ser curativo. Finalmente, por imposibilidad de decanulacién, se

intervino en 2018.

Al margen pues de los pacientes que recibieron los PEP hasta 2011, cuando nuestra
politica de evitarlos practicamente no se habia instaurado y nuestra relativa
inexperiencia nos hacia mas conservadores en cuanto a la indicacidn quirdrgica, sélo 4

pacientes los han recibido desde entonces.

La situacién de los pacientes que fueron sometidos a PEP como terapia puente no es
excepcional, y pensamos que constituyen un pequeio grupo que lejos de desaparecer,
puede aumentar en frecuencia en los afios venideros debido a la supervivencia creciente

de pacientes hospitalizados en UCI que ha precisado ventilacion mecanica invasiva.

Por tanto, no podemos aspirar mas que a limitar el uso de los PEP a estos casos
concretos, asumiendo una proporcién fluctuante y baja pero que, muy probablemente,

persistira.

Sin embargo, los resultados obtenidos en el andlisis del impacto de la traqueotomia
electiva (5.5.2.3. Anadlisis del impacto de ser o haber sido portador de canula de
traqueotomia en las variables “distancia a ccvv”, “longitud” y “longitud resecada”,
pagina 222), ponen de manifiesto que podria tratarse de un procedimiento sin

repercusion en el tratamiento quirdrgico posterior, cuando se realiza de forma
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estandarizada. Este hallazgo merece cuanto menos la consideracion de si podria
sustituir totalmente a los PEP salvo en los casos de estenosis extremadamente distales,
al tratarse ademas de un procedimiento Unico que aporta un acceso a la via aérea de
maxima seguridad y posibilidad de ventilacion mecanica y aspirado de secreciones. Con
ella, ademas, la cirugia puede demorarse indefinidamente hasta que se produzca una
mejoria suficiente en la situacion del paciente, e incluso evitarse si ésta no llega a

alcanzarse.
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6.3. Validacion de variables

6.3.1. Distancia a ccvv vs Tipo de reseccion

Se plantea analizar la asociacion de la medida en milimetros recogida por el observador

en la exploracién endoscdpica previa a la resecciéon con la cirugia finalmente practicada.

Que la distancia de la estenosis a las ccvv es determinante del tipo de cirugia es algo que
no requiere confirmacién estadistica de ninguna clase, puesto que es asi desde el punto
de vista conceptual y puramente técnico. Mas aun cuando los diversos tipos de
reseccion han sido agrupados en tres Unicas categorias discretas en aras de aumentar la

potencia estadistica del estudio.

Sin embargo, puesto que la distancia a ccvv es una variable recogida durante la
valoracion preoperatoria del paciente candidato a reseccién laringotraqueal, el analisis
de su correlacioén con la cirugia finalmente practicada resulta trascendental ya que valida
la capacidad de los observadores para detectar las diferencias milimétricas que se
relacionan con la necesidad de un tipo de intervencion u otro y de anticipar la reseccion

necesaria.

El andlisis mediante prueba de Kruskal-Wallis muestra, efectivamente, una distribuciéon
heterogénea de la distancia entre las tres categorias, con distancias decrecientes desde
“distal” a gldtica” con significacion estadistica. Se entiende que a diferentes
observaciones de la variable “longitud a ccvv” corresponden, de forma estable, distinto
tipo de cirugia y que, por tanto, es vdlida para los analisis estadisticos basados en ella

(Figura 5.3.1-1, pagina 205).

En el andlisis por parejas la diferencia se mantiene, aunque sin alcanzar significacion

estadistica entre laringeas y gldticas (Tabla 5.3.1-1, pagina 205).
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Aparte de una cuestion puramente estadistica (n=49 vs n=6, respectivamente), subyace
una frontera anatémica difusa, con algunas estenosis extremadamente cercanas a ccvv
gue no precisan cirugia glética y otras mas alejadas que si la necesitan. A nivel técnico,
esta aparente paradoja depende realmente de si existe Unicamente afectacion mucosa,
gue puede resolverse mediante exéresis completa de ésta o, por el contrario, afectacién

mas profunda que precisa de maniobras de ampliacién glética para su tratamiento.

6.3.2. Longitud vs Longitud resecada

Se analiza la asociacion entre ambas variables como validacion de la capacidad de los
observadores para estimar la longitud que serd preciso resecar durante la valoracién

prequirurgica.

Aunque resulta significativa y positiva, hay que aclarar que no puede ser perfecta
porque, como minimo, habra una diferencia de algunos milimetros que corresponden
con los margenes de seguridad que se afiaden al segmento estendtico para garantizar la
reseccion completa del tejido patolégico macroscdpicamente normal. Por otra parte, en
los pacientes tragueotomizados, la diferencia puede ascender a varios centimetros si es

necesario incluir en la pieza un estoma que se encuentre alejado de la estenosis.

6.3.3. Longitud de la estenosis vs Etiologia

Se explora la posibilidad de que exista asociacion entre la variable etiologia y la variable
longitud de la estenosis. Es decir, que a cada etiologia, o alguna de ellas, le corresponda
de forma mas o menos estable una longitud concreta, de forma que una distribucién

etioldgica diferente entre las cohortes, pudiera ser causa de las diferencias en “longitud”
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entre ellas, en caso de que las hubiera, actuando como variable modificadora o

confusora.

Interpretamos la ausencia de significacion en la prueba de Kruskal-Wallis como ausencia

de relacién entre ellas (Figura 5.3.1-1, pagina 205).

6.3.4. Distancia a ccvv vs Etiologia

Se explora la posibilidad de que exista asociacién entre la variable etiologia y las
variables distancia a ccvv y/o tipo de reseccidn. Es decir, que a cada etiologia, o alguna
de ellas, le corresponda de forma mas o menos estable una distancia a ccvv y/o un tipo
de reseccién concreto, de forma que una distribucién etiolégica diferente entre las
cohortes, pudiera ser causa de las diferencias en distancia a ccvv y/o Tipo de reseccion

entre ellas, en caso de que las hubiera, actuando como sesgo de confusion.

Este andlisis es de vital importancia puesto que, de encontrarse asociacion en los
supuestos anteriores, seria indispensable asegurar una distribucion homogénea de las

diferentes etiologias entre las dos cohortes del estudio.

En el caso de la distancia a ccvy, la prueba de Kruskal-Wallis resulta estadisticamente
significativas y por tanto existen diferencias en su distribucién y una relacion entre ellas

(Figura 5.3.4-1, pagina 207).

En el grafico de cajas, puede intuirse una separacién entre etiologias mas cercanas a
ccvv, Ildiopatica y Wegener (medianas 10 y 5mm respectivamente), que muestran
ademas un rango intercuartilico menor que el del resto de las categorias (Tabla 5.3.4-1,
pagina 207). Es decir, las estenosis por estas dos causas son, de forma natural y
consistente, mas altas. Este dato cobra especial relevancia si se toma en consideracién
gue sobre este subgrupo tan concreto (estenosis de la cohorte no PEP de etiologia
enfermedad de Wegener e Idiopatica) no ha mediado procedimiento alguno que pueda

modificar sus caracteristicas.
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El resto de etiologias, muestra una distribucion mas distal (medianas 20 — 22,5mm),
condicionada por su motivacién de acceso artificial a la via aérea, que se realiza
intencionadamente alejado de la laringe, al menos en teoria. Su mayor grado de
dispersion en cuanto a distancia a ccvv y longitud, responde a la variabilidad en la

realizacion de los diversos procedimientos que han causado la estenosis.

