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RESUMEN

Introduccion: La traqueostomia percutanea, al igual que la realizada de forma convencional permite
permeabilizar de forma efectiva la via aérea para garantizar el adecuado aporte de oxigeno a los tejidos.
Sin embargo, la via percutanea permite acceder a la trdquea de una forma mas sencilla, y menos
traumatica al pie de la cama del paciente, con una menor incidencia de complicaciones y un ahorro
significativo de costos. Esta opcién no se ha podido generalizar en Cuba por la carencia de dispositivos
adecuados.

Objetivo: Presentar un dispositivo cubano para la realizacion de tragueostomias percutaneas
desarrollado en respuesta a la necesidad identificada.

Desarrollo: Se presenta un prototipo de dispositivo para la realizacion de traqueostomias percutaneas en
pacientes adultos, desarrollado por un equipo de profesionales del Hospital Universitario “Dr. Miguel

Enriquez” a partir del afio 2016, y se explican sus caracteristicas. El dispositivo se disefié segln el
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principio de la dilatacion progresiva, al igual que otros ya consagrados y recomendados
internacionalmente, que no esta disponible en las instituciones de salud cubanas.

Conclusiones: La solucion viable para elevar la calidad de la atencién médica es desarrollar un
dispositivo cubano para realizar traqueostomias percutaneas en los pacientes que lo requieran.

Palabras clave: cuidados criticos; equipos y suministros; métodos; pacientes; traqueostomia.

ABSTRACT

Introduction: Percutaneous tracheostomy, like that performed conventionally, allows the airway to be
effectively permeabilized to guarantee adequate oxygen supply to the tissues. However, the percutaneous
route allows access to the trachea in a simpler and less traumatic way at the patient's bedside, with a
lower incidence of complications and significant cost savings. This option has not been widespread in
Cuba due to the lack of adequate devices.

Objective: To present a Cuban device for performing percutaneous tracheostomies in response to the
identified need.

Development: A prototype device for performing percutaneous tracheostomies in adult patients,
developed by a team of professionals from the Miguel Enriquez University Hospital starting in 2016 is
presented and its characteristics are explained. The device was designed according to the principle of
progressive dilation, like other devices already established and recommended internationally, but not
available in Cuban health institutions.

Conclusions: The viable solution to improving the quality of medical care is to develop a Cuban device
for performing percutaneous tracheostomies on patients who require them.

Keywords: critical care; equipment and supplies; methods; patient; tracheostomy.
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INTRODUCCION

La traqueostomia es una técnica quirdrgica que permite permeabilizar la via aérea al comunicar
directamente la trdquea con el exterior y facilitar la insercion de un tubo mediante una abertura realizada
en la pared anterior de este 6rgano.t>3% Puede realizarse de 2 formas: quirargica (TQ), como un
procedimiento quirdrgico abierto; o por via percutanea (traqueostomia percutanea, TP).(235)

La TQ se debe realizar en el quir6fano, bajo anestesia general, salvo en situaciones de emergencia. La
TP permite acceder a la traquea de una forma maés sencilla y menos traumatica, al pie de la cama del
paciente.®”) Durante muchos afios, la TQ fue la Gnica opcion posible, hasta finales de la década de los
90 del siglo pasado, cuando la TP es apreciada como una excelente alternativa debido a su menor
incidencia de complicaciones y el ahorro significativo de costos.®891011)

A pesar de sus ventajas,®3%!) |a TP, no se implementa extensivamente. En Cuba, pese a los esfuerzos
del Sistema Nacional de Salud no se logra generalizar la técnica en los diferentes escenarios asistenciales.
Los reportes sobre su uso son insuficientes,® lo que sugiere que la técnica mas empleada es la TQ,
fundamentalmente por el déficit de los dispositivos adecuados.

Por otra parte, en medio de una crisis agravada por los efectos de la pandemia de la COVID- 19,32 las
prioridades en salud se dirigen a rubros de mayor impacto, como la produccion de vacunas, y al
sostenimiento de la cobertura nacional de salud con afectaciones de otras necesidades. Al respecto, el
registro sanitario de dispositivos médicos de la autoridad reguladora de Cuba correspondiente a los afios
2017-2023 (https://www.cecmed.cu/registro/equipos-medicos) asi como el listado de prérrogas de este
periodo, no incluyen los dilatadores para realizar TP entre los dispositivos médicos aprobados. Por lo
tanto, estos dispositivos no estan disponibles en el pais.

En este contexto, desarrollar en Cuba un prototipo de dispositivo (PD) para la realizacién de la
traqueostomia percuténea que sea eficaz y seguro es una alternativa deseable y conveniente.

