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l. Aspectos preliminares

RESUMEN

Introduccion: Actualmente, la utilizacion de la ventilacion mecanica no invasiva con
presion positiva es uno de los pilares fundamentales en el manejo de la insuficiencia
respiratoria aguda (IRA). A pesar de su mas que demostrado beneficio, su uso no esta
exento de complicaciones, que en ocasiones pueden ser potencialmente graves pudiendo
desencadenar el fracaso del soporte ventilatorio.

Objetivos: describir y analizar las complicaciones asociadas al uso de la VNI en el
paciente critico con insuficiencia respiratoria aguda, los factores de riesgo asociados, y
establecer la asociacidon entre las complicaciones y pronostico final.

Meétodos: Se plantea la realizacion de un estudio observacional y prospectivo de los
pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) del Hospital
Universitario José Maria Morales Meseguer. La seleccion de pacientes incluye a los que
ingresan desde Enero de 2019 hasta Enero de 2020 de forma consecutiva en UCI tras
presentar fracaso respiratorio en urgencias y que precisaron soporte ventilatorio no
invasivo. Para ello, se recogen variables de caracter demografico, clinico, analitico y

aquellas relacionadas con el proceso evolutivo de los pacientes.

Palabras clave: ventilacion no invasiva, complicaciones, insuficiencia respiratoria.

ABSTRACT

Introduction: currently, the use of non-invasive mechanical ventilation with positive
pressure is one of the fundamental pillars in the management of acute respiratory failure
(ARF). Despite its more than demonstrated benefit, its use is not free of complications,
which can sometimes be potentially serious and can trigger the failure of ventilatory
support.

Objectives: describe and analyze the complications associated with the use of the NIV
in acute respiratory failure, the associated risk factors, and establish the association
between complications and final prognostic.

Methods: An observational and prospective study of the patients admitted to the
Intensive Care Unit (ICU) of the José Maria Morales Meseguer University Hospital is

planned. The selection of patients includes those admitted from January 2019 to January



2020 consecutively in the ICU after presenting respiratory failure in the emergency
department and who required non-invasive ventilatory support. For this, variables of a
demographic, clinical, analytical nature and related to the evolutionary process of the

patients are collected.

Keywords: non invasive ventilation, complications, acute respiratory failure



Il. Introduccion y justificacion del tema elegido

La insuficiencia respiratoria se define clasicamente como la presencia un nivel
arterial de presion parcial de oxigeno (PaO2) menor de 60 mmHg y/o el aumento de la
presion parcial de dioxido de carbono (PaCO2) mayor de 45 mmHg, respirando aire

ambiente a nivel del mar, en estado de vigilia y en situacién de reposo. (1)

La insuficiencia respiratoria se produce por una discordancia entre la
ventilacion-perfusion (V/Q) a nivel de los alvéolos pulmonares, que actdan
promoviendo y perpetuando la situacion de insuficiencia respiratoria. Constituye un
importante sindrome en el manejo del paciente critico ya sea debida a motivos
exclusivamente respiratorios 0 como consecuencia del fallo secundario de otros
Organos.

La prevalencia de la insuficiencia respiratoria aguda en el enfermo critico es
muy variable, de manera que encontramos en la literatura valores entre 13% y 64% (2) y
se relaciona con una tasa de mortalidad en torno al 40% segun la enfermedad
subyacente, la severidad y el grado de disfuncién organica coexistente. (3)

Si no se consigue revertir el desencadenante del cuadro de insuficiencia
respiratoria, los musculos respiratorios son incapaces de mantener su funcién, siendo
imprescindible el inicio del soporte respiratorio mediante la ventilacibn mecéanica. Es
por ello que, en el marco de las medidas basicas de soporte vital, asegurar un correcto
intercambio gaseoso es prioritario y definitorio de cara al pronostico del paciente a
corto, medio y largo plazo. (4)

La ventilacion mecanica es un procedimiento terapéutico que pretende suplir o
ayudar a la funcion ventilatoria del paciente, bien sea de forma invasiva, a través de un
tubo orotraqueal, o de forma no invasiva, permitiendo que la via aérea superior
permanezca intacta mediante el uso de una interfaz.(5)

La utilizacion de la ventilacion mecénica no invasiva se ha convertido en uno de
los avances mas importantes de las ultimas dos décadas en el campo de la ventilacién
mecanica en el manejo de la insuficiencia respiratoria. (6) De hecho, actualmente las
guias recomiendan su uso como primera opcion de tratamiento en pacientes que
presentan exacerbaciones de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) o
aquellos con edema pulmonar de origen cardiogénico. (7) Sin embargo, a pesar de su

mas que demostrado beneficio, su uso no esta exento de complicaciones, que en la



mayoria de los casos suelen ser menos graves que las producidas por la ventilacion
mecénica invasiva pero que en otras ocasiones, pueden ser potencialmente graves
pudiendo desencadenar el fracaso del soporte ventilatorio. (8)

En nuestro medio, el uso de la ventilacibn mecanica no invasiva supone una
herramienta terapedtica fundamental, de manera que el manejo de la técnica es algo
habitual por el equipo sanitario de nuestra unidad. A pesar de tener una dilatada
experiencia en el uso de la misma, la aparicion de complicaciones es inevitable y en
ocasiones un mal manejo de las mismas precipita el fracaso de la técnica y la necesidad
de intubacion orotraqueal y conexién a ventilacion mecanica convencional, lo que
indudablemente, empeora el prondstico, aumenta el tiempo de estancia en UCI, asi
como los costes derivados del mismo. Es por ello que se deberia prestar mas atencion a
las complicaciones derivadas del uso de la VNI, ain incluso siendo denominadas
menores, debido a la importante repercusion que puede desencadenar el fracaso de la

técnica.