Esta variabilidad encuentra su extremo en la categoria “postraqueotomia” y tiene su
representacion grafica en la gran amplitud de los bigotes en el diagrama de cajas (rango
37mm). Esta particularidad de la tragueotomia, serd analizada y discutida en el capitulo

“6.5.2 Impacto de la traqueotomia, pagina 292",

La categoria “postraumatica” no muestra dispersion, al contener un Unico paciente

(n=1).

Ante el hallazgo de esta relacién, se realizara regresion logistica multivariante para
explorar el papel como variable confusora o modificadora de “etiologia” sobre

“distancia a ccvv”, puesto que parte de la fase analitica se centrara sobre esta segunda.

6.3.4.1. Agrupacion de etiologias en variable dicotdomica

Puesto que la comparaciéon por parejas en la prueba de Kruskal-Wallis no muestra
signficacion dentro de las etiologias “proximales” (Idiopatica vs Wegener) y las “distales”
(resto) (Tabla 5.3.4-2, pagina 207), se agruparan de esta forma con el objeto de
aumentar la potencia estadistica del estudio en los casos en que sea preciso analisis

estratificado por etiologias.

Existen ademas tres categorias de la variable “etiologia” con n=1, concretamente las
categorias “postquirdrgica”, “Lesion FQ” y “Otro”. El andlisis exhaustivo del historial
clinico de los pacientes en cuestion, ha permitido incluir los tres casos en la categoria

III

“proximal” de la variable resultante tras agrupar las etiologias de forma dicotdmica.
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Al resultar significativa la prueba U de Mann-Whitney (Tabla 5.3.4-3, pagina 209)
entendemos que representa un buen modelo de agrupacién cuando se desee incluir la
variable etiologia sin el inconveniente de una n insuficiente o pequefia, al encontrarse

dividida hasta en 9 categorias, algunas de caso Unico.

6.3.5. Tipo de reseccion vs Etiologia

Aunque puede resultar en cierto modo redundante, puesto que la variable “tipo de
reseccion” puede entenderse a grosso modo como la reinterpretacidén discreta de la
variable continua “distancia a ccvv”, creemos interesante realizar este andlisis por
extremar la rigurosidad en cuanto a sesgos de confusion y por su valor confirmatorio

respecto a los hallazgos previos.

De este modo, se obtienen resultados cuya interpretacién podemos basar en el andlisis

anterior (Tabla 5.3.4-1, pagina 207).

Las mayores diferencias se observan a favor de la reseccion distal en la categoria con
mayor mediana y menor dispersién, es decir, la categoria “postraqueotomia” v,
analogamente, a favor de la reseccién laringea en la categoria de menor mediana y

dispersion, es decir, enfermedad de Wegener.

Las categorias postintubacién e idiopatica, a pesar de presentar medianas alejadas y
cercanas a ccvv respectivamente, muestran dispersion suficiente para presentar un
numero de casos en ambas categorias de la variable “Tipo de reseccién”, de forma que
sus diferencias no resultan tan significativas. Es decir, la distribucion de sus distancias se

encuentra “a caballo” entre precisar reseccion distal o laringea.

No obstante, existe una distribucién a favor de la reseccién laringea en las estenosis

idiopaticas y a favor de la reseccidn distal en las postintubacién.
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6.3.6. Analisis de las variables “Tipo de reseccién”, “Etiologia” y “PEP”

mediante regresion logistica multivariante

El hallazgo de la relacion entre las variables “distancia a ccvv” y “Tipo de reseccion” con
“Etiologia” nos obliga a explorar el posible papel de esta ultima como modificadora o
confusora, puesto que las otra pareja de variables (distancia a ccvv y tipo de reseccion)

seran fundamentales en la fase analitica del estudio.

Mediante regresion logistica multivariante se confirma su papel confusor, algo que por

otra parte es logico desde el punto de vista clinica (Tabla 5.3.6-1, pagina 211).

De esta forma, podemos interpretar que casos con etiologias que asocien riesgo elevado
de precisar una reseccién de tipo “distal”, acabe recibiendo una reseccién “laringea” a
causa de los PEP y, de forma analoga, pacientes que por los PEP recibidos asocien alto
riesgo de reseccion “laringea” reciban una reseccién “distal” porque su etiologia lo

predispone a ella.

A modo de ejemplo, imaginemos una estenosis postintubacion. Atendiendo
aisladamente a su etiologia, lo previsible seria que se someteria a una reseccion de tipo
“distal”. Sin embargo, puede acabar precisando cirugia “laringea” a causa de los PEP
recibidos. Del mismo modo, otro paciente con la misma etiologia que ha recibido PEP
de gran intensidad, segln nuestra hipdtesis de trabajo, precisaria probablemente
reseccion “laringea”, pero puede finalmente someterse a una reseccién distal por partir

de una etiologia que lo predisponia a ella.

Lo que si podemos afirmar es que el modelo multivariante es vélido y representa un
primer esbozo del efecto de los PEP sobre el tipo de reseccién que recibira el paciente
y, por tanto, apoya de forma un tanto indirecta nuestra hipdtesis del efecto -como

minimo modificador- de los PEP en el resultado de las resecciones laringotraqueales.
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En cualquier caso, no es el objetivo en este punto del estudio la creaciéon de modelos
predictivos ni un analisis exhaustivo de los factores que determinan el tipo de reseccion

gue se realizard, sino simplemente explorar el papel de la “etiologia” a este respecto.

Puesto que la variable “etiologia” no se puede eliminar, adoptaremos las siguientes

estrategias para neutralizar su efecto confusor:

- Exploracion de la distribucion de la variable etiologia entre las cohortes.

- Estratificacion por “etiologia” agrupada. Esta agrupacion nos permite acumular
un numero importante y similar de casos en ambas categorias, evitando la
posible falta de significacidon por n baja n, y las categorias con n Unica.

- Analisis de diferencias en la categoria “idiopatica” de la variable “etiologia” por

ser la mas numerosa y representada en ambas cohortes y por su propia

naturaleza patogenética, ajena a cualquier agresion conocida a la via aérea.
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6.4. Homogeneidad de las cohortes

En un intento de eliminar hasta lo razonable los sesgos de confusidn, exploramos la
distribucién de las variables que hemos catalogado como “demograficas”, “etiologia” y
“traqueotomia” entre ambas cohortes de estudio con objeto de confirmar su

homogeneidad.

Se excluyen de este analisis la variable definitoria de las cohortes de estudio (PEP), y las
variables en relacion a las caracteristicas de la estenosis (distancia a ccvv, diametro

minimo y longitud) al ser objeto de |a fase analitica del estudio.

No encontramos diferencias significativas en la distribucién de las variables sexo, edad
y etiologia entendiendo, por tanto, que son las cohortes son homogéneas en cuanto a

ellas.

Esta homogeneidad en cuanto a etiologias, tanto por categorias completas como
agrupadas, abre las puertas al andlisis crudo de las diferencias en cuanto a “distancia a
ccw” y “tipo de reseccidn” entre las cohortes, a pesar de su papel confusor objetivado
en la regresion logistica multivariante (5.3.6 Analisis de las variables “Tipo de
reseccion”, “Etiologia” y “PEP” mediante regresion logistica binaria multivariante,
pagina 211). No obstante, y por esta misma razén, se realizardn también andlisis

estratificado por etiologias.

Las diferencias si son significativas en la distribucién de los pacientes segun su origen
propio o externo, como una proporcién muy superior de pacientes propios en el grupo
sin PEP y, del mismo modo, en la distribucidén de ser, o haber sido, portador de canula
de traqueotomia, con una proporcidon mayor de pacientes traqueotomizados en el grupo

con PEP.

