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1. INTRODUCCION

La fuga aérea postoperatoria es la complicacién mas frecuente tras la reseccion
pulmonar, originandose por la seccion del parénquima pulmonar para el
aislamiento y extraccidn de la zona pulmonar afectada. Aunque la mayoria se
resuelven espontaneamente en las primeras 24—48 horas, entre el 10 y el 26%
de los pacientes sometidos a lobectomia evolucionan hacia una fuga aérea
persistente (FAP). Por consenso internacional (Society of Thoracic Surgeons y
European Society of Thoracic Surgeons), se considera fuga aérea persistente
aquella que supera los 5 dias de duracion, aunque segun definiciones mas
recientes se tiene en cuenta tanto la que supera los cinco dias como aquella que
prolonga la estancia hospitalaria media del procedimiento(1), permitiendo asi
una mayor flexibilidad clinica, aunque en la actualidad dicha definicion se esta
revisando en el contexto actual de la cirugia minimamente invasiva y los
programas de recuperacion acelerada (ERAS), donde la estancia media tras una

lobectomia no complicada se ha reducido a 2—-3 dias habitualmente(2).

Fisiopatolégicamente, la FAP resulta de la formacion de una fistula
alveolopleural, que puede originarse por laceracion del parénquima, dehiscencia
de la linea de sutura o diseccion quirurgica del tejido pulmonar. Sus
consecuencias son relevantes: estancia hospitalaria prolongada, mayor
incidencia de neumonia, readmision en unidades de criticos y aumento del coste
asistencial. Los sistemas de drenaje digital han permitido estimar de forma
objetiva la fuga aérea mediante la cuantificacion directa del flujo aéreo en
mL/min, y un flujo superior a 50 mL/min en las primeras horas postoperatorias
predice la progresion a FAP de mas de 72 horas(1,3). El manejo inicial es
conservador, y se basa principalmente en la reduccion de la presién de
aspiracion en el drenaje o colocacion de valvulas de Heimlich, reservando la

pleurodesis para cuando estas medidas fracasan generalmente.

La pleurodesis con parche de sangre autdloga (PSA) se emplea desde hace mas
de tres décadas para el tratamiento de la FAP. Sus mecanismos de accion son
la induccidén de una respuesta inflamatoria pleural que genera adherencias, el
llenado del espacio intrapleural y el efecto de parche mecanico directo sobre el
defecto pleural(4). Técnicamente, se obtienen 60—120 mL de sangre venosa
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periférica y se instilan de forma inmediata a través del drenaje toracico, que se
eleva a 50-60 cm durante 1-2 horas mientras el paciente realiza cambios
posturales. El volumen 6ptimo no esta completamente estandarizado, aunque
Campisi y colaboradores recomiendan 120 mL como referencia(5), sefialando
que dosis mayores reducen la necesidad de repetir el procedimiento sin
incrementar las complicaciones. La intervencién precoz, antes de que la fuga se

prolongue, se asocia a mejores tasas de éxito y menor riesgo infeccioso(6).

La evidencia disponible proviene principalmente de estudios retrospectivos y
series de casos. El metaanalisis de Karampinis del afio 2021 con 10 estudios y
198 pacientes, estimo una tasa de éxito global del 83,7% para el cese de la fuga
a las 48 horas, elevandose al 85,7% en el subgrupo especifico de reseccion
pulmonar, con una tasa de empiema del 1,5% vy fiebre tras el procedimiento del
8,6%(7). Por otra parte, Umar(8) en un metanalisis con 18 estudios confirmé una
reduccion estadisticamente significativa del tiempo de cese de la fuga respecto
al manejo conservador (disminucion de 3,75 dias de media), aunque sin
diferencias significativas en cuanto al tiempo hasta el alta ni en las tasas de

complicaciones.

Mas recientemente, una revision sistematica(9) con 382 pacientes, estimé una
tasa de respuesta del 73,8% en una media de 3,75 dias y una incidencia de
complicaciones intrahospitalarias del 3,9%, concluyendo que la PSA es una

intervencion factible, segura y eficaz.

Existen diferentes ensayos prospectivos con comparacion entre PSA y manejo
conservador. Ibrahim y colaboradores (10) obtuvieron una tasa de éxito del
78,3% frente al 8,3% del manejo conservador en neumotdrax espontaneo
secundario, mientras que en el trabajo de ElImezayen publicado en el afio 2025
en 60 pacientes post-lobectomia una retirada del drenaje mas precoz (7,77 vs.
9,53 dias; p=0,014) y menor estancia hospitalaria con PSA frente a manejo
expectante(11).

El principal riesgo de la PSA es el empiema pleural, con una tasa estimada del
1,5%:; sin embargo, este dato corresponde a series en las que el procedimiento
se realizaba tardiamente, habitualmente a partir del séptimo dia, cuando el riesgo
de contaminacion del espacio pleural es mayor(7). Se estima que la realizacion



precoz de la PSA reduciria este riesgo por debajo del 1%, y para ello, con el
objetivo de aportar evidencia cientifica al respecto, el ensayo multicéntrico
ERASURE con centros de Alemania, ltalia, Espafia, Eslovenia, China y
Dinamarca, esta investigando el papel de la PSA profilactica precoz (dia 2
postoperatorio) frente al manejo conservador tras reseccion pulmonar anatomica

por VATS, siendo el tiempo hasta la retirada del drenaje el objetivo primario(12).