Por tanto, planteamos la realizacién de este trabajo con el fin de llevar a cabo el
estudio del tipo de complicaciones, analizar la prevalencia y los factores de riesgo

asociados, y establecer la asociacion entre las complicaciones y pronostico final.



. Estado de la cuestion y revision bibliografica de los trabajos mas

relevantes sobre el tema.

Desde el comienzo del uso de la VNI, la mayoria de los estudios publicados se
centraban en compararla con la ventilacion mecénica invasiva, con el fin de demostrar
su eficacia y demostrar las ventajas que ofrece frente al uso de la ventilacion mecénica
convencional. De hecho, son numerosos los estudios que han evaluado favorablemente
la VNI en pacientes con fallo respiratorio agudo, destacando la reduccion tanto de la
mortalidad como de la necesidad de intubacion, con los riesgos potenciales que esta
conlleva. (9)(10)

En aquellos pacientes que presentan criterios para su uso, la VNI tiene
numerosas ventajas que le dan preferencia frente al uso de la ventilacion mecénica
convencional, fundamentalmente porque permiten que el paciente pueda toser de forma
espontanea, eliminar secreciones, no precisan, a priori, la necesidad de sedacién
necesaria para la VMI evitando la atrofia muscular tipica de los pacientes sometidos a
ventilacion mecanica de manera prolongada al no administrar sedacion profunda ni
relajantes musculares y ademas, ofrece la posibilidad de poder alimentarse y

relacionarse con el medio. (11)

A pesar del mas que demostrado beneficio del uso de la VNI, desde las primeras
revisiones llevadas cabo, las complicaciones relacionadas con la técnica han sido objeto
de analisis, sin embargo, no existen en la literatura gran cantidad de estudios dedicados

exclusivamente a la revision de las mismas.

En 1997, Nicholas S Hill publica en Respiratory Care, una discusion sobre los
distintos tipos de complicaciones derivadas del uso de la VNI, donde explica las
complicaciones relacionadas con la interfaz, con el flujo y la presion asi como las
relacionadas con la intolerancia y las derivadas de un ventilacidn inadecuada. Hace una
revision de la frecuencia aproximada de aparicion de las principales complicaciones,
siendo las més frecuentes las fugas, y la sequedad/congestion de las mucosas. Existe,
I6gicamente importantes diferencias en el tipo de complicaciones y su frecuencia de

aparicion cuando revisamos publicaciones mas recientes.

Al extenderse el uso de la VNI empiezan a aparecer en la literatura
publicaciones comparando modos ventilatorios, niveles de presion, tiempos de

tratamiento, tipos de interfaz... de manera que empiezan a aparecer las primeras guias



clinicas en las que aparecen descritas las posibles complicaciones relacionadas con su
uso, apuntando incluso, que el manejo de la interfaz, la seleccion, la colocacion y la
adecuacion de la talla de la misma se relaciona con el éxito o fracaso de la VNI (12). De
hecho, en la mayoria de las revisiones aparecen las lesiones cutaneas en los puntos de
apoyo como una de las complicaciones mas frecuentes y que crean mayor malestar y
disconfort, precipitando la retirada de la técnica. Su repercusion es de tal magnitud que
existen, incluso, recomendaciones de expertos, para la prevencion de las lesiones
cutaneas asociadas a las VNI, (13) con el fin de evitar el riesgo de aparicion con el

consecuente fracaso de la terapia.

Si buscamos publicaciones dedicadas el estudio de las complicaciones asociadas
a la VNI, encontramos en la literatura algunas de calidad como la de Peter Gay de 2009
(14) o la revision sistematica de ensayos aleatorizados de Carron et al. (15), en las que
encontramos gran variabilidad en la incidencia de aparicion de los diferentes tipos de
complicaciones. De hecho, Carron et al. ya apuntan que el porcentaje de pacientes con
complicaciones relacionadas con la VNI es muy variable, de manera que entre el 10% y
el 50% de los pacientes van a desarrollar alguna complicacion, incluyendo las
desarrolladas al fracasar la VNI y precisar intubacion endotraqueal (15) y en la mayoria
de los casos estdn asociadas con la interfaz y con la presion o flujo del aire

administrado.

