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Ventilación Protectora con PEEP alta vs baja durante la anestesia general para cirugía en pacientes obesos

Ensayo Clínico Randomizado y Controlado PROBESE 


DOCUMENTO DE INFORMACIÓN AL PACIENTE
Estimado paciente,

Está Ud. programado para cirugía bajo anesthesia general. Parte de nuestro trabajo en un Hospital Universitario consiste en llevar a cabo trabajos de investigación para desarrollar nuevos tratamientos y mejorar los cuidados médicos. Teniendo esto presente, nos gustaría ofrecerle la oportunidad de participar en un ensayo clínico.

Introducción
Durante la anestesia general, no será capaz de respirar por sí mismo. Una máquina respirará por Ud. Esto se llama “ventilación mecánica”. El aire a presión fluye dentro de sus pulmones, resultando en una respiración. Después la presión se reduce, permitiendo a los pulmones exhalar. Debido a la relajación completa de los músculos de la pared abdominal (un efecto de la anestesia), los pulmones exhalan más aire que en una persona despierta, no anestesiada. Esto produce que parte del pulmón se colapse, lo que impide la función normal del pulmón y puede llevar a complicaciones. Los pacientes obesos tienen un alto riesgo de alteraciones de la función pulmonar, no sólo durante la cirugía, sino también especialmente en el periodo después de la operación. El anestesiólogo puede mejorar el flujo a todas las partes del pulmón mediante la administración de una presión positiva constante en la inhalación y en la exhalación. Esta presión positiva puede mejorar la función pulmonar durante la anestesia general y en el periodo tras la cirugía, durante su recuperación. La ventilación mecánica con presión positiva más alta puede reducir la posibilidad de complicaciones pulmonares como neumonía, u oxígeno bajo en sangre (llamado “hipoxia”). Esto podría mejorar su bienestar tras la cirugía o incluso disminuir su estancia hospitalaria.

Hasta el momento, una presión positiva continua más alta no está presente en la rutina clínica debido a que no se sabe cuánto de alta tiene que ser para proporcionar una anestesia segura. La práctica clínica actual consiste en usar una presión relativamente baja, permitiendo deliberadamente que partes del pulmón se colapsen y manteniendo únicamente un mínimo de función pulmonar. Por otra parte, una presión más alta mejorará la distribución de aire en el pulmón, pero puede causar una bajada de presión arterial. En algunos casos esto requiere medicación extra.  
El objetivo principal de este ensayo es averiguar si una presión positiva continua más alta durante la ventilación mecánica tiene influencia en las complicaciones pulmonares. Tenemos buenas razones para creer que una presión más alta no sólo mejorará la función pulmonar durante la cirugía sino que también evitará complicaciones durante la recuperación. 
Descripción del estudio
Primero, un anestesiólogo usará criterios especiales para determinar si Ud. es un candidato apropiado para el ensayo. Ud. puede paticipar dando su consentimiento escrito. Antes de la cirugía, el médico investigador le tomará los signos vitales, examinará su historia clínica, le realizará una exploración física y se le extraerá sangre. Tras una preparación estándar, comenzará la anestesia general y recibirá venilación mecánica con presión alta o baja durante toda la operación. Ud. será asignado a la estrategia con presión alta o baja mediante un algoritmo de aleatorización informatizado. Los pacientes y los médicos no pueden influir en esta decisión. Más aún, como parte del estudio, Ud. no conocerá la modalidad de manejo ventilatorio que recibió. Antes del fin de la anestesia, el médico investigador extraerá sangre otra vez. Mientras se está recuperando, otro médico investigador le visitará todos los días durante los primeros cinco días y el día antes de su alta hospitalaria. El médico le llamará también por teléfono al menos tres meses tras la cirugía. El ensayo no tiene influencia en la duración de su estancia hospitalaria y no incluye ninguna prueba especial después de que se vaya a casa.   
Beneficios ,riesgos y problemas individuales 
Creemos encarecidamente que la ventilación mecánica con una presión continua más alta puede reducer el riesgo de complicaciones pulmonares. En este respecto, Ud. Probablemente se beneficiará de su participación en este ensayo. En el supuesto de que Ud. sea aleatoriamente asignado a recibir ventilación mecánica con presión baja, recibirá aun así los cuidados que nuestros equipos de anestesiología otorgan de forma regular. Independientemente del tipo de ventilación mecánica que reciba, un beneficio añadido de participar es el cuidado extendido y la observación más cercana que proporciona el ensayo, especialmente durante la recuperación (visitas diarias por el médico investigador,etc).  esno incluye ninguna prueba especial despuumonan m















































La ventilación mecánica con presiones altas puede temporalmente producir caidas temporales en la presión sanguínea. Esta situación es fácilmente manejable con medicación. Además la presión será siempre ajustada si la función pulmonar empeora o la presión sanguínea baja significativamente. Las visitas realizadas por el médico investigador no incluyen ninguna prueba invasiva o dolorosa. Los análisis sanguíneos relacionados con el ensayo se realizarán con análisis rutinarios cuando sea posible, para realizar las mínimas venopunciones. Las muestras de sangre siempre conllevan un mínimo riesgo de infección, sangrado o lesión nerviosa. 
Protección de datos
Los resultados del ensayo clínico serán registrados digitalmente y en papel. Esto requiere su consentimiento. Cuando se concluya, enmascararemos su identidad con un código numérico y procesaremos los datos utilizando un software de análisis estadístico. El código puede ser transferido a las autoridades apropiadas y al comité de ética sin desvelar su identidad. En el caso de que las autoridades requieran acceso a sus datos como mecanismo de control, está protegida la confidencialidad.  
Planeamos publicar los resultados de este ensayo clínico en una o más revistas médicas. La identificación de los participantes individuales será imposible debido a la naturaleza anónima de los datos. 

Está Ud. habilitado para acceder a sus datos en cualquier momento durante el ensayo clínico. El derecho a oponerse al procesamiento o al borrado de datos después de consentir su participación puede ser restringido debido a obligaciones de almacenaje estipuladas por la ley. En el caso de que quiera retirar su consentimiento, los datos obtenidos previamente permanecerán en la base de datos y pueden seguir siendo utilizados de forma anónima. Recomendamos notificar a su médico de atención primaria su participación en el estudio, pero no lo haremos sin su consentimiento.  
Consentimiento y retirada 
Su participación en este estudio es completamente voluntaria. El rechazo a participar no influirá en los cuidados que recibirá en nuestra institución. Puede retirar su consentimiento  y terminar su participación en cualquier momento antes o durante el estudio sin dar ninguna razón para ello. 

Contacto:

Prof. Dr. med. M. Gama de Abreu

Departamento de Anestesiología y Medicina Intensiva
Hospital Universitario de Dresden

Fetscherstrasse 74

01307 Dresden
Alemania
Teléfono: +49 351 458 4488
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