Estos hallazgos motivan un andlisis detallado de ambas cuestiones.
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6.5. Andlisis de las variables no homogéneas entras las cohortes

6.5.1. Distribucion de los pacientes segun su origen

La mayor proporcién de pacientes propios en la cohorte sin PEP (75% vs 25%) o, en su
interpretacion alternativa, la mayor proporcién de pacientes sin PEP en el subgrupo
propio (73.8% vs 40.5%) (Tabla 5.1.1-6, pagina 166), no es sino resultado de nuestra
politica de evitar, en la medida de lo posible, los PEP en pacientes candidatos a cirugia
de reconstruccién laringotraqueal al considerarlos tan solo anecddticamente curativos,
y por su posible efecto negativo sobre el prondstico del paciente, tal y como se expuso

en el capitulo de presentacion del problema y objeto de estudio de esta tesis doctoral.

La asimetria de la representacion de las cohortes (PEP No / PEP Si) entre los pacientes
propios y externos resulta pues inevitable, teniendo en cuenta ademas que el analisis
temporal de esta cuestion muestra una tendencia creciente y cercana al 100% en la
proporcidn de pacientes intervenidos sin PEP en el grupo “propio”, frente a la tendencia
opuesta en el grupo “externo” (5.2.3. Distribucion anual de las cohortes agrupadas por

origen, pagina 202).

No obstante, esta desproporcidn entre pacientes propios y externos en las cohortes de
estudio no supone, a nuestro juicio, un obstaculo para el andlisis de la diferencia de
resultados entre ellas puesto que, a diferencia de la muy variable capacidad lesiva de |a
tragueotomia sobre la que se profundiza ampliamente en el siguiente capitulo, la de los
PEP es escasamente dependiente del operador y se asocia fundamentalmente a la

modalidad terapéutica empleada.

Es decir, existen escasas posibilidades de que una dilatacién endoscdpica suponga una
agresion de distinta magnitud segun el centro en el que sea realizada, asumiendo que
los medios y la indicacion son los adecuados. Asi ocurrirad igualmente con el resto de

procedimientos endoscopicos y, por supuesto, con las endoprétesis, cuyo potencial

289



lesivo es secundario principalmente a su efecto compresivo constante sobre la pared de

la via aérea.

Por tanto, entendemos que lo trascendental no es la proporciéon de pacientes que han
recibido PEP en uno y otro subgrupo (propios y externos), sino analizar si en aquellos

gue los que los han recibido, estos han sido de similar magnitud o potencial lesivo.

Sin embargo, resulta dificil estimar las diferencias que puedan suponer los distintos
tratamientos, su reiteraciéon o combinacion, y que podrian ser causa de sesgos de
confusién dada la desigual proporcion de pacientes propios y externos en las cohortes
de estudio. Es decir, podrian existir diferencias en la proporcion de pacientes que han
recibido procedimientos reiterados o de aquellos considerados mas lesivos en alguno

de los dos subgrupos.

Por ello, hemos explorado las posibles diferencias de esta distribucion entre los

subgrupos propio y externo, segun tres modelos:

1. Segun numero de procedimientos (Figura 5.5.1-1, pagina 218).

2. En cuatro categorias discretas, diferenciando entre PEP sin endoprétesis Unico o

multiples y por tipo de endoprdtesis (tipo Dumon y tipo Montgomery) (Tabla

5.5.1-2, pagina 219).

3. Por categorias discretas simplificadas en Procedimiento endoscépico y

Endopradtesis (Tabla 5.5.1-3, pagina 219)

El modelo nimero 2 nos parece particularmente interesante puesto que, ademas,

categoriza en cierto modo el potencial lesivo en sentido creciente en PEP Unico, PEP

multiple, endoprodtesis tipo Dumon y endoprétesis tipo Montgomery.
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La mayor lesividad de los procedimientos repetidos resulta evidente. La diferencia entre
ambos tipos de endoprotesis es mas difusa, entre otros factores porque sus indicaciones
no son totalmente superponibles, con una tendencia a usar las de tipo Dumon en
estenosis mas distales y viceversa. No obstante, puesto que la endoprétesis de
Montgomery asocia el dafio transmural del estoma al mecanismo comun de expansién
radial y compresién permanente de la via aérea, la hemos considerado de mayor

potencial lesivo.

Asimismo, consideramos mayor la agresion de las endoprétesis frente a los PEP, incluso

reiterados, por tres factores:

1. Su efecto circunferencial.
2. Lacompresion permanente.
3. La necesidad de superar el segmento inicialmente afecto con una endoprotesis

de longitud al menos unos milimetros superior en ambos extremos.

Se ha realizado el tercer andlisis agrupando los PEP con y sin endoprétesis en dos Unicas
categorias, con la intencién de aumentar la potencia estadistica del analisis. En cualquier
caso, laintencidn no es cuantificar la lesividad de las distintas opciones terapéuticas sino

explorar las posibles diferencias de distribucion entre los dos subgrupos.

En los tres modelos, se han obtenido diferencias alejadas de la significacion estadistica
(p=0.672, 0.284 vy 0.444, respectivamente), lo que nos permite descartar
razonablemente que la distribucion no homogénea de los subgrupos propio y externo
entre las cohortes de estudio actie como sesgo de confusién, puesto que ambos

subgrupos han recibido PEP de similar modalidad e intensidad, segun los 3 modelos.
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6.5.2. Impacto de la tragueotomia

Para explorar las implicaciones de una distribucion no homogénea de la variable
tragueotomia entre las cohortes de estudio se analiza el impacto de ésta en las variables
relativas a las caracteristicas preoperatorias de la estenosis (distancia a ccvv y longitud)

y a la intervencién quirdrgica (longitud resecada vy tipo de cirugia realizada).

Cuando se compara la distancia a ccvv entre los pacientes que han sido portadores en
algin momento de canula de traqueotomia y los que no lo han sido nunca, dentro de la
cohorte a la que se le realizd algun tipo de procedimiento endoscdpico previo, existe
una diferencia estadisticamente significativa, con una distancia menor entre los
tragueotomizados (Figura 5.5.2-2, pagina 222). Sin embargo, resulta imposible estimar
en que proporcion esto se debe a la tragueotomia o al resto de procedimientos
realizados sobre la via aérea. Es posible que la tragueotomia no sea la causa de esa
aproximacion a las ccvv, sino la consecuencia de tratamientos endoscopicos repetidos y
fallidos que, finalmente, la hacen imprescindible para mantener la permeabilidad de la

via aérea. O que sea el resultado de la suma de ambas agresiones.

Es por eso que este anadlisis se ha realizado sobre los pacientes que no recibieron
tratamiento endoscopico, excluyendo ademas a aquellos en los que la causa de la
estenosis fue la propia traqueotomia, por entenderse que la distancia a las ccvv estara
definida por la altura a la que se realizd ésta. Al no existir diferencia significativa,
concluimos que es improbable que la tragueotomia tenga un efecto negativo
(aproximador) sobre la distancia de |la estenosis a las ccvv y, por lo tanto, en el tipo de

reseccion que finalmente se realizara (Tabla 5.5.2-4, pagina 222).

La ausencia de diferencia significativa se mantiene cuando se explora la distribucion de
la longitud de la estenosis en este mismo subgrupo (pacientes sin PEP, excluida la
etiologia “postraqueotomia”), pero no cuando se explora la distribucion de la longitud
resecada, en la que si existe diferencia estadisticamente significativa, siendo mayor en

los pacientes traqueotomizados (Tabla 5.5.2-4, pagina 222).
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Lo cierto es, que la recogida de la variable “traqueotomia” de forma categdrica con dos
Unicas posibilidades, si 0 no, resulta engafiosa puesto que, bajo el valor si, se esconden
numerosas variantes de un mismo procedimiento con niveles muy distintos de agresion

a la via aérea.