En esta revision de Carron se diferencian las complicaciones mayores de las
complicaciones menores. Se sefiala la neumonia nosocomial como una de las
complicaciones mayores relacionadas con la VNI y se explica como consecuencia de la
inhalacion y aspiracion de las secreciones y la mucosidad espesa. (16) Aunque en esta
revision se describe como una posible complicacién de uso de la VNI, estd mas que
demostrado que su uso disminuye el riesgo de neumonia nosocomial al compararlo con
la ventilacién mecéanica convencional. Existen multiples estudios que han demostrado
una disminucion significativa de las infecciones con el uso de la VNI frente a la VMI,
como el ensayo aleatorizado prospectivo de Antonelli et al. que compar06 directamente
la VNI con la intubacion y la ventilacion mecanica.(9) Un segundo estudio de casos-
controles en una unidad de cuidados intensivos médicos demostré una reduccion en las
infecciones nosocomiales, incluida la neumonia. (17). Resultados que fueron
posteriormente confirmados en un estudio francés de pacientes inmunodeprimidos. Los

pacientes que recibian VNI tenian tasas de intubacion, complicaciones (principalmente



infecciosas) y mortalidad, significativamente mas bajas que aquellos que recibian
asistencia respiratoria convencional para la insuficiencia respiratoria aguda. (18). Se
describen también, aunque con un riesgo bajo, la aparicion de otras complicaciones

mayores como el barotrauma y los efectos hemodinamicos. (19)

Aun asi, las complicaciones que con méas frecuencia se encuentran en la
literatura suelen ser leves o menores. En la revision sistematica de Carron se describen
estas lesiones con incidencias variables, siendo las mas frecuentes el ruido (50-100%) y
las fugas (80-100%), la distension gastrica (30-50%), el disconfort y la congestion nasal
(20-50%), mientras que por debajo del 30% aparecen la irritacion ocular y conjuntivitis
y la sequedad de mucosas nasales u orofaringeas, y se califica como infrecuentes los
vomitos o los problemas dentales. La lesion cutanea del puente nasal, que puede llegar a
provocar necrosis en el 10% de los pacientes, presenta una incidencia de hasta el 50%
Ilegando incluso al ser del 100% si la VNI se prolonga durante 48 horas. Sin embargo,
la revision de Gay del 2009 encontraba una incidencia del 10-20%.(14)

Se han descrito también en la literatura casos puntuales de complicaciones
derivadas del uso de la VNI excepcionales como la aparicion de parotiditis, (20)
traqueomalacia (21), hemoneumotérax (22), o la aparicién de neumoencefalo tras una
intervencion neuroquirdrgica (23), son casos anecdoticos pero que implican una

gravedad importante.



IV.  Hipdtesis y objetivos

Con la mejora del soporte ventilatorio y el uso de la ventilaciobn mecanica no
invasiva ha disminuido la tasa de mortalidad de la insuficiencia respiratoria en el
enfermo critico. Aln asi, a pesar de su mas que demostrado beneficio, en los ultimos
afios se han registrado en la literatura mayor cantidad y diversidad de complicaciones

asociadas a esta técnica asociandose a un fracaso de la técnica.

En nuestra hipdtesis de trabajo planteamos que las complicaciones relacionadas
con el uso de la ventilacion mecanica no invasiva en el paciente critico con insuficiencia

respiratoria aguda pueden asociarse con el fracaso de la técnica.

Objetivos

Obijetivo primario:
- Establecer si existe asociacion entre la incidencia de aparicion de las

complicaciones y el éxito o fracaso de aplicacion de la técnica y prondstico final

Obijetivos secundarios:
- Analizar las caracteristicas de los pacientes con el fin de establecer los factores
de riesgo que se asocian a la aparicién de complicaciones relacionadas con la

ventilacion mecanica no invasiva.

- Determinar la prevalencia de las complicaciones relacionadas con la ventilacion
mecanica no invasiva en los pacientes con insuficiencia respiratoria aguda que

precisan ingreso en la unidad de cuidados intensivos.



V. Metodologia para el alcance de los objetivos definidos

A. Disefo

Se plantea la realizacion de un estudio observacional y prospectivo de los
pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario
José Maria Morales Meseguer de Murcia con capacidad para 18 camas donde se atiende
a pacientes criticos en el &mbito de la patologia médico-quirdrgica, coronaria y

traumatoldgica.

La seleccion de pacientes incluye a los pacientes que ingresan desde Enero de
2018 hasta Enero de 2019 de forma consecutiva en UCI tras presentar fracaso

respiratorio al ingreso en urgencias y que precisaron soporte ventilatorio no invasivo.

B. Poblacién a estudio

En el presente estudio se plantea la recogida de todos los pacientes con fracaso
respiratorio agudo o fracaso respiratorio crénico reagudizado que ingresan de manera
consecutiva en la unidad de cuidados intensivos precisando soporte ventilatorio no

invasivo.

- Criterios de inclusion:
Pacientes mayores de 18 afios que ingresan en la unidad de cuidados intensivos
con diagndstico de insuficiencia respiratoria aguda o cronica reagudizada que precisan
inicio de soporte ventilatorio no invasivo, que acepten (los pacientes o su representante

legal) participar en el estudio.

- Criterios de exclusién
No se incluyen en el estudio los pacientes con las siguientes caracteristicas:
= Pacientes menores de 18 afios.
= Pacientes que no acepten participar en el estudio.
= Mujeres embarazadas.
= Pacientes con deformidad facial que impide la aplicacion de cualquier interfaz.

= Pacientes con cirugia facial, esofagica o de via aérea superior reciente.



= Pacientes con obstruccion fija y severa de la via aérea superior.

= Pacientes con hemorragia digestiva alta activa.

= Pacientes en situacion de parada cardiorrespiratoria inminente.