En los ultimos afios, la pleurodesis con solucién de glucosa hiperténica (al 40—
50%) ha emergido como una alternativa prometedora a la PSA. Las principales
ventajas descritas se basan en la disponibilidad universal del material, el bajo
coste, la eliminacion del procedimiento de extraccion de sangre y alto perfil de
seguridad del procedimiento (13). La técnica descrita inicialmente por Fujino
consiste en instaurar, tras premedicacién con 20 mL de lidocaina al 1-2%, 100—
200 mL de solucién glucosada al 50% (o 40% segun disponibilidad) a través del
drenaje toracico, elevando el drenaje 50-60 cm y manteniendo cambios
posturales durante 2 horas(14). En pacientes diabéticos, se recomienda
monitorizacion de la glucemia capilar pre y postprocedimiento, con

administracion de insulina subcutanea si la glucemia supera los 200 mg/dL(13).

El mecanismo de accidén se basa principalmente en una lesion osmética celular
producida por el gradiente que dana las células mesoteliales pleurales y
desencadena una respuesta inflamatoria local que induce la precipitacion de
fibrina, produciendo finalmente una adhesion entre la pleura visceral y
parietal(14), aunque también podria tener cierta capacidad adhesiva directa al
cubrir la superficie pulmonar lesionada(15).

La evidencia clinica disponible sobre la pleurodesis con suero glucosado,
aunque aun limitada, es consistentemente favorable. En el 2023, en un trabajo
liderado por Hong se comparé PSA y glucosa al 50% en 36 pares emparejados
tras reseccion pulmonar, obteniendo tasas de éxito global similares (86,1% vs.
88,9%; p=1,000), pero con menor tiempo de drenaje post-pleurodesis y estancia
hospitalaria mas corta en el grupo de glucosa, sin ningun caso de empiema en
ninguno de los dos grupos(13). En el mayor estudio multicéntrico prospectivo
disponible hasta la actualidad, publicado por Tsubokawa en el afio 2024 con 70
pacientes de tres hospitales japoneses, demostré una tasa de éxito global del
82,9% con glucosa al 50%, con resolucion de la fuga en el 70,7% de los casos
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dentro de las primeras 24 horas tras el procedimiento(15). En dicho trabajo se
identific6 como predictores independientes de éxito para el procedimiento una
fuga aérea inferior a 300 mL/min y espacios pleurales residuales menores al
10%.

La evidencia de mayor peso de la que disponemos se encuentra en el primer
ensayo clinico aleatorizado prospectivo realizado que compara ambos agentes,
publicado por Skrzypczak en el afio 2025(6), demostrando que la pleurodesis
con glucosa al 40% alcanzo una tasa de resolucion de la fuga significativamente
mayor que la PSA (95,7% vs. 82,5%), incluso tras una unica administracion
(61,7% vs. 41,3%) y una estancia hospitalaria media mas corta (7 vs. 9 dias),
siendo todos los resultados estadisticamente significativos. En cuanto a las
complicaciones derivadas del procedimiento, no se registr6 empiema en ninguno
de los dos grupos. Sin embargo, el dolor tras la pleurodesis fue algo mas
frecuente con la glucosa (10,6% vs. 4,8%), aunque sin diferencias
estadisticamente significativa, y la hiperglucemia observada fue leve y
transitoria, sin requerir tratamiento en ningun caso. Este estudio constituye la
primera evidencia de nivel 1 que posiciona a la glucosa hiperténica como un
agente superior a la PSA en el tratamiento de la FAP postreseccion, con un perfil

de seguridad equivalente.

En conjunto, la evidencia actual sugiere que la pleurodesis con glucosa
hipertonica representa una evolucion natural en el manejo no quirurgico de la
FAP, superando a la PSA en eficacia y ofreciendo ventajas logisticas relevantes.
El consenso GRADE liderado por Zaraca(1) reconoce la pleurodesis como
herramienta util cuando fracasa el manejo conservador. En este contexto, la
glucosa hiperténica emerge como el agente de eleccion a la vista de la evidencia

cientifica actual.



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis:
La implantacién de un protocolo estandarizado de pleurodesis precoz con
glucosa hipertonica (50%) permitira reducir la duracién de la fuga aérea

persistente, disminuir la estancia media hospitalaria de los pacientes afectados
y optimizar los costes asociados a esta complicacion.

Objetivo principal:

El objetivo principal es el disefio de un protocolo de pleurodesis precoz con
instilacion de glucosa al 50%, con el fin de reducir la duracion de la fuga aérea
prolongada, y por lo tanto, disminuir estancia media hospitalaria y optimizar
costes asociados.

Objetivos secundarios:

- Analizar el impacto econdmico de la fuga aérea persistente en términos
de estancia y coste, adaptados especificamente al Servicio de Cirugia
Toracica del HCUV, con datos actualizados: analisis de tiempos medios
de estancia hospitalaria en cohorte con FAP y en cohorte con FAP, calculo
de pacientes subsidiarios al tratamiento, y estimacién de ahorro potencial.

- Establecer los criterios de indicacion, contraindicacion y realizacion de un
protocolo del procedimiento de pleurodesis con empleo de suero
glucosado hiperténico al 50%.

- Proponer la extensiéon del protocolo a otros servicios hospitalarios
(Neumologia, UCI, Anestesiologia y Reanimacion) en funcion de los
resultados obtenidos en el Servicio de Cirugia Toracica.



3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

La FAP supone un problema clinico frecuente, con una incidencia descrita en la
literatura cientifica de alrededor del 10%, lo que produce un impacto econémico
considerable, por lo que la implementacion del presente protocolo tiene una
aplicabilidad directa e inmediata en el contexto de los pacientes con reseccion
pulmonar del Servicio de Cirugia Toracica del HCUV, ya que cualquier
intervencidon cuyo objetivo sea reducir la duracion de dicha fuga aérea, tendria

una repercusion econdmica y asistencial inmediata.