Asi, sin intencion de ser exhaustivos, podriamos tener en cuenta:

- Sucaracter: urgente o programada

- Sutécnica: percutdnea o quirurgica

- La distancia a la laringe y la forma del traqueostoma propiamente dicho: vertical,
horizontal, en U invertida, en H.

- La marsupializacion o no del estoma.

- La canula utilizada: con o sin baldn, con o sin fenestra.

- Los cuidados posteriores y la frecuencia de los cambios de canula.

En nuestra experiencia, la traqueotomia percutanea asocia el mayor grado de agresién
a la via aérea. Esto es asi porque frecuentemente se realiza a una altura inadecuada al
ser dificil estimar la posicion de las diferentes estructuras y del segmento estendtico
mediante esta técnica. Ademas, la técnica de insercion de la canula a través de un
estoma casi invariablemente insuficiente, favorece la fractura-luxacion de los cartilagos
tragqueales e incluso laringeos en los casos mas extremos. Esta insuficiencia del estoma
tiene un segunda consecuencia en el estrés mecanico continuo entre la traquea y la

canula, que predispone a la formacién de granulomas.

Tampoco es infrecuente encontrar lesiones en la cara posterior de la via aérea, que se
producen por una insercidén incontrolada de la cédnula, nuevamente en relacién a la
fuerza que es necesario aplicar para hacerla pasar por un estoma demasiado estrecho,
gue, ademas, rara vez es marsupializado. Esto aumenta a su vez el estrés mecanico
cronico por el desplazamiento relativo entre la canula y los distintos planos, y hace de

su recambio una maniobra mas traumatica y lesiva.
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Este tipo de traqueotomia se suele realizar en el contexto de un paciente dependiente
de ventilacién mecdnica, por lo que habitualmente se asocia al uso de canulas con balén

de neumotaponamiento que pueden producir dafio circunferencial en la via aérea.

Estos fendmenos, que no son exclusivos pero si mas frecuentes en la técnica percutanea,
resultan en definitiva en un estoma y un segmento traqueal que no pueden conservarse
en la reseccién porque presentan patologias que los hacen inviables y que no se localiza
a nivel de la estenosis. Y su traduccion estadistica es la diferencia en la distribucién de
la longitud resecada, mayor en los pacientes traqueotomizados ya que, ademas de la
estenosis propiamente dicha, la reseccién debe incluir el segmento traqueal en el que

se encuentra el estoma.

En nuestro equipo quirurgico hemos estandarizado la técnica de la tragueotomia de tal
forma que no afiada longitud al segmento a resecar por haberse realizado justo sobre
éste o maximice las posibilidades de poder conservar el estoma y su segmento traqueal

en la cirugia definitiva, si se ha realizado a distancia.

Lo habitual es realizarla en quiréfano, con una adecuada diseccidén y exposicion de la
cara anterior laringotraqueal que permita establecer la altura apropiada del
tragueostoma que se realiza, a ser posible como decimos, al nivel de la propia estenosis,
en U invertida, con un segmento horizontal de aproximadamente un tercio de la
circunferencia traqueal. La charnela resultante se abate en sentido anterobasal y se
marsupializa con dos puntos simples reabsorbibles. Si la estenosis estd contenida
completamente en la laringe, la traqueotomia se realiza al menos 2 anillos alejada de

ésta de forma que no se produzca un efecto potenciador de una agresién sobre la otra.

Inicialmente se inserta una cénula con balén tipo Shiley n26, que se sustituye por una
sin baldn tan pronto como la situacién del paciente lo permite. Frecuentemente, dentro
del propio quirdfano tras la educcion. En nuestra experiencia no son necesarias canulas

de mayor calibre, limitando de esta forma la agresidon que suponen. Asimismo, evitamos
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el uso de fenestraciones si no hay capacidad fonatoria, ya que afiaden un punto mas de

estrés mecanico sobre la via aérea.

Este interés en un estoma que se concibe como transitorio, puente hacia la cirugia
definitiva, tiene un impacto directo en la posibilidad de resecarlo junto con el segmento
estendtico sin aumentar su longitud o de conservarlo tras ésta, lo cual se observa
cuando exploramos las variables anteriores (distancia a ccvv, longitud de la estenosis y
longitud resecada) entre los pacientes que definimos como “propios”
independientemente de si han recibido PEP excluidos, nuevamente, aquellos con
estenosis postragueotomia (Tabla 5.5.2-5, pagina 222). Al realizar el analisis sobre este
subgrupo, eliminamos las diferencias secundarias a una traqueotomia no estandarizada
ya que, como se expuso en la definicién de las variables, los pacientes “propios” son
aquellos a los que todos los procedimientos sobre la via aérea, salvo el causante de la

estenosis, fueron realizados por nuestro equipo (4.2.1.1. Demograficos, pagina 125).

En este anadlisis no existen diferencias significativas en ninguna de las tres variables entre

los pacientes tragueotomizados y no traqueotomizados.

Al no observar diferencias sin excluir a los pacientes con PEP del subgrupo “propio”, no

hemos considerado relevante realizar el mismo analisis excluyéndolos.

El hecho de que no existan diferencias en el subgrupo propio sin necesidad de excluir a
los pacientes con PEP pone de manifiesto que, probablemente, las diferencias cuando
se considera conjuntamente la cohorte PEP, que si resultan estadisticamente
significativas, corresponden mayoritariamente a los cambios inducidos por los PEP y no

por la traqueotomia.

En el andlisis del tipo de cirugia realizada tampoco se observan diferencias

estadisticamente significativas entre pacientes tragueotomizados y no, agrupados de

igual manera que en los analisis previos, excluyendo a los pacientes con PEP sin tener
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en cuenta su origen y excluyendo a los pacientes externos, sin tener en cuenta los PEP

(Tabla 5.5.2-6 y Tabla 5.5.2-7, pagina 223).

Por lo expuesto, podemos considerar que la mayor proporcién de pacientes
tragueotomizados en la cohorte de pacientes con PEP probablemente no supone un
sesgo de confusidn para el analisis comparativo de resultados en ambas cohortes. No
obstante, esta variable se introducird en los modelos de riesgo basados en regresién

logistica multivariante.

6.5.2.1. Lainterpretacion de la variable “traqueotomia”

Cualquier analisis que incluya a la variable “traqueotomia” se acompafia de una enorme
dificultad en su interpretacion, no solo por la variabilidad en cuanto a su realizacién
como se ha expuesto, sino también por los diversos papeles que puede jugar en la

historia clinica del paciente.

De esta forma, en ocasiones habrd sido la propia causa de la estenosis y en otras ser3 el
Unico procedimiento que el paciente recibe antes de la resecciéon quirudrgica. Sin
embargo, en los casos mas extremos, sera la consecuencia de una via aérea inestable
tras multitud de procedimientos endoscépicos cuya permeabilidad ya solo puede

garantizarse de esta manera.

De hecho, intuimos una alta prevalencia de este ultimo supuesto en nuestra serie al
explorar la distribucion tanto de nimero de PEP como de tipo de PEP entre los pacientes
de la cohorte “PEP Si” que eran o habian sido portadores de traqueotomia, observando
gue estos recibieron mas procedimientos, y éstos fueron de mayor potencial lesivo, que
en los pacientes que nunca tuvieron traqueotomia (5.5.2.2. Distribuciéon de nimero y
tipo de PEP en los pacientes portadores de traqueotomia de la cohorte “PEP Si”,

pagina 221).
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Asi, aunque hemos comprobado como en condiciones “ideales” su efecto deletéreo es
muy limitado, entendemos que resulta imposible estandarizar el grado de agresion que

supone su realizacién en los pacientes de nuestra serie.
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6.6. Efecto de los PEP sobre las medidas de la estenosis. Modelos
de cuantificacion del tratamiento previo

6.6.1. Los PEP como “elongadores” y aproximadores de la estenosis

El efecto sobre el aumento de la longitud de las estenosis de los PEP parece claro desde
el punto de vista estadistico, con una diferencia de medianas pequefia (21 vs a 22mm),
pero significativa (5.6.1.1. Longitud, pagina 224). El analisis de la longitud no se
estratifica por etiologias, puesto que no se encontrd relacién entre ellas (5.3.3. Longitud

de la estenosis vs Etiologia, pagina 206).