C. Definicién de las variables a recoger

Se llevard a cabo la recogida de las distintas variables en la hoja de datos

correspondiente de cada uno de los pacientes que ingresan de manera consecutiva en la

unidad de cuidados intensivos con diagndstico de insuficiencia respiratoria con

necesidad de inicio de VVNI. (anexo 1)

Se recogen las siguientes variables:

a. Variables de caracter demografico:

N° registro ingreso: variable cuantitativa ordenada. Se define como valor
numérico asignado de manera consecutiva al paciente que ingresa en la UCI
y participa en el estudio.
Fecha de ingreso (00/00/0000): Variable cualitativa ordenada. Recogida
como dia, mes y afio en que se registra el ingreso en UCI.
Edad: Variable cuantitativa continua. Se define como el tiempo de vida,
medida en afos.
Género: Variable categérica dicotémica definida por la condicion masculina
o femenina del paciente.
indices de severidad: Estimado mediante el empleo de escalas de gravedad
que son variables cuantitativas discretas.
Etiologia de la Insuficiencia respiratoria: Variable cualitativa nominal.
Viene definida como las diferentes causas de descompensacion respiratoria
gue conllevan el inicio del soporte respiratorio.

Neumonia: evidencia de infiltrado pulmonar en la radiografia de térax
junto con fiebre, cambios en la expectoracién y aparicién en la analitica de
leucopenia o leucocitosis.

Edema agudo de pulmoén cardiogénico: definido como la aparicion en la

rx de torax de infiltrados pulmonares bilaterales secundarios a una

descompensacion cardiaca.



Sindrome de Distrés Respiratorio del Adulto: aparicion de infiltrados

pulmonares bilaterales en ausencia de insuficiencia cardiaca junto con
deterioro grave del intercambio gaseoso (PaO2/FiO2 < 200)

Crisis asmatica: se define como la presencia de broncoespasmo agudo en

un paciente diagnosticado previamente de asma.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC): exacerbacién aguda

de un paciente con insuficiencia respiratoria crénica previamente
diagnosticado de EPOC y cuya causa no esta englobada en las anteriores
etiologias.

Obesidad Mdrbida/Hipoventilacién alveolar: agudizacion de la

insuficiencia respiratoria cronica en paciente previamente diagnosticado de

restriccion pulmonar debido a obesidad asociada e hipoventilacion alveolar.

b. Variables de caracter clinico

Presion arterial media: Variable cuantitativa continua definida como el
valor de la presion arterial media.

Frecuencia cardiaca: Variable cuantitativa discreta definida como el
namero de latidos cardiacos por minuto.

Frecuencia respiratoria: Variable cuantitativa discreta definida por el
numero de respiraciones por minuto.

Pulsioximetria: variable cuantitativa discreta. Se define como el porcentaje

de saturacion de oxigeno de la hemoglobina en sangre periférica.

C. Variables de caracter analitico

pH arterial: Variable cuantitativa continua. Definida como el logaritmo
decimal de la concentracion molar de los iones hidrégeno en sangre arterial
PaCO2: Variable cuantitativa continua. Se define por los niveles de presion
arterial de dioxido de carbono medidos en mm Hg.

PaO2/FiO2: Variable cuantitativa continua. Definida por el cociente
resultante entre la presion arterial de oxigeno y la fraccion inspirada de
oxigeno.

Bicarbonato sérico: Variable cuantitativa continua. Definida por el nivel de

bicarbonato en suero medida en mEq/I



d. Variables en relacion a la técnica:

Modo ventilatorio: Variable categérica dicotomica definida como el modo
ventilatorio utilizado durante la VNI que puede ser BiPAP o CPAP.
Parametros del respirador:
IPAP: Variable cuantitativa continua. Se define como la presion positiva
durante la inspiracion medida en mm Hg
EPAP: Variable cuantitativa continua. Definida como la presion positiva,
medida en mmHg, programada al final de la espiracién
FiO2: Variable cuantitativa continua. Porcentaje de fraccion inspirada de
oxigeno.
Tipo de interfaz: Variable cualitativa nominal. Puede ser de tipo oronasal,
facial o tipo helmet.
Duracion de la técnica: Variable cuantitativa continua definida por las

horas transcurridass entre el inicio y el fin de VNI.

e. Complicaciones: Variable categdrica dicotomica definida por la aparicion o no, de

complicaciones derivadas del empleo de VNI. Las posibles complicaciones

asociadas a VNI se clasifican como variables categéricas dicotomicas:

Lesion cutanea nasofrontal: aparicion de lesion en area facial en las zonas
de presion de la mascarilla. Medicion objetiva mediante vision directa.
Irritacion ocular: enrojecimiento y/o prurito conjuntival. Medicion
subjetiva por el paciente y objetiva mediante vision directa.

Distension gastrica: aumento del aire en el estbmago. Medicion subjetiva y
objetiva (medicion del perimetro abdominal a nivel de epigastrio, valoracion
del aire gastrico en la radiografia simple).

Vomito: emision activa de contenido gastrico durante la VNI. Medicion
objetiva mediante vision directa.

Broncoaspiracion: aspiracion del contenido gastrico, tras vomito, en el
aparato respiratorio inferior que condiciona un incremento de la
sintomatologia respiratoria. Medicion objetiva mediante vision directa tras
intubacion endotraqueal en el paciente intubable.

Tapon mucoso faringeo: aparicion de un tapon/masa a nivel faringeo por
encima de las cuerdas vocales, y que impide una adecuada ventilacion e

intubacion endotraqueal. Medicidn objetiva mediante vision directa.