Desde el punto de vista de la gestion sanitaria, el protocolo contribuye a
estandarizar la practica clinica, reduciendo la variabilidad entre profesionales y
facilitando la sistematizacion del procedimiento. Ademas, el empleo de una
solucion de glucosa hipertonica al 50%, un farmaco de coste muy reducido y
cuya disponibilidad es universal, elimina las barreras de acceso que podrian

existir con otros agentes esclerosantes mas costosos.

La aplicaciéon inicial del protocolo en el Servicio de Cirugia Toracica, que
concentra el mayor volumen de manejo de drenajes toracicos a nivel hospitalario,
permite a su vez, que a medio plazo, sea posible la implantacion en otros
servicios que gestionan pacientes con drenajes toracicos y que puedan
presentar FAP (Neumologia, UCI, Anestesiologia y Reanimacion...),
incrementando el impacto potencial de la intervencién sobre el conjunto del

hospital.



4. PLAN ESTRATEGICO

4.1. Presentacion y descripcién del Servicio

El Hospital Clinico Universitario de Valladolid (HCUV) pertenece al Area de Salud
Valladolid Este. El Servicio de Cirugia Toracica es centro de referencia de esta
especialidad en el Area de Salud Este de Castilla y Ledn desde el afio 1996,
abarcando las provincias de Burgos, Palencia, Segovia, Soria y Valladolid, con
una poblacion adscrita en 2025 de 1.311.504 habitantes segun datos del Instituto
Nacional de Estadistica.

Durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2024 y el 31 de diciembre
de 2025, el Servicio de Cirugia Toracica llevo a cabo un total de 378 resecciones
pulmonares anatomicas, excluyendo las neumonectomias. Este tipo de
resecciones se caracterizan por implicar una mayor extension de parénquima
pulmonar resecado, asi como una diseccion hiliar y cisural, lo que conlleva un
riesgo inherentemente mas elevado de fuga aérea postoperatoria en

comparacion con las resecciones no anatémicas.

De los 378 pacientes intervenidos, 344 pacientes tuvieron una fuga aérea menor
a 5 dias (91,2%), mientras que en 33 pacientes (8,7%) se observo la presencia
de una fuga aérea persistente, y el drenaje toracico se retir6 mas alla del 5.° dia
postoperatorio.

4.2. Mision, Vision y Valores

Mision:

Garantizar una atencion integral, especializada y de alta calidad a pacientes con
enfermedades quirurgicas del torax, centrada en la seguridad del paciente,
excelencia clinica y mejora continua, a través de la implantacion de protocolos
clinicos basados en la evidencia cientifica mas actual, y con un uso eficiente de
los recursos sanitarios.

Visién:

Ser un servicio comprometido con la implantacién de protocolos de recuperacién
acelerada y con el manejo estandarizado de complicaciones postoperatorias en
cirugia toracica, contribuyendo a la mejora de la calidad asistencial y a la

sostenibilidad del sistema sanitario.

10



Valores:

Busqueda de la excelencia clinica y compromiso con la seguridad del
paciente.

- Practica clinica basada en la mejor evidencia cientifica actualizada.

- Eficiencia en el uso de recursos publicos.

- Trabajo en equipo y cultura de mejora continua

- Equidad en el acceso a las intervenciones disponibles.

4.3. Analisis de la situacion

La cirugia de reseccion pulmonar es el tratamiento de primera eleccién para el
carcinoma broncogénico en estadios iniciales, asi como otras patologias
pulmonares. En este contexto, la complicacion mas frecuentemente observada
en el postoperatorio de estos pacientes es la presencia de FAP, con una
incidencia global segun la literatura cientifica de alrededor del 10-12% como se

ha podido ver anteriormente.

El impacto que ocasiona la FAP sobre los sistemas sanitarios es considerable,
ya que prolonga la estancia hospitalaria, aumenta el consumo de recursos
hospitalarios, conlleva un aumento del riesgo de otras complicaciones,
principalmente neumonia o empiema pleural, y genera un gasto asistencial
adicional sobre el sistema sanitario publico, relevante desde la perspectiva de la

gestion sanitaria(16).

El marco normativo de Castilla y Leodn incluye el Plan Estratégico de
Investigacion e Innovacion en Salud de Castilla y Ledn 2023-2027
(PENISCYL)(17), que como principal linea estratégica establece la mejora de la
calidad asistencial y reduccion de la variabilidad clinica, con énfasis a la

implantacion de protocolos basados en la evidencia cientifica.

4.4. Analisis interno: actividad e impacto econdémico de la FAP

En nuestro centro hemos analizado la actividad quirdrgica y el impacto
asistencial y econdmico asociado a la FAP durante el periodo comprendido entre

el 1 de enero de 2024 y 31 de diciembre de 2025 (ultimos dos afios naturales).

A partir de la clasificacidn de los pacientes en funcidn de la presencia o ausencia
de FAP (Definida por consenso como aquella mayor a 5 dias de duracion) se
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analizaron diferencias en la duracion de la hospitalizacion, en el consumo global
de dias de cama y en el coste asociado, con el objetivo de cuantificar el
sobrecoste atribuible a esta complicacion vy justificar potenciales intervenciones

preventivas y protocolos asistenciales.

Durante el periodo referido, el Servicio de Cirugia Toracica llevé a cabo un total
de 378 resecciones pulmonares anatomicas, excluyendo las neumonectomias.
Este tipo de resecciones se caracterizan por implicar una mayor extension de
parénquima pulmonar resecado, asi como una diseccion hiliar y cisural, o que
conlleva un riesgo inherentemente mas elevado de fuga aérea postoperatoria en

comparacion con las resecciones no anatémicas.

