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LISTA DE ABREVIATURAS

ANOVA: Andlisis de varianza

APACHE II: Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II
ASL 5000: Active Servo Lung 5000

CPAP: Presidn positiva continua en la via aérea
DE: Desviacion estandar

FiO,: Fraccion inspirada de oxigeno

FR: Frecuencia respiratoria

IMC: Indice de masa corporal

PEEP: Presidn positiva al final de la espiracion
Pes: Presion esofagica

PRE: Prueba de respiracidon espontdnea

PS: Presion soporte

PTP: Producto presidn-tiempo

SOFA: Sequential Organ Failure Assessment
TT: Tuboen T

UCI: Unidad de cuidados intensivos

VM: Ventilacién mecanica

VPS: Ventilacion con presion soporte

WOB: Trabajo de la respiracion (Work of Breathing)



CAPITULO |
RESUMEN

El retiro de la Ventilacion Mecanica juega un papel importante en el soporte mecanico
ventilatorio invasivo. Es necesario que el participante permanezca en el ventilador el
menor tiempo posible debido a todas las complicaciones de la ventilacién mecanica. Sin
embargo, debe tenerse la mayor certeza posible de qué el participante no requiere ya el
soporte ventilatorio y al mismo tiempo puede ser extubado con el menor riesgo de
complicaciones de la via aérea (1).

Las pruebas realizadas para determinar la idoneidad del participante para ser retirado del
ventilador deben tener una sensibilidad y especificidad suficientes para evitar la falla a la
extubacion la cual es un marcador de aumento en la mortalidad (2). Ademas, debe permitir
el margen de seguridad necesario para que el paciente no permanezca en el ventilador
mucho tiempo.

El retiro del soporte ventilatorio, mejor conocido como “weaning”, constituye una etapa
fundamental en el tratamiento de pacientes en unidades de cuidados intensivos. Esta
decision se sustenta en la valoracion integral de la estabilidad clinica del paciente y su
capacidad para mantener una ventilacién autobnoma. Diversas fuentes destacan varios
elementos esenciales para guiar este proceso:

Realizacion de una prueba de respiracion espontanea (PRE): Si el paciente cumple con los
criterios clinicos, se procede con una PRE utilizando dispositivos como la pieza en “T”,
presion positiva continua o niveles minimos de presion soporte (PS). Aquellos que toleran
satisfactoriamente esta prueba suelen estar en condiciones de ser extubados con éxito.
Evaluacién de la capacidad de proteger la via aérea: En los pacientes que superan la PRE,
se debe asegurar que puedan mantener la proteccion de la via aérea antes de proceder a la
extubacion definitiva. (3)

Manejo en caso de falla de la PRE: Ante un resultado desfavorable en la PRE, se
recomienda mantener un soporte ventilatorio que brinde confort y estabilidad, utilizando
estrategias como el soporte con presion controlada ajustada progresivamente o la

ventilacion no invasiva.



Valoracion diaria de estabilidad clinica: Se debe realizar un monitoreo sistematico que
contemple la evolucion de la enfermedad subyacente, el adecuado intercambio gaseoso,
la estabilidad hemodinamica y la presencia de un esfuerzo respiratorio espontaneo, lo cual
permite determinar la idoneidad del paciente para iniciar el retiro del ventilador.

Ademas de vigilar que los pacientes cumplan con los criterios de retiro de ventilacion
mecénica basados en los criterios de Ely (capacidad de toser, estabilidad hemodinamica
sin vasopresores, ausencia de sedacion, PEEP <5 cmH:0, FiO. <40%, y frecuencia
respiratoria superficial/indice respiratorio rapido <105/min). Los pacientes que presenten
hiperinflacion dinamica, identificada por una auto-PEEP superior a 5 cmH-0, no seran
incluidos en el estudio, ya que esta alteracion compromete de manera considerable la
mecanica respiratoria y modifica el esfuerzo ventilatorio del paciente. (4)

Esta condiciéon, comin en patologias como el asma o la EPOC, se produce por un
atrapamiento de aire debido a una obstruccion al flujo espiratorio, lo que ocasiona una
presion positiva residual al final de la espiracion. Esta presion debe ser superada para
iniciar la siguiente inspiracién, lo cual aumenta el esfuerzo ventilatorio de manera
importante.

La presencia de este fenémeno representa un factor confusor importante, ya que altera el
trabajo respiratorio de forma independiente al tipo de estrategia utilizada durante la prueba
de respiracion espontanea ya sea presion soporte O/PEEP 0 cmH20 o el uso de pieza en
T.