Claustrofobia: sensacion de malestar que dificulta la ventilacion debida a la
mascarilla o al flujo de gas del ventilador. Medicion subjetiva.

Intolerancia total: decision de interrumpir la terapia ventilatoria no
invasiva, debido a incapacidad por parte del paciente para prestar una
adecuada colaboracidn, o el rechazo de la mascarilla. Medicion objetiva.
Neumotorax: aparicion de aire en cavidad pleural. Medicion objetiva

mediante vision directa (radiografia simple de torax).

f. Variables evolutivas:

Necesidad de intubacion endotraqueal: Variable categorica definida por la
necesidad colocacion de tubo orotraqueal en la via aérea de un paciente con
fracaso de la VNI,

Medicacidn depresora del sistema nervioso central: Variable categorica
dicotomica definida por la administracion de farmacos depresores del
sistema nervioso central.

Estancia UCI: Variable cuantitativa continua. Definida como el nimero de
dias de ingreso en UCI.

Evolucién en UCI: Variable categorica dicotomica. Definida por el estado al

alta de UCI que puede ser vivo 0 muerto.



VI.  Planteamiento de trabajo

Cronograma de plan de trabajo

1) Inicio del proyecto: Enero de 2018.
Se lleva a cabo el desarrollo del plan de trabajo y la elaboracion del protocolo de
investigacion. El responsable del mismo es la Dra. M2 Dolores Casado Mansilla.

2) Presentacion del proyecto y de la hoja del consentimiento informado para
valoracion por parte del Comité Etico del Hospital Morales Meseguer: Octubre
2018.

3) Recogida de datos: desde el 1 de Enero de 2019 a 31 de diciembre de 2019.
La recogida de los datos al ingreso del paciente la realiza el médico responsable
de guardia que decide el ingreso del paciente en la unidad y determina el inicio
de la VNI. El resto de variables evolutivas vienen recogidas por los médicos
investigadores participantes: Dra. M2 Dolores Casado Mansilla, Dr. Gonzalo

Quintanilla, Dr. Fernando Sotos Solano.
4) Interpretacion de los datos: Enero de 2020.
Para el andlisis estadistico se utilizé el paquete informéatico SPSS versién 22.0

para windows (SPSS; Chicago, IL).

5) Preparacion de los datos y las conclusiones para la presentacion al congreso de

la sociedad espafiola de medicina intensiva. (SEMICYUC)

Protocolo de VNI

Para la estandarizacion del uso de la técnica se establece un protocolo de aplicacién

de la técnica segun lo publicado en la literatura. (24). (anexo 2).

Si el paciente requiere el inicio de VNI, se informa al paciente o a su representante

legal sobre la realizacién de dicho estudio y se solicita mediante el consentimiento



informado (anexo 3) la recogida y uso de sus datos tanto personales como médicos

durante su tiempo de estancia en UCI.

En el paciente con insuficiencia respiratoria aguda definido como aquel que presenta
dificultad respiratoria con necesidad de utilizacion activa de la musculatura respiratoria
accesoria y/o taquipnea, junto con las alteraciones analiticas caracteristicas: retencion
aguda o crénica de CO2 (PaCO2> 45 mmHg) con pH arterial <7,35 y /o hipoxemia
definida por la presencia de un indice PaO2/FiO2 menor de 300, se inicia la aplicacién
de la VNI, junto con el tratamiento médico correspondiente en funcién del enfoque

etiologico determinado por el médico responsable.

Tipo de respirador
La aplicacién de la terapia se lleva a cabo mediante el respirador especifico de VNI:

VISION™ Ventilatory Support System. Respironics, Inc, Murrysville

Eleccion de la interfaz

La eleccion de la interfaz al inicio y por defecto, sera la oronasal, eligiendo el
tamafio en funcion de la que mas se ajuste a la fisionomia del paciente, de manera que
se medira el tamafio necesario mas aproximado (S, M o L) en funcién de la medida que
aporta el envoltorio de la interfaz (anexo 4).

En caso de intolerancia a la interfaz podria valorarse el inicio de la mascarilla facial

total o la tipo helmet.

Modo y parametros

La modalidad ventilatoria de inicio sera por defecto la modalidad BiPAP,
iniciandose un nivel de EPAP minimo de 5 cm H20, un nivel de IPAP de 12 cm H20 y
una FiO2 del 0.5.

A pie de cama del paciente se iran ajustando los valores aumentando los niveles de
presiones con el fin de obtener los siguientes objetivos clinicos antes de la primera hora
de terapia:

- Volumen corriente de 7 ml/kg de peso ideal

- Saturacion periférica de O2 medida por pulsioximetria mayor del 92%

- Taquipnea por debajo de 24 respiraciones por minuto.



Para conseguir estos objetivos se ira titulando los niveles de presion:

- Si no se consiguen saturaciones de O2 por encima del 92% se aumentard la
EPAP 1cm H20 hasta un valor maximo de 8 cm H20. De manera paralela
pueden aumentarse el aporte de FiO2 de 0.1 en 0.1 hasta conseguir saturaciones
de O2 por encima del 92%.

- En caso de no conseguir disminuir la taquipnea por debajo de 24 respiraciones
por minuto o no conseguir alcanzar un volumen corriente superior a 7 ml/kg de
peso ideal se aumentara la IPAP, (aumentando por tanto al presion de soporte
(IPAP-EPAP)), mediante una subida de 2-3 cm H20 hasta un valor maximo de
22 cm H20.