De los 378 pacientes intervenidos, 344 pacientes tuvieron una fuga aérea menor
a 5 dias (91,2%), mientras que en 33 pacientes (8,7%) se observo la presencia
de una fuga aérea persistente, y el drenaje toracico se retir6 mas alla del 5° dia
postoperatorio.

Si comparamos las medias de ingreso de ambos grupos, en este periodo la
media de aquellos pacientes sin FAP fue de 2,1 dias de hospitalizacién, mientras
que en el grupo con presencia de FAP fue de 9,1 dias.

Desde el punto de vista econdmico y de gestion, el grupo NO FAP precisé de
575 dias de estancia hospitalaria de forma global, mientras que el grupo FAP,
por su parte requirio 425 dias en total.

Segun datos publicados por la Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn, una
noche de hospitalizacién en el HCUV cuesta de media 673 euros(16,18), lo que
supone un gasto total de 386975 euros para el grupo sin FAP y de 286025 euros
para el grupo con FAP, con un coste global de hospitalizacion de 673000 euros

para el conjunto de la serie.

Desde una perspectiva individual, el coste medio de hospitalizacién por paciente
fue de 1124 euros en el grupo sin FAP, frente a 8663 euros en el grupo con FAP.
Esto representa un sobrecoste medio atribuible a la fuga aérea prolongada de
aproximadamente 7539 euros por paciente, cifra que pone de manifiesto el
impacto econdémico directo y cuantificable de esta complicacidén sobre el sistema

sanitario.
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Estos datos sugieren que cualquier estrategia técnica o protocolo asistencial
orientado a reducir la incidencia de FAP tendria una repercusiéon econdmica
inmediata y significativa, justificando el analisis coste-efectividad de las medidas
preventivas disponibles.

4.5. Analisis externo

Se estima que en Espafia se diagnostican anualmente unos 35000 nuevos casos
de carcinoma broncogénico(19), siendo el carcinoma de pulmoén de célula no
pequefia el de mayor incidencia, y el tratamiento quirurgico representa la unica
opcidn potencialmente curativa en estadios iniciales. Esto, asociado a la
disponibilidad de nuevos tratamientos oncologicos en los ultimos anos, el
aumento de la incidencia de neoplasias pulmonares y el marcado envejecimiento
poblacional(20), implica que el volumen de resecciones pulmonares y, por tanto,
el numero de pacientes expuestos al riesgo de FAP, tendera a incrementarse en

los préximos afios.

Desde el punto de vista asistencial, los programas de recuperacién intensificada
ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) en cirugia toracica, estan impulsando la
reduccidén de la estancia hospitalaria tras la reseccidon pulmonar(21), lo que hace
que la FAP adquiera mayor relevancia clinica y econémica, al ser un importante

obstaculo para el alta precoz.

El desarrollo de un protocolo institucional en este ambito se alinea con las
exigencias de calidad, seguridad y rendicion de cuentas propias de la gestidn
sanitaria contemporanea, taly como recoge la Estrategia de Seguridad del Paciente
del Sistema Nacional de Salud(22), que promueve la implantaciéon de protocolos,

la monitorizacidon de eventos adversos y la mejora continua de la practica clinica.

4.6. Matriz DAFO

La matriz DAFO que sigue estas lineas evalua de forma practica la capacidad
real del Servicio de Cirugia Toracica para implantar una estrategia de pleurodesis
precoz con glucosa hiperténica frente a la FAP, con el fin de priorizar acciones
que permitan validar la intervencién, medir su impacto y facilitar su escalado,

tanto dentro como fuera del propio servicio.
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FACTORES INTERNOS FACTORES EXTERNOS

FORTALEZAS

e Experiencia consolidada en cirugia
toracica como centro de referencia
regional.

o Disponibilidad de sistema de drenaje
digital (monitorizacién objetiva de la
fuga).

e Capacidad para implementar
protocolos de forma autébnoma dentro
del servicio.

o Datos propios actualizados disponibles
para analisis de costes y estancias.

o Equipo multidisciplinar

o Aplicabilidad del protocolo a otros
servicios hospitalarios.

DEBILIDADES

e Ausencia de protocolo formalizado
previo para pleurodesis precoz en FAP.

e Variabilidad en la practica clinica entre
profesionales.

e Escasa cultura previa de registro
sistematico de complicaciones
postoperatorias menores.

e Posible resistencia al cambio.

OPORTUNIDADES

e Primera evidencia de nivel 1 (ECA,
Skrzypczak 2025) que posiciona la
glucosa hipertonica como superior a la
PSA.

e Impacto potencial en hospitales de
referencia similares: posibilidad de
liderazgo en implantacion de protocolos
nacionales.

e Marco normativo favorable (Estrategia
de Seguridad del Paciente del SNS).

e Presion institucional sobre eficiencia y
reducciéon de estancias hospitalarias
innecesarias.

e Coste muy reducido del agente (glucosa
hiperténica al 50%): material accesible y
de amplia disponibilidad.

AMENAZAS

e Evidencia aun limitada: ausencia de
ensayos multicéntricos de gran tamafio
especificos para glucosa hipertonica en
cirugia toracica.

e Riesgo de hiperglucemia en pacientes
diabéticos (aunque transitoria y tratable).

e Posible dificultad para extender el
protocolo a otros servicios sin adaptacién
especifica.

e Dependencia de disponibilidad del
sistema de drenaje digital para criterios
de indicacion objetivos.