Mas alla del respaldo estadistico, esta “elongacién” no es otra cosa que el resultado de
la agresidon de los PEP sobre los extremos de la estenosis, que inevitablemente crea un

segmento, por pequeno que sea, de tejido patoldgico.

Cabe pensar, por tanto, que procedimientos repetidos o de mayor potencial lesivo,
producirdn segmentos patoldgicos sucesivos en los extremos y, como consecuencia,

mayores elongaciones.

De esta forma, puesto que la distancia a las ccvv de la estenosis no es mas que la
distancia a su extremo proximal, si éste se ha desplazado a consecuencia de los PEP,
estard mas proximo a las ccvv en la cohorte PEP Si. Y de hecho asi es en conjunto, con
una diferencia de medianas de 5 vs 11mm que resulta estadisticamente significativa

(5.6.1.2. Distancia a ccvv, pagina 225).
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Sin embargo, cuando se procede al analisis estratificado por etiologia agrupada, la
diferencia solo resulta significativa en |la categoria proximal. Esta diferencia se mantiene
en la categoria “idiopatica” con una significacion similar (5.6.1.2.1. Estratificacion,

pagina 226).

Esta ausencia de significacion estadistica en la etiologia “distal” no debe invalidar, a
nuestro juicio, el resto de resultados que apoyan nuestra apreciacién de menor distancia
a ccvv en la cohorte PEP Si. Maxime, cuando las diferencias se mantienen en todas las
etiologias con n>1 en ambas cohortes (Figura 5.6.1-4 Representacion grafica mediante
cajas y bigotes de categorias de “etiologia” con n>1, pagina 227), a pesar de,

nuevamente, no resultar significativas.

Segun nuestra interpretacion de los resultados, esta ausencia de significacién se debe a
la gran variabilidad en cuanto a posicion (distancia a ccvv) de las estenosis distales, con
un rango de 50mm y un rango intercuartilico de 18mm, frente a 20 y 5mm
respectivamente de las proximales (Figura 5.3.4-2, pagina 208 y Tabla 5.3.4-4, pagina
209).

Su trascendencia clinica serd objeto de analisis siguientes epigrafes, pero el efecto

elongador y aproximador a ccvv de los PEP queda razonablemente establecido.

6.6.2. Modelos de cuantificacion del tratamiento previo

Al hilo de lo anterior, cabria esperar un mayor grado de elongacién y acercamiento a
ccvv en pacientes que han recibido PEP repetidos o de mayor potencial lesivo, si es que

éste es distinto entre las diversas opciones terapéuticas.
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Y asi parece intuirse cuando se correlacionan el niumero de PEP con la longitud vy la
distancia a ccvv, obteniendo significacidn en todos los supuestos, excepto en la etiologia

distal (Tabla 5.6.2-1, pagina 228).

El coeficiente de correlacion es, ademas, consistente en la direccidon esperada: positivo
en cuanto a la longitud y negativo en cuanto a la distancia a ccvv. Es decir, a mayor
numero de procedimientos corresponden una mayor longitud y una menor distancia a
ccvv. Sin embargo, este coeficiente es bajo en todos los casos con una dispersiéon amplia

incluso sin estratificar por etiologias (Figura 5.6.2-1, pagina 228).

De lo anterior, puede deducirse el efecto acumulativo de PEP reiterados, pero también

gue el aumento del dafio es de pequeiia magnitud con cada procedimiento.

De hecho, aunque la diferencia es visible en todas las variables y comparaciones (Figuras
Figura 5.6.2-2 aFigura 5.6.2-5, paginas 230 - 233), solo alcanza significacion estadistica
en los siguientes casos, cuando el andlisis se realizar entre 4 categorias de nimero de

PEP (No PEP, 1-3, 4-7 y >7):

- A partir de 4 procedimientos cuando se explora la distancia a ccvv sin estratificar

por etiologia (Tabla 5.6.2-4, pagina 231).

- A partir de 4 procedimientos cuando se explora la distancia a ccvc estratificada por

etiologia en la categoria “distal” (Tabla 5.6.2-5, pagina 232).

- A partir de 7 procedimientos cuando se explora la longitud (Tabla 5.6.2-3, pagina

230)

- A partir de 7 procedimientos cuando se explora la distancia a ccvv estratificada por

etiologia agrupada en la categoria “proximal” (Tabla 5.6.2-5, pagina 232).
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Si la exploracion se realiza entre 3 unicas categorias (No PEP, 1-10 y >10), la Unica
diferencia estadisticamente significativa se objetiva cuando se explora la distancia a ccvv

en la etiologia “idiopatica” (Figura 5.6.2-6, pagina 234).

Igualmente, interpretamos esta significacion limitada de las diferencias como
secundaria a la variabilidad natural de las variables “longitud” y “distancia a ccvv” entre
todas las categorias de la variable “etiologia”, que implica no disponer de ningun grupo
de estenosis que, en ausencia de PEP, presenten longitud y distancia a ccvv constante.
Lo mas similar a esto, como expusimos en el capitulo de estratificacion por etiologias
(6.3.4, pagina 282) son las estenosis idiopaticas, que aun asi presentan rango 25 mm,
rango intercuartilico 14 mm y rango 20 mm, rango intercuartilico 9 mm en las variables
“longitud” y “distancia a ccvv”’, respectivamente (Tabla 5.3.4-6 Descriptivos de las

medidas "distancia a ccvv" y "longitud" segun variable “etiologia” idiopatica209).

Similar situacidon encontramos cuando se explora la distribucién de las variables por tipo
de PEP, observando diferencias en los graficos de cajas y bigotes pero obteniendo
significaciéon estadistica Unicamente en parejas que incluyen la endoprotesis de
Montgomery (5.6.2.3. Por tipo de procedimiento: Prueba de Kruskal-Wallis para

muestras independientes, pagina 235).

Curiosamente, se ha obtenido diferencia significativa en la comparacién Montgomery-
Dumon al explorar la distancia a ccvv sin estratificar (Tabla 5.6.2-7, pagina 237). Esto
hallazgo, no se relaciona con una muy distinta lesividad de ambos tipo de endoprétesis,
sino mas bien, pensamos, con un empleo preferente, casi obligado por su conformacién

en T, en estenosis proximales de las primeras y distales de las segundas.

Resulta dificil interpretar si esta aproximacion maxima a las ccvv objetivada en esta
categoria de tipo de PEP es secundaria al uso de la canula de Montgomery o, por el
contrario, el uso de ésta es secundario a un nimero importante de procedimientos que
ha aproximado la estenosis a ccvv de tal forma que se hace imprescindible la canula para

garantizar la estabilidad de la via aérea.
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En nuestra amplia experiencia clinica en su empleo hemos observado un mecanismo
mixto, siendo el desencadenante los procedimientos reiterados en la mayoria de las
ocasiones. Es decir, pacientes que reciben tratamientos endoscépicos repetidos hasta
gue precisan la insercion de la endoprétesis de Montgomery que, a su vez, por estrés
mecanico sobre la mucosa, produce una aproximacién adicional a la ccvv de varios

milimetros.