Por esta razdn, su inclusion podria comprometer la validez del estudio, dificultando una

comparacion justa entre las modalidades evaluadas.

En la unidad de cuidados intensivos (UCI), reducir el tiempo que los pacientes estan
expuestos a ventilacibn mecéanica invasiva es una forma importante de evitar
complicaciones. Sin embargo, es necesario asegurar que la extubacion no se asocie con
un mayor riesgo de reintubacion. Para reducir el riesgo de reintubacion, las guias
recomiendan realizar sistematicamente una prueba de respiracion espontanea antes de la
extubacion. Una prueba de respiracion espontanea es una prueba estandar que se realiza
para evaluar si el paciente esta listo para la extubacion estableciendo una condicion que

imite la condicion fisiologica después de la extubacion.



Las pruebas de respiracion espontanea se pueden realizar con el uso de una piezaen T
después de que el paciente se desconecte del respirador o con el uso de un nivel bajo de
ventilacion con presion de soporte (VPS). Sin embargo, los estudios han sugerido que el
trabajo respiratorio necesario durante una prueba VPS es notablemente menor que el
necesario durante una prueba con pieza en T y también menor que el necesario después
de la extubacion (5). La capacidad de un paciente para mantener con exito la ventilacion
espontanea después de la extubacion depende de lo bien que los musculos respiratorios se
adapten a la carga impuesta al sistema respiratorio. Como prueba de deteccién, los
médicos intentan reproducir las condiciones que enfrentara el paciente después de la
extubacion, es decir, la preparacion para la extubacidn durante una prueba de respiracion
espontanea (PRE). La PRE requiere un esfuerzo variable, dependiendo de si se realiza sin
(es decir, PRE con pieza en T) o con niveles bajos de presién inspiratoria, como la
ventilacion con soporte de presion (VPS) o la PRE con presion positiva continua en las
vias respiratorias (CPAP) (6).

El método que la evidencia demostrada garantizar esta necesidad, es el ensayo de
respiracion espontanea sin soporte ventilatorio. Las guias de préactica clinica basadas en
evidencia sugieren que este ensayo preferentemente sea realizado durante 30 min. con
presion soporte de 7-8 cmH20 para compensar la resistencia afiadida por el tubo tubo
endotraqueal (7). A pesar de lo anterior, el ensayo respiratorio espontaneo sigue siendo
utilizado con presion soporte de “’0” cmH20 o con pieza en “T”. Un metaandlisis reciente
muestra que no utilizar presion soporte refleja mejor las condiciones fisiologicas después
de la extubacion mientras que utilizar presion soporte reduce el esfuerzo comparado con
la pieza en “T” (8). Por otra parte, contrario a la sugerido de las guias, un estudio
multicéntrico muy reciente que incluyd 969 pacientes demostré que utilizar presion
soporte de 8 cmH20 no resultd en més dias libres de ventilacion en el dia 28 comparado
con pieza en “T” (9). Por lo tanto, actualmente se puede utilizar cualquiera de los dos
métodos en base a la evidencia disponible. Los dos caminos posibles para el ensayo de

respiracion espontanea se muestran en la figura 1.



La historia de la pieza en “T” inicia hace varias décadas como un método para administrar
oxigeno humidificado a pacientes con una via aérea artificial sin soporte ventilatorio. (10)
Fue utilizada incluso cuando no existian ventiladores mecanicos e incluso mucho antes de
que la ventilacién con presion soporte. Por tal motivo, fue el método inicial de retiro de
Ventilacion Mecénica. Lo anterior es notorio por el hecho de que los primeros dos estudios
que fueron parteaguas en el ensayo de respiracion espontanea fueron realizados

comparando presion soporte con pieza en “T.

Se ha sugerido de una manera limitada y no-sistematica que el trabajo de la respiracion es
similar durante presion soporte de “0” cmH20 y pieza en “T”, (9,10) sin embargo hay
grandes desventajas al utilizar pieza en “T” entre las que podemos mencionar las
siguientes:

1. Ausencia de monitorizacion de volumen corriente y frecuencia respiratoria durante
el ensayo.

2. Necesidad de la presencia de un proveedor de salud durante el ensayo al no tener
ninguna monitorizacion.

3. Uso de un equipo de pieza en “T” que so6lo sera utilizado en ese momento si el
paciente es extubado con el consiguiente costo innecesario si no fuera utilizado este
método.