Figura 1: Matriz D.A.F.O relativa al protocolo de “Fuga aérea persistente” aplicable al Servicio de

Cirugia Toracica.
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5. ESTRATEGIA Y OBJETIVOS

Se han articulado las lineas estrategias del proyecto entorno a tres ejes principales,

con diferentes indicadores medibles asociados a cada una de ellas:

LINEAS ESTRATEGICAS DEL PROYECTO

s N Y
Porcentaje pacientes con FAP
>80%

tratados segun protocolo

Variabilidad en indicacion <15%

LINEA ESTRATEGICA 2:
Mejora de resultados clinicos

pacientes protocolo dias
1 Z S Tasa éxito pleurodesis >70%

Tasa complicaciones <1%

Duracién media FAP en I>2

LINEA ESTRATEGICA 3:
Impacto econdmico y extensién del protocolo

Ahorro estimado en pacientes 1 30%
\ con FAP prOtOCOlizadOS (sobrecoste)

Extension protocolo a otros 1
servicios intrahospitalarios servicio

Figura 2: Lineas estratégicas relativas al protocolo de “Fuga aérea persistente” aplicable al
Servicio de Cirugia Toracica.



6. PLAN DE ACTUACION: PROTOCOLO DE PLEURODESIS
PRECOZ CON GLUCOSA HIPERTONICA

El presente protocolo define los criterios de indicacion, contraindicaciones,

técnica y seguimiento para la realizacion de pleurodesis precoz con solucion de

glucosa hiperténica al 50% en pacientes con fuga aérea prolongada (FAP) tras

reseccion pulmonar anatomica en el Servicio de Cirugia Toracica del HCUV.

6.1. Indicaciones

El protocolo se aplicara cuando se cumplan simultaneamente los siguientes
criterios (ANEXO I):

Paciente cursando postoperatorio de reseccién pulmonar.

Persistencia de fuga aérea en el drenaje toracico mas alla del 2° dia
postoperatorio, objetivada mediante sistema de drenaje digital con flujo >
50 mL/min mantenido.

Ausencia de sospecha clinica o radiolégica de complicacion infecciosa
pleural (empiema, fiebre > 38°C sin otra causa justificada, leucocitosis en
contexto compatible).

Ausencia de espacio pleural residual significativo (> 10% en radiografia
de torax).

Consentimiento informado del paciente sobre el procedimiento y sus
posibles complicaciones.

6.2. Contraindicaciones (ANEXO I)
Contraindicaciones absolutas:

Sospecha o diagnodstico de empiema o infeccion pleural activa.
Fiebre > 38°C en el momento del procedimiento.

Deterioro clinico agudo (inestabilidad hemodinamica, insuficiencia
respiratoria aguda).

Alergia conocida a la glucosa o sus excipientes.

Contraindicaciones relativas (Requerira una valoracion individualizada):

Diabetes mellitus mal controlada: Requerira ajuste de la pauta de insulina
previa y monitorizacion glucémica estricta en las horas siguientes al
procedimiento.
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Espacio pleural residual > 10%: valorar de forma individualizada dado el
menor porcentaje de éxito descrito en la literatura para este supuesto.
Fuga aérea > 300 mL/min en el momento del procedimiento: se ha

identificado como predictor independiente de fracaso; valorar diferir el
procedimiento o plantear alternativas quirurgicas/endobronquiales.

6.3. Recursos necesarios (Anexo Il)

Recursos materiales:

Solucion de glucosa hipertonica al 50% (En nuestro hospital solo se
disponen de viales de 10 o 500 ml).

Lidocaina/Mepivacaina al 1-2% intrapleurales para premedicacion.
Sistema de drenaje toracico digital.

Material fungible de drenaje toracico (valvula unidireccional conica,
canister, jeringas, apositos).

Glucémetro para monitorizacion en pacientes diabéticos.

Recursos humanos:

Médico responsable (cirujano toracico o médico de guardia del servicio)
para indicacion y supervision del procedimiento.

Enfermero/a de planta para la realizacion del procedimiento y la
monitorizacion postprocedimiento.

Auxiliar de enfermeria para asistencia durante los cambios posturales.

Recursos de gestion y coordinacion:

Registro en la historia clinica electronica del procedimiento, indicacion,
dosis empleada y resultado a 24h.

Hoja de recogida de datos estandarizada para seguimiento y auditoria
interna.

6.4. Procedimiento (Instrucciones y técnica)

El procedimiento se realizara preferiblemente en la sala de curas de la sala de

hospitalizacion, aunque también podra realizarse en la habitacion del paciente,

bajo monitorizacion de constantes (SatO», frecuencia cardiaca, tension arterial).

La pleurodesis debe realizarse de la forma mas precoz posible, en el momento

en el que se sospeche el desarrollo de una posible FAP y antes de que el riesgo

de contaminacion pleural aumente de forma significativa. El esquema visual del

protocolo se puede consultar en el Anexo lll.
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Premedicacion  Administrar 20 mL de lidocaina/bupivacaina/mepivacaina al 1-2%
intrapleuralmente a través del drenaje toracico. Esperar 5-10 minutos
para efecto.

Instilacion Instilar 2 mL/kg (Maximo 200 mL) de solucién glucosada al 50% a
través del drenaje toracico.

Posicionamiento Elevar el extremo distal del drenaje 50-60 cm sobre el nivel toracico.
El paciente realizara cambios posturales (decubito supino, lateral
derecho, lateral izquierdo, Trendelenburg y anti-Trendelenburg) cada
15 minutos durante 2 horas.