Son muy escasos los pacientes que presentan estenosis sin tratamiento previo que
precisan canula de Montgomery como primer procedimiento. En la serie objeto de este
estudio, de hecho, no encontramos ningun paciente con su insercion como PEP Unico

previo a la reseccion.

Como respaldo estadistico a esta impresidn, exploramos la distribucién del nimero de
PEP en los pacientes con y sin Montgomery de la cohorte PEP Si, obteniendo una
diferencia de maxima significacién estadistica a favor de los pacientes portadores de la
endoprotesis, con una mediana de 7,50 PEP, frente a 1,50 PEP de los no portadores

(5.6.2.4, pagina 240).

Debemos sefialar que los resultados obtenidos hasta el momento, establecen el efecto
acumulativo de los procedimientos repetidos y una posible mayor lesividad de la
endoprotesis de Montgomery. El papel de estos hallazgos como factores de riesgo
independientes se explorara mediante regresion logistica (5.8. Modelo de riesgo para

“Tipo de reseccion” mediante regresion logistica binaria multivariante, pagina 247)
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6.7. Categorias de Tipo de reseccion. Analisis de la categoria
“glotica”

Durante el andlisis descriptivo de nuestra muestra, tomamos conciencia de la categoria
“Glotica” de la variable “tipo de reseccion” solamente esta representada en la cohorte

PEP Si (Tabla 5.7.1-1, pagina 242).

Esta distribucion se mantiene incluso cuando estratificamos a los pacientes por etiologia
y es estadisticamente significativa en la categoria “proximal” (Tabla 5.7.1-2, pagina

242).

Paralelamente a esto, observamos que, en la categoria proximal, ningin paciente con
PEP pudo recibir una cirugia de tipo “distal”. No obstante, este hallazgo serd objeto de

analisis detallado en el siguiente epigrafe.

Centrandonos en la categoria “gldtica” de tipo de reseccidn, en un intento de demostrar
su relacion directa con los PEP, hemos querido analizar la distribucién de éstos en ella,

tanto por numero de procedimientos, como por tipo.

En ambos andlisis (por nimero de PEP y por tipo de PEP) hemos encontrado diferencias
significativas, siendo los pacientes que precisaron reseccién de tipo “glética” los que
mayor numero de PEP recibieron (5.7.2.1, pagina 243), y éstos alcanzaron, ademas,
invariablemente, la mayor lesividad estimada mediante el uso de cdanulas de

Montgomery (5.7.2.2, pagina 244).

Cabe recordar que la variable “Tipo de PEP” no recoge la totalidad de los PEP recibidos,
sino que tiene caracter ordinal y toma el valor del procedimiento mas lesivo realizado
(4.2.1.3, pagina 126). Sin embargo, lo habitual es que detras de un paciente que ha sido
portador de canula de Montgomery exista un historial de multiples procedimientos de

otro tipo, tales como dilatacion y/o fotorreseccion.
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Asi parece indicarlo la mediana de niumero de PEP en estos pacientes que es de 7 en la

etiologia “distal” y 19 en la “proximal” (Tabla 5.7.2-1, pagina 243).

Se ha realizado ademas el andlisis de la relacion del tipo de reseccién “Glétca” con la
variable “etiologia” mediante regresion logistica nominal univariante. En ella, ademas
de resultados obvios, aunque confirmatorios con lo hasta ahora observado, hemos

comprobado que esta categoria es independiente de la variable etiologia.

Respecto a una posible asociacidn de este tipo de resecciéon con haber sido portador de
tragueotomia, entendemos que entre ellas debe establecerse una relacion no de
causalidad sino de necesidad, puesto que todos los pacientes con estenosis que afectan
al plano glético requieren de un acceso alternativo a su via aérea. Asi es de hecho entre
estos pacientes, el 100% de los cuales ha sido portador de cénula de tragueotomia en

su evolucién (Tabla 5.7.3-1, pagina 245).

Aunque su efecto sumatorio al del resto de los procedimientos no puede obviarse, la
relativa lejania al plano gldtica del punto mas proximal en el que puede insertarse una
canula de tragueotomia, la membrana cricotiroidea, nos permite descartar

razonablemente esta maniobra como causa fundamental del problema.

Con los datos obtenidos, podemos afirmar razonadamente que el tipo de reseccién

“Glotica” no existiria sin los PEP. Esta afirmacién cobrara especial relevancia cuando se

analicen los resultados y el pronéstico de los distintos tipos de reseccion.
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6.8. Modelo de riesgo para “Tipo de reseccion” mediante
regresion logistica binaria multivariante

En epigrafes anteriores se demostrd el papel de los PEP como “elongadores” de la
estenosis. Este efecto a nivel proximal, como dijimos, produce una aproximacion a las
cuerdas vocales siendo esta variable, la distancia a cuerdas vocales, la que determinara

el tipo de reseccion al que se sometera el paciente.

En el epigrafe actual exploramos la posibilidad de que este acercamiento a las cuerdas
vocales secundario a la realizacién de PEP, sea de tal magnitud que suponga un cambio

del tipo de reseccidn que el paciente precisaria en caso no de haberse sometido a ellos.

Para ello construimos un modelo de regresién logistica binaria multivariante con las
variables que muestran significacion tanto en el contraste mediante Chi-cuadrado de

Pearson, como en la regresién logistica univariante.

Finalmente, las variables independientes aceptadas en el modelo han sido “etiologia”,
“PEP” y “traqueotomia”, resultando las tres significativas en la regresion multivariante

(Tabla 5.8.2-1, pagina 248).

Debemos destacar también que, en la matriz de correlaciones, las tres variables han
demostrado ser confusoras entre si, de forma que el resultado final, el tipo de reseccién
gue se realizara, no puede explicarse sin la participacion de las tres simultdaneamente y

por lo tanto ninguna puede eliminarse del modelo.
Las categorias de referencia han sido elegidas de forma que se obtengan Odds ratio

mayores que 1, lo cual facilita su comprensidon como factores de riesgo para la aparicion

del resultado, en este caso, la necesidad de tipo de reseccion “laringea”.
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Y asi ocurre con la variable “PEP”, que asocia de forma independiente una Odss ratio de
2,3 para cirugia laringea. No obstante, aunque este hallazgo es significativo y resulta
muy relevante, por la relacion que se establece entre las variables independientes, lo
verdaderamente interesante es la variacion que produce en el riesgo la introduccion de

esta variable en un modelo multivariante junto con “etiologia”.

De esta forma, observamos cdmo presentar una etiologia “proximal” supone un riesgo
de precisar reseccion “laringea” que aumenta en un 51% cuando el paciente ha recibido

PEP (Odds ratio cruda 10,4 — Odds ratio ajustada 15,77).

A nivel clinico, este aumento del riesgo se traduce en que, en nuestra serie, ningln

III

paciente de la cohorte “PEP Si” con etiologia “proximal” pudo someterse a una reseccion
“distal”, frente a los 11 pacientes (31,4% de los pacientes con etiologia “proximal” de la

cohorte “PEP No”) a los que si se les pudo realizar (Tabla 5.7.1-2, pagina 242).

Y esto, teniendo en cuenta que la categoria “glética” se ha integrado en “laringea” por
las limitaciones técnicas de la regresion logistica nominal, por lo que el riesgo de precisar
este tipo concreto de reseccién no se puede cuantificar. No obstante, en el epigrafe
anterior quedd establecida su asociacidon uUnica con la variable “PEP” de entre las

recogidas (5.7.4, pagina 245).