4. Posiblemente, limite de flujo maximo diferente a un modo de presion espontaneo
que puede aumentar el flujo instantaneo en caso necesario.

5. Ausencia de alarmas y de Ventilacion de rescate en caso necesario.

La presion soporte fue propuesta a mitad de la década de los ochenta como un método
ventilatorio parcial espontaneo, limitado por presién y ciclado por flujo que puede ser
graduado hasta dar soporte ventilatorio completo o soporte ventilatorio minimo,
dependiendo de la capacidad respiratoria del paciente. (11) Por tal motivo, ha sido
utilizado como método de retiro de Ventilacion Mecanica siendo a la fecha del modo

ventilatorio que genera mas sincronia entre el paciente y el ventilador.



Las ventajas de utilizar un modo equivalente como presion soporte de “0” cmH20” son

las siguientes:

1. Uso del mismo ventilador para el ensayo sin necesidad de un equipo diferente.

2. Monitorizacion completa de pardmetros como volumen corriente, frecuencia
respiratoria y volumen minuto.

3. Limites y alarmas con ventilacion de rescate de apnea en caso necesario.

4. Menor necesidad del recurso del proveedor de la salud al tener monitorizacion y
alarmas con la menor necesidad de presencia continua durante el ensayo.

5. Flujo m&ximo instantaneo potencialmente hasta de 200 LPM de acuerdo con las
valvulas inspiratorias de la mayor parte de los ventiladores mecanicos modernos.

6. Menor costo al prescindir de un equipo de pudiera hacer innecesario el uso de que

solo se utilizara durante el ensayo.

Por lo tanto, es necesario establecer si el uso de presion soporte de “0” cmH20 pudiera
hacer innecesario el uso de pieza en “T” en el caso que el clinico decida utilizar el método

sin soporte para el ensayo de respiracion espontanea. (Tabla 1)

Los modelos de simulacion mecanica del pulmén son herramientas utilizadas para replicar
el comportamiento fisiol6gico y mecénico del sistema respiratorio humano. Estos modelos
son fundamentales en la investigacién respiratoria, el desarrollo de productos médicos y
la evaluacion de intervenciones terapéuticas, especialmente en situaciones donde los
modelos in vivo presentan complejidades éticas y técnicas significativas.

El ASL 5000 es un simulador de respiracion digitalmente controlado. Combina la
tecnologia de respiracion activa y pasiva con pistones digitalmente controlados para la
simulacion de resistencia y distensibilidad pulmonar a través de un ciclo de

retroalimentacion de la presion.



CAPITULO II
INTRODUCCION

El proceso de liberacion de la ventilacion mecanica es un momento critico en el manejo
de participantes en unidades de cuidados intensivos, representando un desafio tanto en la
identificacion del momento dptimo para la extubacion como en la eleccion del método de
prueba de respiracion espontanea (PRE). Por mucho tiempo se ha considero la pieza en
“T” como un método estandar para evaluar la capacidad del participante para respirar sin
el respaldo de un sistema de ventilacion mecéanico. Sin embargo, en los ultimos afios, ha
ido en aumento el uso de presion soporte en 0 cmH20O, siendo este propuesto como una
alternativa viable, para realizar pruebas de respiracion espontanea de manera adecuada,
bajo el argumento de que puede reducir la carga de trabajo respiratorio impuesta por el
circuito ventilatorio, mejorar la precisién en la evaluacion de la capacidad del participante
para la extubacion, disminuir riesgos para el participante al mismo tiempo que se reducen
costos de atencion hospitalaria, ya que con este método se utilizan los mismos recursos

materiales que al ingreso del participante a la UCI.

A pesar de los cambios que han surgido a lo largo de los afios, de esta practica clinica, la
evidencia que compara directamente ambos métodos sigue siendo limitada, ain sin ser
considerada la presion soporte como un método estandar para realizar las PRE. Dado que
la fatiga diafragmatica es un factor determinante en la falla del retiro de la ventilacion
mecénica, es crucial comprender si un metodo impone una carga de trabajo respiratorio

significativamente mayor que el otro, afectando asi los desenlaces clinicos.