El objetivo de este articulo es presentar un dispositivo cubano para la realizacion de traqueostomias

percutaneas desarrollado en respuesta a la necesidad identificada.
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METODOS

Se realizd una investigacion de desarrollo e innovacién (I+D), de desarrollo tecnoldgico con enfoque

mixto (cualitativo-cuantitativo) en el Hospital Clinico Quirargico “Dr. Miguel Enriquez” desde enero de

2016 hasta diciembre de 2023, en 4 etapas consecutivas:

1. Revision del alcance (scope review): para obtener una informacién amplia y detallada sobre la
TP en el mundo, técnicas, indicaciones y contraindicaciones, asi como ventajas y desventajas.

2. Disefio y fabricacién del PD: mediante la técnica de grupo focal con los expertos convocados
se obtuvo el modelo a seguir, el material a utilizar y se procedio al disefio grafico y fabricacion
del PD.

3. Etapa preclinica de validacion del PD: para probar en un simulador en vivo, bajo la observacion
de expertos convocados, la factibilidad de su implementacion en pacientes posteriormente.

4. Etapa clinica (aplicacion en pacientes): previo consentimiento informado, comprendio la
realizacién de la TP con el dispositivo creado en los 61 pacientes adultos ventilados
mecénicamente, de la unidad de cuidados intensivos y una encuesta de satisfaccion sobre la
técnica aplicada con el PD que fue aplicada a los pacientes, enfermeros y meédicos de la propia

unidad asistencial.

El estudio sigui0 las regulaciones establecidas por el CEDMED™® en cuanto a la politica para el registro

de dispositivos y equipos médicos. Contd con la aprobacion (ver documento anexo) y el seguimiento del

Comité de Etica de la Investigacion y del Consejo Cientifico, de acuerdo a las normas de internacionales

de las investigaciones en humanos. 4

PRESENTACION

El PD, al igual que otros dispositivos ya existentes como modelo el Blue Rhino® Cook Critical

Care,t1519 sigue el principio de la dilatacion progresiva (Fig. 1).
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Fig. 1 - A: Dispositivo Blue Rhino®; B: Prototipo de dispositivo de polipropileno para la realizacion de la

traqueostomia percuténea.

Es, ademas, el primero que se produce en el pais a partir de polipropileno. Aporta algunas variaciones
técnicas en el disefio que lo hacen mas seguro, como el biselado de la punta y la boquilla en el extremo
distal, que permite una mejor manipulacion y facilita la insercion de un equipo para ventilacion asistida

en caso necesario (Fig. 2).
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Fig. 2 - Dibujo técnico del prototipo de dispositivo, a partir del modelo Blue Rhino®

(cortesia de Pablo Armando Olmo Mezquia, disefiador gréfico).
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La posibilidad de aplicar este dispositivo debe tener un impacto econémico positivo. Si bien el
polipropileno, materia prima del que se obtiene, es de importacion, la fabricacion en el pais, a partir de
los materiales disponibles, resulta costo-efectiva. Por ejemplo, si se obtuviera a partir de tuberias para
riego como las fabricadas en el pais por la empresa Empresa Filial Plasticos Cajimaya "Arcadio Leyte
Vidal",*"*® con solo un metro (costo = 31,7 USD), se podrian fabricar 10 dispositivos, (equivalentes en
el mercado internacional a 1500.00 USD); lo que supone un ahorro de més de 1400.00 USD al utilizar la
barra completa de polipropileno de un metro, sin tener en cuenta los costos incrementados por transporte
en las condiciones de bloqueo en las que se encuentra el pais.

Otra ventaja es que su aplicacion generalizada no produce un dafio ambiental. Se fabrica con material
100 % reciclable,1 que no genera desechos contaminantes. Una vez finalizada su vida Gtil puede
recuperarse para su uso en otras aplicaciones.

Segun las recomendaciones mas recientes de diferentes sociedades de cuidados intensivos, en el paciente
critico, salvo en pocas excepciones, el método recomendado para la TP es el de dilatacion Unica de
Ciaglia debido a su conocido margen de seguridad y a su menor complejidad en comparacion con otras
técnicas conocidas.®*2?% Este método puede aplicarse, bajo estos principios, con un dispositivo creado
en el pais que demuestre cumplir con los estandares de seguridad y eficacia, como el aqui propuesto.

La solucidn viable para elevar la calidad de la atencion médica es desarrollar un dispositivo cubano para

realizar traqueostomias percutaneas en los pacientes que lo requieran.
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