La introduccion en el modelo de la variable “tragueotomia” produce un espectacular
ajuste adicional de la Odds ratio, de un 149%, poniendo de manifiesto un posible efecto
multiplicador sobre la OR de los PEP. Sin embargo, este dato debe tomarse con grandes
reservas, pues ya hemos sefialado en epigrafes anteriores la muy dificil interpretacion
de una variable dicotdmica (Si/No) que tan solo recoge si el paciente ha sido portador
de canula de traqueotomia en algin momento sin considerar la cronologia ni las
circunstancias. Intuimos, como se expuso en el epigrafe 6.5.2.1 La interpretacion de la
variable “traqueotomia”, pagina 296, que existe un sesgo confusional en la variable que
tiende a magnificar su efecto, al incluir pacientes en los que la traqueotomia es la

consecuencia de PEP reiterados.
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Los ajustes en OR observados son légicamente bidireccionales de forma que, de igual
manera que la OR ajustada aumenta en los pacientes “PEP Si”, disminuye en los “PEP

No”. Y lo mismo ocurre, de forma analoga, con la variable “traqueotomia”.

Por interés sintético, solo se han recogido los resultados segun las categorias de

referencia resefiadas. Huelga decir que, al escoger como referencia la categoria “distal”

de la variable “etiologia”, obtenemos una Odds ratio inferior a 1 cuya magnitud decrece

al introducir en el modelo la variable PEP. Es decir, la etiologia “distal” es un factor de
L . e ” . ) .

proteccion para el tipo de reseccion “laringea” cuya intensidad disminuye (ofrece menor

proteccion) si el paciente ha recibido PEP.

Aprovechando la constante de la ecuacion del modelo de regresidn logistica binaria,
podemos calcular la probabilidad de cirugia “laringea” en las categorias contrarias de las
variables independientes y, sobre todo, analizar su variacion conforme se introducen

variables en el modelo (5.8.2.2, pagina 250).

Asi observamos como, partiendo de una probabilidad baja de reseccién “laringea”
cuando la etiologia pertenece a la categoria “distal”, esta practicamente se reduce a la
mitad sucesivamente si el paciente no ha recibido PEP y no se le ha practicado una

tragueotomia.

Al igual que ocurria con la Odds ratio ajustada, estas modificaciones de la probabilidad

son bidireccionales, de forma que se produce una variacidon opuesta si el paciente ha

recibido PEP y ha sido, o es, portador de canula traqueotomia.
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6.9. Curso postoperatorio segun Tipo de reseccion

Hasta ahora se ha podido establecer como los cambios inducidos por los PEP en las
caracteristicas de la estenosis son capaces de modificar el tipo de reseccién que el
paciente precisara. Mas alla de un simple cambio de categoria, en casos extremos, los
PEP pueden relacionarse con una categoria de especial complejidad y, como veremos,
mal prondstico: la reseccion de tipo “glotico” por extension de la patologia al propio
plano de las cuerdas vocales, cuyo Unico factor de riesgo demostrable son precisamente
los PEP (6.7. Categorias de Tipo de reseccion. Andlisis de la categoria “glética”, pagina

303).

Este cambio de categoria de tipo de reseccién secundario a los PEP cobra su verdadera
dimensién cuando se analiza su curso postoperatorio y resultados (Tabla 5.9.1-1 Analisis

descriptivo curso postoperatorio segun tipo de Reseccidn, pagina 251).

Como primera apreciacidn, nos gustaria sefialar que, desde el punto de vista puramente
técnico, las diferencias entre la reseccion de tipo “distal” y “laringeo” son muy notables

a nivel de dificultad, tiempo quirudrgico, tiempo total de apnea y duracion de cada pausa.

El tiempo de apnea aumenta porque, casi invariablemente, nos vemos obligados a
retirar la intubacién intracampo para poder realizar la anastomosis. Esto, lejos de ser
anecdotico, supone un auténtico desafio en pacientes con comorbilidad cardiopulmonar
gue no toleran pausas prolongadas, hasta el punto de haber registrado una parada

cardiaca intraoperatoria en este contexto.
En el caso de la cirugia “glética” la complejidad técnica aumenta hasta el extremo de no

existir una estrategia estandarizada para el tratamiento de la patologia a este nivel,

consecuencia de su, afortunadamente, escasa frecuencia.
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El andlisis se ha realizado comparando por una parte las categorias de tipo de reseccién
simplificada reagrupada, es decir distal vs laringea + glética, y por otra comparando
especificamente la categoria “glética” vs resto de resecciones (distales + laringeas no

gléticas).

Recordemos que la agrupacion de las categorias “laringea” y “gldtica” en la variable
- e ” o .
Tipo de reseccion simplificada reagrupada” se realizd para evitar ceros en la

distribucién de forma que fuera posible el calculo de riesgos (5.8.1.1, pagina 247).

El objetivo de este enfoque al analizar los resultados es establecer cémo el tipo de
reseccion “distal” es mejor en cuanto a variables del curso postoperatorio que el resto
de tipos de reseccion, y como el tipo de reseccion “glética” es, de forma andloga, peor

gue todas las demas en conjunto.

De esta forma, observamos que las cirugias laringeas tienen diferencias, con
significaciéon estadistica, en todas las variables medidas hasta los 30 dias
postoperatorios, excepto necesidad de Montgomery en ese punto de evolucidn. A partir

de ahi, las diferencias no son significativas (5.9.2, pagina 252).

Cabe destacar que existen dos variables, dispositivo a los 15 dias y Montgomery a los 30
dias, en las cuales se ha establecido que los PEP son factor de riesgo independiente y

exclusivo respectivamente (5.9.2.2, pagina 256).

Las variables medidas recogen complicaciones y necesidad de dispositivos
estabilizadores de via aérea (canulas de traqueotomia y/o endoprdtesis de
Montgomery) vy, por lo tanto, su mayor frecuencia en la categoria “laringea” se

interpreta, l6gicamente, como peor resultado.
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Cuando se analizan las diferencias de la categoria “glética” con el resto, observamos que
se mantienen las diferencias salvo en la variable “insercién de dispositivo” y aparece
significacién en variables que previamente no la presentaban: Montgomery a los 30

dias, dispositivo a las 90 dias y dispositivo al afio (Tabla 5.9.3-1, pagina 260).

En la tabla de frecuencias (Tabla 5.9.1-1, pagina 251), puede observarse la magnitud de
estas diferencias, no sélo con la categoria “distal”, sino también con “laringea”, con

algunas proporciones que llegan a multiplicarse por 4.

Debemos sefialar que la introduccion de la variable “PEP” en los modelos multivariante
tan solo ha resultado significativa en el riesgo de precisar dispositivo a los 15 dias. Es
decir, independientemente del tipo de reseccién realizada, los pacientes que han
recibido PEP tienen mayor riesgo de precisarlo en este punto de su evolucion (Tabla

5.9.2-6, pagina 256).

En las demas variables, podemos afirmar que, aparte de su impacto en el tipo de
reseccion que precisara el paciente, los PEP no suponen un mayor de riesgo mal curso

postoperatorio en cada tipo de reseccién concreto.

6.9.1. La trascendencia de los dispositivos estabilizadores de via aérea

El papel de la complicacién como medida del curso postoperatorio resulta evidente e
indiscutible. Sin embargo, épor qué hemos considerado la necesidad de dispositivos

como un dato negativo en la evolucion tras la intervencién quirargica?

Como norma general, existe un gran rechazo del paciente a esta posibilidad por su
asociacién inconsciente con enfermedades neoplasicas, la incomodidad, la dificultad en
el manejo de las secreciones, la necesidad de aprendizaje de maniobras para su correcto

mantenimiento y las connotaciones sociales que conlleva.

311



Independientemente de esta percepcion subjetiva de peor resultado por parte del
paciente, el uso de dispositivos asocia una serie de inconvenientes con gran
trascendencia clinica y sociosanitaria, particularmente cuando se trata de una

endoprotesis de Montgomery.