Este estudio buscamos comparar el trabajo de la respiracion durante ensayos de
respiracion espontanea con presion soporte de 0 cmH-O versus el uso de pieza en “T”, con
el objetivo de determinar si la pieza en “T” sigue siendo el método mas adecuado o si debe
modificarse la practica clinica en favor de estrategias que optimicen la seguridad y el éxito
en la extubacion. Los hallazgos de esta investigacion podrian contribuir a mejorar las
recomendaciones basadas en evidencia para la evaluacion de la capacidad de retiro de la

ventilacion mecénica y reducir complicaciones asociadas con la extubacion fallida.
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CAPITULO Il
HIPOTESIS

Hipdtesis alterna: La presion soporte de 0 cmH20 produce indices de trabajo de

la respiracion equivalentes a la pieza en “T” durante un ensayo de respiracion espontanea.

Hipdtesis nula: La presion soporte de 0 cmH20 no produce indices de trabajo de

la respiracion equivalentes a la pieza en “T” durante un ensayo de respiracion espontanea.



CAPITULO IV
OBJETIVOS

Obijetivo primario:

Medir indices de trabajo de la respiracion en un ensayo de respiracion espontanea
con presion soporte de “0” cmH20 (método PS) y con pieza en “T” (método T)
en participantes en retiro de VM con el propdsito de demostrar que son

equivalentes.

Objetivos secundarios:

1. Demostrar la no-inferioridad del método PS comparado con el método T en

términos de parametros fisiol6gicos caracterizados por los indices de trabajo de la
respiracion en participantes en retiro de Ventilacion Mecéanica.

Caracterizar la influencia de diferentes patrones de respiracion y condiciones de
mecéanica pulmonar como distensibilidad y resistencia sobre el ensayo de
respiracion espontanea en ambos métodos en un modelo de simulacion mecanica
pulmonar previo.

Medir indices de trabajo de la respiracion en un ensayo de respiracion espontanea
con presion soporte de “0” cmH20 (método PS) y con pieza en “T” (método T) en

un modelo mecéanico de simulacion.



CAPITULO V
MATERIAL Y METODOS

A .- Disefio metodoldgico del estudio

Este es un estudio fisiologico, experimental, transversal, comparativo,

prospectivo, no ciego, en un modelo mecanico experimental en laboratorio y en

participantes.

B.- Tipo de estudio:

Estudio clinico comparativo no controlado experimental: Este es un estudio
experimental en el que se compara el método PS con el método T durante un
ensayo de respiracion espontanea para demostrar equivalencia o no-inferioridad

de un método sobre el otro.

C.- Poblacion de estudio:
Participantes masculinos y femeninos de 18-65 afios internados en la unidad de
cuidados intensivos adultos y unidad de cuidados posquirdrgicos del servicio de
Neumologia y Medicina Critica/Unidad de Cuidados Intensivos Adultos/Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

D.- Duracion del estudio:

Periodo comprendido del 01 de agosto 2025 a 30 de noviembre de 2025.



Criterios de inclusion:

e Adultos >18 afios.

e Participantes en ventilacion mecénica invasiva por >24-48 horas.

e Participantes en proceso de retiro de soporte ventilatorio.

e Participantes que cumplen criterios clinicos para realizar una prueba de
respiracion espontéanea.

e Participantes con indice de masa corporal (IMC) < 40 kg/mz2.

e Participante hemodinamicamente estables.

e Participante sin sedacion profunda.

e Participante con oxigenacion adecuada.

e Participante con esfuerzo respiratorio propio.

e Participante sin alteraciones neuroldgicas graves, evaluado por escala de
coma de Glasgow > 13 puntos.

e Participante sin traqueostomia.

Criterios de exclusion:

« Participantes con edad inferior a 18 afios o superior a 65 afos.

« Participantes con tragueostomia.

« Participantes con enfermedades neuromusculares conocidas que afecten la
funcién respiratoria (miastenia gravis, Guillain-Barre).

« Participantes con presencia de lesion cerebral aguda con deterioro del estado de
conciencia (Glasgow < 13) que limite la respiracion espontanea efectiva.

« Participantes con necesidad de sedacién profunda o uso de blogueadores
neuromusculares durante las tltimas 6 horas previas al PRE.

e Mujeres embarazadas.

« Participantes con hiperinflacion dinamica definido por nivel de auto-PEEP
mayor a 5 cmH20.

« Participantes con estancia en el ventilador mayor de 15 dias.
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« Participantes con inestabilidad hemodinamica.

« Participantes con hipoxemia severa o acidosis respiratoria no corregida.

« Imposibilidad técnica para colocar balén esofagico de medicién o mala calidad
en el registro de presion esofagica.

e Rechazo del familiar o representante legal para participar en el estudio.