Reconexion Transcurridas 2 horas, colocar el drenaje en posicion declive.
Monitorizar la fuga aérea durante las siguientes 24 horas mediante
drenaje digital.

Monitorizacion  En pacientes diabéticos: glucemia capilar previa al procedimiento, a
la hora y a las 2 horas. Si glucemia > 200 mg/dL, administrar insulina
rapida segun pauta habitual del Servicio de Cirugia Toracica.

Reevaluacion Si flujo aéreo < 10 mL/min mantenido durante 6 horas: retirada del
drenaje. Si persiste fuga > 20 mL/min: valorar segunda dosis a las 48-
72h segun criterio clinico.

Analisis de costes del procedimiento:

El coste directo del procedimiento es muy reducido. La glucosa hipertonica al
50% tiene un precio de aproximadamente 1-2 euros por vial de 100 mL, y la
lidocaina para premedicacién un coste similar. El coste total del material fungible
por procedimiento se estima en menos de 10 euros. Comparado con el
sobrecoste atribuible a la FAP, la relacién coste-beneficio es extraordinariamente
favorable: una reduccion media de tan solo un dia de hospitalizacion en
pacientes con FAP supondria un ahorro potencial de 673 euros por dia de
reduccion de hospitalizacion, frente a un coste total del protocolo de tratamiento

inferior a 10 euros por procedimiento.
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7. CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

El plan de implementacion del protocolo se plantea en cuatro fases a lo largo de

un ano natural:

ACTIVIDAD 2° Trim 2026 | 3° Trim 2026 @ 4° Trim 2026 A 1° Trim 2027

Disefo y aprobacion del
protocolo

Formacion del equipo v

Implementacion piloto (Cirugia v v
Toracica)

Evaluacion y auditoria interna v

Extension a v
Neumologia/UCI/Anestesiologia

Descripcion de las fases:
e 2° trimestre ano 2026: Diseno definitivo del protocolo, revision con el
equipo del Servicio, aprobacidén por la Direccion Médica del HCUV y
comité de ética asistencial.

e 3°trimestre afio 2026: Sesion formativa para todo el personal del Servicio
de Cirugia Toracica (médicos y enfermeria). Inicio de la fase piloto:
aplicacion del protocolo a todos los pacientes con FAP que cumplan
criterios de inclusién.

* 4°trimestre afio 2026: Continuacion de la fase piloto. Registro sistematico
de resultados en la base de datos interna del servicio.

e 1° trimestre afo 2027: Auditoria interna de resultados (tasa de éxito,
complicaciones, impacto en estancia y costes). Presentacion de
resultados en sesidn clinica. Valoracion de extensién del protocolo a otros
servicios afines del propio centro.
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8. LIMITACIONES

El presente protocolo presenta las siguientes limitaciones que deben tenerse en

cuenta en su interpretacidon e implementacion:

La evidencia cientifica sobre la pleurodesis con glucosa hipertonica,
aunque consistentemente favorable, procede en su mayoria de series de
casos retrospectivas y estudios de tamafio muestral reducido, aunque ya
se ha publicado un primer ensayo clinico aleatorizado prospectivo(6) que
aporta evidencia de nivel 1. Sin embargo, su generalizacion a todas las
poblaciones quirurgicas requiere confirmacién en estudios multicéntricos
de mayor tamafo, y conforme se publiquen mas estudios se facilitara
progresivamente la generalizacion.

Los datos de actividad e impacto econdmico presentados corresponden a
un periodo de 2 afios (2024-2025) en un unico centro, lo que puede limitar
su representatividad frente a variaciones anuales o diferencias
organizativas. Pero es una referencia para que otros centros puedan
realizarlo y comprobar si se obtienen resultados similares, lo que
aumentara la validez externa del estudio. Aunque solo se evaluan 2 afios
parece un periodo suficiente y ademas son dos afios recientes, y por tanto
aplicables a la realidad actual. Conforme pase mas tiempo tras el inicio
del protocolo podran obtenerse evaluaciones a mas largo plazo.

La implementacion del protocolo requiere un cambio en la practica clinica
habitual del Servicio, o que puede generar resistencias iniciales. Esto se
trata de un hecho incontestable en toda innovacién, y requiere actitud y
motivacién por parte de los equipos directivos aportando el valor que esta
intervencién tiene tanto para los profesionales como para la
administracion sanitaria, como también y sobre todo para los pacientes.

La monitorizacion de los resultados del protocolo mediante la recogida de
datos interna es un requisito imprescindible para evaluar su eficacia en
condiciones reales y realizar los ajustes necesarios, lo que implica una
carga de trabajo adicional para el equipo, sin embargo, la cultura
evaluativa es algo que se deberia integrar de manera natural en los
procesos asistenciales para identificar bolsas de ineficiencia.

La extension del protocolo a otros servicios (Neumologia, UCI) requerira
adaptaciones especificas del procedimiento al perfil de pacientes de cada
unidad, asi como sesiones de formacién adicionales. Pero a cambio,
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permitira valorar si los beneficios de este protocolo son aplicables a otras
especialidades, aumentando el numero de pacientes que puedan
beneficiarse de sus resultados.
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9. ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo se ha estructurado bajo la metodologia de un ensayo clinico
de implementacion institucional y estandarizacion asistencial. Aunque el nucleo
del trabajo se centra en la gestion y optimizacidon de la practica clinica habitual
mediante la introduccion de un protocolo precoz de pleurodesis con glucosa
hipertonica, se ha considerado indispensable integrarlo en el marco regulatorio
de la investigacion clinica para garantizar su solidez metodoldgica y viabilidad en
futuras publicaciones cientificas. En este sentido, y con el fin de garantizar el
maximo rigor ético tanto en la implementacién como en la eventual publicacion
de resultados derivados del mismo, se solicitara evaluacion al CEIm del HCUV,
previo a la instauracion del protocolo del ensayo.