Asi, su uso postoperatorio supone una dificultad anadida en el manejo ventilatorio hasta
la educcidn anestésica que obliga a la oclusidén de la rama ascendente con un tapdn que
debera retirarse a las 24-48h postoperatorias. Ademas, por su alteracién mecanica a

nivel del drea gldtica asocia un riesgo significativo de broncoaspiracion.

Muy significativa resulta también la posibilidad de formacidn de tapones al combinarse
las secreciones respiratorias con el pequefo sangrado postoperatorio habitual. Una vez
mas, este riesgo resulta particularmente relevante en los portadores de endoprétesis
de Montgomery, por la especial adherencia de la silicona y por la dificultad de su
limpieza al no disponer de camisa interna. La introducciéon de la humectaciéon a
temperatura corporal ha limitado el nimero de eventos criticos en relacién a este
fendmeno, que supone una situacién verdaderamente dramatica que precisa de

atencién especializada inmediata.

El uso de dispositivos en cualquier momento de la evolucién postoperatoria, se asocia
asimismo con la aparicion de lesiones por estrés mecdanico a nivel del estoma y de las
zonas de apoyo, habitualmente en forma de granulomas. Ademas, el estoma suele ser
causa de peor resultado desde el punto de vista estético y asocia un pequeiio riesgo de

reestenosis.

Adicionalmente, existe entre nosotros, la sensacion de que su uso se relaciona con peor

resultado a nivel vocal, aunque este extremo dificilmente podra ser confirmado por la

dificultad para la recogida de variables estandarizadas y objetivas a este respecto.
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6.9.2. La trascendencia de los procedimientos postoperatorios

Cualquier paciente que sea portador de dispositivo en algin momento de su evolucién
postoperatoria precisard, al menos, un procedimiento adicional para su retirada. En el
caso de la endoprétesis de Montgomery éste habra de realizarse ademas en quiréfano,
bajo anestesia general o sedacion profunda, y puede precisar de ingreso hospitalario
durante 24 o 48 horas cuando existen dudas de la estabilidad de la via aérea tras su

retirada.

Durante el tiempo que estén en uso, serdn necesarios ademas procedimientos
adicionales de limpieza y recambio, ademas de aquellos que puedan ser precisos para
tratar granulomas u otras lesiones de apoyo que comprometan el calibre

laringotraqueal.

Todos estos procedimientos generan una importante carga al sistema sanitario en forma
de coste directo, pues tanto los dispositivos como los fungibles (fibras de laser, sondas
de crioterapia, entre otros) son caros, y en forma de sobrecarga asistencial ya que

suponen hospitalizacidon y ocupacion de quirdfano y sala de broncoscopia.

Mas alla de este aspecto puramente econdmico, los procedimientos postoperatorios
generan incomodidad al paciente, ensombrecen la vivencia del proceso y retrasan su

recuperacion, la normalizacion de su vida y la vuelta a su actividad laboral.

Aunque no puede calcularse el riesgo entre categorias, existe una diferencia
estadisticamente significativa en la proporcién de pacientes que deberdn someterse a
procedimientos postoperatorios segun el tipo de reseccién realizada, con una abismal
diferencia entre las categorias “distal” y “laringea”, hasta alcanzar el 100% en el caso de

la reseccion “gldtica” (Tabla 5.9.4-1, pagina 261).
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6.10. Resultado final. Prondstico

Resulta evidente que el fin Ultimo de la cirugia de reseccidén laringotraqueal debe ser un

resultado satisfactorio a nivel subjetivo y endoscépico.

Tal y como se expuso en el epigrafe “6.1.2.1 Nuestra tasa de éxito, pagina 272", la
definicion del éxito de la intervencién incluye una luz final mayor o igual al 80% y una
percepcion subjetiva del propio paciente de encontrarse libre de sintomas respiratorios

en cualquier circunstancia.

La proporcién de pacientes que se encuentra en esta situacién es muy similar en las
resecciones de tipo “distal” y “laringea” y en ambos casos superior al 95% (Tabla
5.10.1-1, pagina 263). Son por tanto de excelente prondstico con una minuscula
diferencia que ademas no resulta significativa en el andlisis mediante regresion logistica

binaria (Tabla 5.10.2-1, pagina 264).

En la categoria “glética” encontramos una situacién radicalmente opuesta, con tan solo
un tercio de los pacientes asintomatico, con una Odds ratio de 84 respecto a la categoria

“distal”.

Dentro del grupo de los no asintomaticos existe una gradacién de problemas

persistentes:

- Sintomas leves con los que el paciente convive
- Necesidad de procedimientos reiterados
- Portadores crénicos de dispositivos estabilizadores, que en todos los casos son

canulas de tragueotomia.
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Hemos de decir que los pacientes de este grupo son reevaluados peridodicamente, y
algunos serdn candidatos a reintervenciéon en el futuro. A fecha de redaccion de esta
tesis doctoral, una paciente portadora de canula de tragueotomia se encuentra en lista
de espera con este objetivo.

III

Puesto que la diferencia de prondstico entre las categorias “distal” y “laringea” no son
significativas, y el 100% de los pacientes de la categoria “gldtica” pertenece a la cohorte

“PEP Si”, no tiene sentido realizar analisis multivariante con esta ultima variable.

Podemos afirmar, por tanto, que los PEP no suponen un factor de riesgo aiadido al

tipo de reseccion para mal prondstico tras la cirugia.
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7. Conclusiones
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7.Conclusiones

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

Los procedimientos endoscopicos previos a la cirugia de reseccién laringotraqueal

producen un aumento de la longitud del segmento estendtico.

A nivel proximal, este aumento de longitud se traduce en una aproximacion del

inicio de la estenosis a las cuerdas vocales.

La aproximacion a las cuerdas vocales es de magnitud suficiente como para
traducirse en un cambio en el tipo de resecciéon que el paciente precisaria

atendiendo sélo a la etiologia de la estenosis.

Los procedimientos previos aumentan la probabilidad de precisar un tipo de
reseccion mas compleja que la que corresponderia atendiendo tan sélo a la

etiologia.

La categoria “glética” de tipo de reseccidn se relaciona exclusivamente con los

procedimientos endoscdpicos previos y es independiente, por tanto, de la etiologia.

En los modelos de cuantificacion del riesgo, existen diferencias estadisticamente
significativas segin el nimero de procedimientos recibidos y/o ser portador de
endoprotesis de Montgomery. Sin embargo, ambas situaciones carecen de
significacidon en los analisis multivariante, por lo que no pueden establecerse como

factor de riesgo adicional.

De lo anterior puede concluirse que no existe un umbral de seguridad para los

procedimientos endoscépicos previos
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7.8. Existen diferencias significativas en el curso clinico postoperatorio segun el tipo de
reseccion realizado, empeorando los resultados en la categoria “laringea” respecto

a “distal” y “glotica” respecto a “laringea”.

7.9. Los procedimientos endoscdpicos previos, son factor de riesgo independiente para

precisar dispositivo estabilizador de via aérea a los 15 dias postoperatorios.

7.10. Los procedimientos endoscopicos previos, son factor de riesgo exclusivo para

precisa endoprotesis de Montgomery a los 30 dias postoperatorios

7.11. Dentro de cada categoria de tipo de reseccién, haber recibido procedimientos
endoscadpicos previos no se relaciona con peores resultados en el resto de variables

medidas.
7.12. El prondstico es excelente en los tipos de reseccion “distal” y “laringea”, con un
porcentaje de pacientes asintomaticos tras la intervencién superior al 95% en

ambos casos.

7.13. En la categoria “gldtica”, el prondstico es significativamente peor y existe un

riesgo de no quedar asintomatico 84 veces mayor que en la categoria “distal”.
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