Fugas

Debe medirse el nivel de fugas una vez tolerada la interfaz y ajustados los
pardmetros de presion, de manera que se pueden tolerar fugas entre 40-60 litros/minuto,
en caso de aparecer mas de estas, se fijara mejor la interfaz aumentando la presion de
sujecion del arnés y valorando la administracion de medicacion sedante por parte del

médico responsable.

Intolerancia o disconfort

En caso de mala tolerancia del paciente o de la aparicion de disconfort y se
establezca asincronia ventilador-paciente y aumenten las fugas a través de la interfaz
persistiendo la intolerancia, se procede al uso de medicacion sedante con el fin de
conseguir la adaptacion del paciente a la técnica. Se puede utilizar opiaceos o

benzodiazepinas en funcion del criterio del médico responsable.

Control evolutivo

A la hora de iniciada la terapia y una vez conseguida la adaptacion del paciente a
la VNI, se realizara un control gasométrico con el fin de valorar la mejoria global del
paciente en la que se engloban los aspectos tanto clinicos como los analiticos.

En caso de conseguir los objetivos clinicos y la mejoria de los datos
gasométricos (mejoria del pH, disminucion de la pCO2 y mejora de la paO2/FiO2) se
continua con la técnica entre 4-6 horas, reevaluando continuamente la situacion con el

fin de detectar cualquier empeoramiento. Se podran ir disminuyendo los parametros de



presion y la FiO2 aportada, siempre que se mantengan los objetivos clinicos, con el fin
de poder intentar una desconexion de la terapia. Si antes de ese tiempo se produce una

mejoria evidente de la situacion clinica se podré intentar esa disminucion antes.

En caso de no conseguir la mejoria se debe valorar el fracaso de la VNI y la
necesidad de intubacion orotraqueal y conexion a ventilacion mecénica. Este fracaso
vendria definido como la ausencia de la respuesta satisfactoria a la ventilacion mecénica
no invasiva ante un empeoramiento o no mejoria de la insuficiencia respiratoria en el
paciente en el que se mantiene una frecuencia respiratoria persistente por encima de 30
respiraciones por minuto (pese a conseguir niveles de fugas adecuados y una tolerancia
adecuada) o una ausencia de mejoria en el intercambio gaseoso (valorando pH, pCO2 y
Pa02/Fi02)

Recogida de las variables

Las variables de los pardametros de la terapia y la monitorizacion del paciente
(frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion de O2, presion arterial,) son
recogidos de manera horaria en la grafica diaria del paciente apuntados por la
enfermeria, de manera que esos datos son recogidos a posteriori por los investigadores
encargados de la recogida de datos evolutivos.

A cada paciente al que se aplique la técnica debe extraerse una gasometria
arterial antes del inicio de la técnica, a la hora, a las 4 horas, a las 12 horas y a las 24
horas de iniciada la terapia. Ademas pueden extraerse muestras de sangre arterial ante

un cambio clinico significativo o si el médico responsable asi lo determina.

La aparicion de complicaciones sera evaluada diariamente por el médico
responsable junto con el investigador, de manera que debera realizarse en consenso por

ambos; en caso de discrepancia sera evaluado por otro de los médicos investigadores.



VII.  Analisis estadistico

Las variables continuas se expresan, segun su distribucion normal o no normal,
como medias * desviacion estandar, rango, mediana y primer y tercer cuartil, mientras
que las variables categoricas se expresan como frecuencias absolutas y relativas.

El analisis de la relacion entre dos variables categéricas se realiza mediante la
prueba Ji2 de Pearson o el test exacto de Fisher.

Se utiliza la prueba de Kolmogorov-Smirnov para identificar variables con
distribucion normal. En caso de ser asi, la comparacion entre una variable cualitativa de
dos opciones y una cuantitativa se realiza mediante la prueba de la T de Student para
datos independientes. Ademas se aplica una prueba de comparacion de medias
apareadas para comparar las variables de los pacientes antes y después de aplicar la
terapia ventilatoria. Las variables sin distribucion normal son comparadas utilizando
pruebas no paramétricas: prueba de Mann-Whitney para datos independientes y
Wilcoxon para datos apareados.

Los andlisis se realizan mediante contraste bilateral, considerando como
significativos los valores de p igual o inferior a 0,05. Se explora la relacién entre
variables para describir los factores relacionados con el éxito/fracaso de la terapia
ventilatoria, asi como para detectar las variables relacionadas con la evolucion de los
pacientes.

Por ultimo, si las variables del modelo univariante resultan significativas se
incluyen en un modelo de regresion logistica, para calcular las odds ratio con sus

respectivos intervalos de confianza al 95%.



VIII. Dificultades y Limitaciones

Entre las principales limitaciones de este proyecto de investigacion aparece la
gran variabilidad del uso de la técnica entre unos profesionales y otros, que
probablemente consigan resultados diferentes de efectividad en funcion de la
experiencia con la técnica y su criterio clinico. Ademas, la labor del equipo sanitario
(médico-enfermeria) en el manejo del nivel de estrés del paciente es fundamental para
evitar asincronias y fugas lo que conllevaria un aumento en la administracion de la
medicacion sedante, peor manejo de secreciones y precipitaria la necesidad de
intubacién orotraqueal y, por tanto, la evolucion y el prondstico del paciente. La
variabilidad entre profesionales cuestionaria, por tanto, la fiabilidad de los probables
resultados.