No obstante, desde el punto de vista ético, el protocolo garantiza los siguientes
principios:

e Todos los pacientes recibiran informacion detallada sobre el
procedimiento propuesto, sus beneficios potenciales y posibles
complicaciones. Se obtendra consentimiento informado escrito (ANEXO
IV) y quedara documentado en la historia clinica electronica, conforme a
los estandares del HCUV para procedimientos terapéuticos.

e EIl protocolo se basa en la mejor evidencia cientifica disponible,
incluyendo el primer ensayo clinico aleatorizado en la materia(6) entre
otros, y tiene como objetivo reducir la morbilidad de los pacientes. El perfil
de seguridad de la glucosa hipertonica es favorable, con una tasa de
complicaciones graves descrita inferior al 1%.

e EIl protocolo se aplicara de forma equitativa a todos los pacientes del
Servicio que cumplan los criterios de inclusidn, independientemente de su
condicion socioecondmica, origen o cualquier otra caracteristica personal.

* Los registros de seguimiento se realizaran conforme a la normativa
vigente de proteccion de datos (Reglamento General de Proteccion de
Datos, RGPD 2016/679, y Ley Organica 3/2018), garantizando la
confidencialidad de los datos clinicos de los pacientes.
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ANEXO I:

PROTOCOLO CLIiNICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA

Pleurodesis Quimica

Procedimiento con glucosa hiperténica intrapleural

TR
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Nota de disponibilidad: En nuestro centro unicamente se dispone de viales de glucosa al 50% en presentaciones de 10 mly 500 ml.

Recursos Materiales Recursos Humanos Gestion
FUNGIBLES Y EQUIPAMIENTO PERSONAL REGISTRO Y SEGUIMIENTO
= Glucosa hipertonica (50%) = Médico responsable = Registro procedimiento en
* Lidocaina/Mepivacaina 1-2% = Enfermero/a de planta historia clinica electronica
= Sistema drenaje tordcico = TCAE. = Registrar dosis empleada
digital = Registrar fuga aérea antes
=  Material fungible drenaje del procedimiento y a las 24
(Depdsito y tubuladura) horas.

= Jeringas, apodsitos estériles
= Guantes estériles

=  Glucometro

PROTOCOLO CLINICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA - USO INTERNO




ANEXO II:

PROTOCOLO CLINICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA

Pleurodesis Quimica

Procedimiento con glucosa hiperténica intrapleural

Indicacionesy

Indicaciones Contraindicaciones
RECOMENDACIONES APLICACION ABSOLUTAS / RELATIVAS
= Postoperatorio reseccion pulmonar ABSOLUTAS

»  Fuga aérea en 2° DPO > 50 ml/min. Sospecha empiema o infeccidn activa.

= Ausencia sospecha clinico-radioldgica Fiebre > 38°C.

complicaciones infecciosas (empiema, Deterioro clinico agudo

fiebre, leucocitosis en contexto compatible) Alergia a glucosa o excipientes

= Cdmaras pleurales < 10%. (Rx torax) RELATIVAS

= Consentimiento informado otorgado. = DM mal controlada.
= Espacios pleurales residuales >10%.

=  Fuga aérea > 300 ml/min.

PROTOCOLO CLINICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA - USO INTERNO




ANEXO Il

PROTOCOLO CLiNICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA

Pleurodesis Quimica

Procedimiento con glucosa hiperténica intrapleural

INSTRUCCIONES TECNICAS

il .

S ramt 8

e

Instrucciones realizacion pleurodesis con glucosa hipertonic

~

Administrar 20 mL de anestésico local al 1-2%
intrapleuralmente a través del drenaje. Esperar 5-10

Reevaluar la eficacia a las 24 horas minutos para que haga efecto.
del procedimiento. Si persiste fuga .
valorar segunda dosis a las 48-72h PREMEDICACION
REEVALUACION 0
<10 mUmin @J
Drenaje Retirado
[ ]
>20 —
Segunda Dosis
(48-72h)

En pacientes diabéticos glucemia
capilar previa al procedimiento, a la
horay alas 2 horas tras la
instilacion.

MEDICION GLUCEMIA

RECONEXION

Transcurridas 2 horas, volver a colocar el drenaje
en posicién declive. Monitorizar la fuga aérea las
siguientes 24 horas.

Instilar 2 ml/Kg (Maximo 200 mL) de suero
glucosado 50% a través del drenaje

INSTILACION

Elevar el extremo distal del drenaje
50-60 cm.

Ba
" &0

MOVILIZACION

(
<

Realizar cambios posturales cada
15 minutos durante 2 horas

PROTOCOLO CLINICO - SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA - USO INTERNO




ANEXO IV:

DOCUMENTO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA INVESTIGACION CLINICA QUE NO IMPLIQUE MUESTRAS
BIOLOGICAS
v.1_2024

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de la pleurodesis con instilacion de glucosa
hiperténica intrapleural en el control de la fuga aérea.

VERSION DE DOCUMENTO: (Nimero de version, fecha): v1. Mayo 2026.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién con

medicamentos de las Areas de Salud de Valladolid.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacioén correcta y suficiente para que pueda decidir

si acepta o no participar en este estudio.

Sea cual sea su decision, el equipo investigador quiere agradecer su tiempo y atencion.

1)¢ Cual es el objetivo del estudio?