Otra de las limitaciones del estudio es que deja fuera otras indicaciones de uso
de la VNI ya que recoge unicamente la insuficiencia respiratoria aguda en el paciente
que ingresa en urgencias, por tanto, otras indicaciones de uso de la VNI como en la IRA

postextubacidn o los pacientes neuromusculares quedarian fuera de este estudio.



IX.  Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados previsibles

Segln la experiencia de nuestra unidad en la aplicacion de la técnica y
asemejandose a lo que se encuentra en la literatura, suponemos que sera frecuente la
aparicion de alguna complicacion en relacién con el uso de la técnica, aunque
probablemente no seran complicaciones graves. Si bien es cierto, parte de esas
complicaciones conllevan decisiones que pueden ocasionar modificaciones en la
estrategia terapeutica que impliquen un cambio en el prondstico y la evolucion del

paciente.

El hecho de poder conocer, con este estudio, la prevalencia de complicaciones
asociadas con la aplicacion de la VNI, asi como los factores de riesgo asociados a su
aparicién y su relacién con la evolucion del paciente, nos va a permitir adelantarnos y
mejorar la experiencia de uso, pudiendo plantear actitudes profilacticas para la aparicion
de estas complicaciones, mejorando la efectividad y seguridad de la técnica.
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos.

-

G

DATOS DEL PACIENTE

N registro In@reso: ...cccevveiiieiiiiinnrciennreccnsconns

Fecha de ingreso (00/00/0000): ......cccevveinrennnn.

Género:

Etiologia de la Insuficiencia respiratoria:

Varon

Mujer

Neumonia EAP SDRA Crisis asmatica EPOC SAOS
e Variables clinicas
Variables | Al inicio VNI 1 h VNI 4 hrs VNI 12 hrs VNI 24hrs VNI
TAM
FC
FR
Sat O2
e Variables analiticas
Variables Al inicio VNI | 1h VNI 4 hrs VNI |12 hrs VNI 24 hrs VNI
pH arterial
pCO2
paO2/Fi02

HCO3




e Variables en relacién a la técnica

Variables Al inicio VNI | 1h VNI

4 hrs VNI

12 hrs VNI 24 hrs VNI

Modo

EPAP/IPAP

FiO2

Interfaz

e Complicaciones:

Complicacion

Sl

NO

Dia de aparicion

Lesién cutanea nasofrontal

Irritacién ocular

Distension géstrica

Vomito

Broncoaspiracion

Tapdén mucoso faringeo

Claustrofobia

Intolerancia total

Neumotdrax

e Variables evolutivas:

Duracion de 12 técnica: ..oveeeieeerieereeeeeneceeenennns horas

Sl

Necesidad de intubacion endotraqueal

Estancia UCH: c.cvvevniiiiiniiiienninnnn dias

Evolucion en UCI: Vivo Muerto

Indices de severidad:
SAPSII.....cccuvenneeen APACHE 11

NO




AnNexo 2.

a. Tipos de interfaz.

Mascarilla orofacial Mascarilla facial Mascarilla tipo helmet

b. Referencias medidas tamano de la interfaz oronasal
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Anexo 3.

Protocolo aplicacién VNI.

Se inicia el protocolo de aplicacion de VNI en el paciente que ingresa en la
unidad de cuidados intensivos por insuficiencia respiratoria y con los criterios de

seleccion especificados. Se deben cumplir los siguientes items:

- Colocacion del paciente en posicion semisentado en 40-45°.
- Monitorizacion continua:
= frecuencia cardiaca
= frecuencia respiratoria
= registro ECG
= pulsioximetria
= presion arterial
= diuresis
= temperatura
- Explicacion al paciente de la técnica, de los posibles inconvenientes y molestias
derivadas de su uso.
- Uso del respirador especifico de VNI: VISION™ Ventilatory Support System.
Respironics, Inc, Murrysville.
- Eleccidn del tipo de interfaz y del tamafio
- Eleccién de la modalidad ventilatoria.

Procedimiento de inicio de la terapia

Al inicio de la terapia tras explicar al paciente la técnica se procede a la
colocacion de la interfaz de manera manual, sin ajustar el arnés, evaluando la tolerancia
del paciente a la técnica y ajustando los parametros en funcion del criterio médico. Una
vez tolerados los primeros minutos de la técnica, se lleva a cabo la fijacion de la interfaz
a la cabeza del paciente con el arnés, intentando evitar que la presion en zonas de apoyo
(region frontal, nariz y menton) sea excesiva. Es preciso, ademas, explicar al paciente
como se puede autoretirar la interfaz y pedir ayuda, con el fin de reducir el estrés

ocasionado por la técnica.



En caso de intolerancia o agitacion el equipo sanitario debe intentar tranquilizar al
paciente con el fin de conseguir que permanezca lo mas colaborador posible intentando
que entienda el procedimiento. En caso de que persista la agitacion del paciente y se
establezca asincronia ventilador-paciente y aumenten las fugas a través de la interfaz

persistiendo la intolerancia, se procede a sedoanalgesia segun criterio y orden médica.