La pleurodesis con instilacion de suero glucosado hiperténico intrapleural es un procedimiento
minimamente invasivo en el que se instila suero glucosado estéril en la cavidad pleural a través
de un tubo de toracostomia. Se ha utilizado para tratar las fugas de aire persistentes (FAP)
después de la reseccion pulmonar quirdrgica o neumotérax espontaneo. Varios factores pueden
afectar el éxito de la pleurodeiss, incluido el volumen de suero, la posicion del paciente después
de la instilacion y el momento de la intervencidon. Aunque la evidencia cientifica actual ha
demostrado su eficacia clinica, se necesitan mas investigaciones para determinar la dosis 6ptima
de, el momento éptimo de la PSA Yy la eficacia y seguridad de la PSA en pacientes criticamente

enfermos.
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Los resultados de estos estudios ayudaran probablemente a diagnosticar y/o tratar de manera

mas precisa a los pacientes con una enfermedad como la suya.

2) ¢ En qué consiste mi participacion en el estudio?

Tras la intervencion pulmonar, usted ha presentado fuga aérea, entendido como la pérdida de
aire a través de las suturas pulmonares/enfisema bulloso. El objetivo de este estudio es conseguir
la cicatrizacion pulmonar y por lo tanto que disminuya o cese la fuga aérea. Para ello se
procedera a la instilacién de suero glucosado estéril a través del drenaje para que al depositarse
sobre la pleura proceda a sellar mecanicamente los defectos pleurales viscerales por los que

existe la fuga aérea.

Tanto la fase de preparacion y aplicacion de la pleurodesis sera realizado en el Hospital Clinico

Universitario de Valladolid por personal sanitario y en presencia en todo momento del paciente.

Tras el procedimiento se seguird el protocolo habitual de seguimiento postoperatorio de una
reseccion pulmonar, con los controles analiticos y radioldgicos destinados de forma habitual a
dicho fin. Si usted es diabético, se le realizaran tomas repetidas de glucemia durante las horas

siguientes al procedimiento.

Los datos se recogeran en una base informatizada y anonimizada siguiendo todos los criterios
de confidencialidad y seguridad de los datos, de acuerdo con la legislacion espafola vigente
sobre proteccién de datos personales.

Dicha base de datos estara encriptada y anonimizada, y su depositario sera el Servicio de Cirugia
Toracica. El acceso a dichos datos, asi como la introduccion y modificacion de los mismos estara

restringida al investigador principal y colaboradores.

3) Algunas consideraciones sobre su participacion:
Es importante que Vd., como participante en esta linea de trabajo, conozca diferentes aspectos
de su participacion:

A) Su participacion es totalmente voluntaria y puede decidir no participar. Si decide participar,
puede cambiar su decision y retirar el consentimiento (revocacién) en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su profesional sanitario ni se produzca perjuicio alguno en

su atencion sanitaria.

B) Puede plantear todas las dudas que considere sobre su participacién en este estudio,

dirigiéndose al investigador principal del mismo.
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C) Es posible que los estudios realizados aporten informacién relevante para su salud o para la

sociedad. Puede que no obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este estudio.

D) No percibira ninguna compensacion econémica o de otro tipo por su participacion en el

estudio.

4) Informacion basica sobre Proteccion de Datos

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos (RGPD) y la Ley
Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de datos Personales y garantia de derechos
digitales (LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo se relaciona la informacion sobre el

tratamiento de los datos personales incorporados al fichero del proyecto de Investigacion.

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

Responsable Gerencia responsable del proyecto

Finalidad Desarrollo del proyecto de Investigacion

Legitimacion Art 6.1.a) RGPD. Consentimiento expreso

Destinatarios Los datos podran ser utilizados por el grupo del investigador principal en estudios futuros de investigacion

relacionados con la linea de trabajo arriba expuesta. Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores
designados por el Investigador Principal para trabajos relacionados con esta linea. En ambos casos, se requiere

autorizacion previa del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid

Transferencia de datos No estan previstas transferencias internacionales de los datos sin anonimizar a terceros paises u organizaciones

internacionales

Derechos Tiene derecho de acceso, rectificacion, supresion, limitacién y oposicion al tratamiento, en los términos de los
articulos 15 a 23 del RGPD. Puede ejercer todos estos derechos ante el responsable del tratamiento. Puede
ejercer todos estos derechos ante el Delegado de Proteccién de Datos, a través de la direccién de correo:
dpd@saludcastillayleon.es. Puede presentar una reclamacioén ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Mas informacion en: www.agpd.es

Consulta informacién https://www.saludcastillayleon.es/transparencia/es/proteccion-datos-personales
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Confirmo que he sido informado/a de que los datos obtenidos como consecuencia de la realizacién de

este tratamiento, incluidas imagenes y peliculas pueden ser utilizadas con finalidad asistencial,

investigadora y docente por el hospital, siempre que no aparezcan datos personales e identificativos.

Que he comprendido y estoy satisfecho/a con las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje

claro y sencillo. El facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me

ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que en cualquier momento y sin necesidad de dar explicacion, puedo revocar el

consentimiento que ahora presto.

Y en tales condiciones

|:| NO CONSIENTO

|:| CONSIENTO MI PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

EN Valladolid @....cvieieiiieieecece et esne e

Fdo: El/la médico Fdo: El/la paciente

Fdo: El representante legal, familiar.

REVOCACION A PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

El/la paciente:

O en su lugar.

Etiqueta

SexX0: i

D/D? i
(Nombre y dos apellidos)

Con DNI N e

(Legal o familiar)

............... y no deseo participar en el estudio.

Fdo: El/la médico

Fdo: El/la paciente

Fdo: El representante legal, familiar.
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