Anexo 4.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA UTILIZACION DE DATOS
PERSONALES Y CLINICOS

Estimado paciente, como usted sabe, el Hospital Morales Meseguer realiza
investigacion biomédica ademéas de la labor asistencial habitual. Esta labor de
investigacion requiere recoger datos de los pacientes para analizarlos y obtener
conclusiones con el fin de poder progresar e ir mejorando la asistencia en futuros
pacientes.

De acuerdo con las normas bioéticas y la legislacion vigente, solicitamos su
autorizacion para poder llevar a cabo la recogida de sus datos personales y en relacion a
los diferentes aspectos de su proceso médico. EI Comité de Etica de Investigacion (CEI)
del Hospital Morales Meseguer vela para que el desarrollo del estudio cumpla en todo
momento las mas estrictas normas éticas y legales.

Usted podra libremente acceder o no a participar en el estudio propuesto.

Usted tiene derecho a que se borren todos los datos que usted nos proporcione referentes
a la investigacion propuesta si asi nos lo comunica por la via que se disefie a este fin, y
que se le comunicara y explicara convenientemente.

A continuacion, y de acuerdo con lo establecido por la Ley 14/2007, de Investigacion
Biomédica y la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos Personales, le
solicitamos que lea detenidamente esta hoja de consentimiento.

Finalidad de la investigacion:

Obtener datos en relacion a diferentes aspectos de su proceso durante su estancia en
UCI. Los datos obtenidos seran utilizados estrictamente para investigacion

Gestion y almacenamiento de la informacion:

Este material pasard a formar parte de una base de datos electronica gestionada por la
Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Morales Meseguer, que guarda informacion
en las condiciones de calidad y seguridad, de acuerdo con la legislacion vigente.

Proteccion de datos y confidencialidad:

Los datos personales que se recojan seran confidenciales y procesados de acuerdo con la
Ley de Proteccion de datos de caracter personal. La identificacion es sometida a un
proceso de codificacion. Unicamente el personal autorizado puede relacionar su
identidad con los citados cddigos, mientras que los investigadores no podran conocer
ningn dato que revele su identidad. Asimismo, aunque los resultados obtenidos de la
investigacion realizada con sus datos podran ser publicados en revistas cientificas, su
identidad no seré facilitada. De este modo, queda garantizada la confidencialidad de sus
datos personales. La informacion obtenida pasard a formar parte de los ficheros de la
Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Morales Meseguer. Dichos datos seran
tratados y cedidos con la unica y exclusiva finalidad de llevar a cabo la investigacion



biomédica descrita en este documento. Usted podra ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion y cancelacion, asi como obtener informacion sobre el uso de sus datos.

Informacion sobre los resultados de la investigacion:

En caso de que usted lo solicite, la Unidad de Cuidados Intensivos podra proporcionarle
informacion acerca de en qué estudios de investigacion han sido utilizados sus datos y
los resultados de dichas investigaciones.

Revocacion del consentimiento:

Si usted decide firmar este consentimiento, podré también revocarlo libremente. Si en
un futuro quisiera hacerlo, sus datos asociados seran retirados de los ficheros
correspondientes. Los efectos de esta revocacion no se extenderan a la investigacion
anterior que ya se haya llevado a cabo.

No dude en preguntar al personal sanitario responsable que le ha comunicado esta
informacion sobre cualquier duda que pueda tener, ahora o en el futuro, en relacién con
este consentimiento.

Muchas gracias por su colaboracion.

Unidad de medicina intensiva UCI. Hospital Morales Meseguer

Si ha comprendido la informacion que se le ha proporcionado y resuelto cualquier duda
que pudiese tener, y decide colaborar con nosotros en los términos antes explicados, por
favor firme a continuacion el denominado consentimiento informado en sentido
afirmativo:

Don/Domfia. ... con DNIL.....................
como paciente de la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Morales Meseguer
autorizo la recogida de datos personales y médicos con fines de investigacion
durante su estancia en UCI: SI NO

Don/DOoMfia. ... e con DNI.....................
como representante legal de la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Morales
Meseguer autorizo la recogida de los datos personales y médicos del paciente

.................................. con DNI........................con fines de investigacion
durante su estancia en UCI: SI NO
Firma del paciente Firma del representante legal Firma del profesional



Anexo 5. Abreviaturas

e APACHE Il Acute Physiology and Chronic Health Evaluation 11
o BIiPAP: Bilevel Positive Airway Pressure.

e EAP: Edema agudo de pulmén

e EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

e EPAP: Espiration positive airway pressure.

e FC: Frecuencia cardiaca

e FR: Frecuencia respiratoria

e FiO2: Fraccion inspirada de oxigeno

e |PAP: Inspiration positive airway pressure.

e IRA: Insuficiencia respiratoria aguda

e PaCO2: Presion parcial arterial de dioxido de carbono
e Pa02: Presion parcial arterial de oxigeno

e SAPS II: Simplified Acute Physiology Score 1l

e SDRA: Sindrome de distrés respiratorio del adulto

e SEMICYUC: Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades

Coronarias.

e SOFA: Sequential Organ Failure Assessment. indice de valoracion de fallo
maultiple organico.

e TAM: Presion arterial media

e UCI: Unidad de cuidados intensivos

e VMI: Ventilacién mecanica invasiva

e V/NI: Ventilacién mecéanica no invasiva

e V/Q: Ventilacion / Perfusion