Criterios de eliminacion:
e Participantes que no toleran el ensayo de respiracion espontanea.
e Participantes en los que no pueda ser aplicado en consentimiento informado por
ser participante s que no cuenten con un familiar o tutor para firmar como

responsable.

Reclutamiento de participantes:

e Participantes intubados que ingresen a la unidad de cuidados intensivos adultos y
unidad de cuidado posquirurgicos, los cuales se encuentran cargo de nuestro
equipo de medicina del enfermo en estado critico, por lo que solicitaremos a
nuestros compafieros se informe via telefénica cuando el participante cumpla
criterios para realizarse una prueba de respiracion espontanea. Se van a incluir en
el estudio todos los participantes que se encuentren hospitalizados en estas
unidades en el periodo comprendido del 01 de agosto 2025 a 30 de noviembre de
2025.

Obtenciéon de consentimiento informado:

El proceso de obtencion del consentimiento informado se llevara a cabo de manera
estructurada y cuidadosa, con el objetivo de asegurar que el participante o, en su
defecto, su representante legal, comprenda plenamente la naturaleza del estudio, los
procedimientos a realizarse, los posibles riesgos y beneficios, asi como sus derechos
durante su participacion. En los casos en que el participante no se encuentre en

condiciones de otorgar su consentimiento directamente, se contactara a un familiar
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directo o al tutor legal del participante, quien actuar4& como su representante
autorizado. Este representante recibird una explicacion verbal clara y detallada por
parte de un miembro calificado del equipo de investigacion, responsable de este
proceso. La informacion proporcionada incluird los objetivos del estudio, las
caracteristicas del procedimiento especifico que se aplicaré al participante (en este
caso, el ensayo de respiracion espontanea), los aspectos éticos involucrados, el
manejo de los datos personales, y la posibilidad de retirarse del estudio en cualquier
momento sin que ello afecte la atencion médica del participante. Una vez que el
familiar o tutor legal haya tenido la oportunidad de formular preguntas, y se haya
asegurado de que comprende completamente lo explicado, se procedera a la firma del
consentimiento informado. Este documento sera debidamente fechado y firmado
tanto por el representante legal del participante como por el investigador que realizo
la explicacion, quien certificara que se cumplié con el proceso de informacién y
aclaracion. Este procedimiento garantiza que la inclusion de cada participante en el
estudio se realice con respeto a sus derechos fundamentales, conforme a los principios
éticos internacionales de investigacion clinica y a la legislacion nacional vigente en

materia de proteccion de datos y autonomia del participante.

D.- Descripcion de la metodologia del estudio:

Modelo de simulacién mecanica pulmonar. Con el fin de analizar, bajo

condiciones controladas, las diferencias en el trabajo respiratorio entre los métodos
de pruebas de respiracion espontdnea con presion soporte de 0 cmH-20O y el uso de
pieza en “T”, se llevara a cabo una etapa experimental utilizando un modelo de
simulacion mecéanica pulmonar. Este enfoque permite eliminar factores clinicos
propios del paciente critico, como la variabilidad hemodinamica o neuroldgica, y
centrarse en variables mecanicas especificas como la resistencia, la distensibilidad
pulmonar y el esfuerzo inspiratorio, facilitando asi una evaluacién mas precisa del

comportamiento ventilatorio en distintos escenarios.
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Para ello se utilizard un ventilador mecénico Puritan Bennett 980,
conectado a un simulador de esfuerzo respiratorio activo ASL 5000 (Active Servo
Lung, Ingmar Medical, Pittsburgh, PA), al cual se acoplara un tubo endotraqueal
#8, simulando una via aérea artificial similar a la de los pacientes en la unidad de
cuidados intensivos. Las simulaciones se realizaran bajo distintos ajustes
programados del simulador, modificando de manera controlada pardmetros como
la resistencia de la via aérea, la distensibilidad pulmonar y la fuerza del esfuerzo
respiratorio, mientras se mantienen fijos tanto la presion soporte como la PEEP en
0 cmH-0. En el caso del método con pieza en “T”, se conectara este dispositivo al
extremo del tubo endotraqueal, administrando oxigeno humidificado mediante un

nebulizador de alto volumen a un flujo continuo de 15 L/min.

La inclusion de este modelo tiene como propésito:

Evaluar de forma objetiva pardmetros como volumen corriente, frecuencia
respiratoria, presion esofagica simulada, delta de presion y trabajo respiratorio,
bajo condiciones estandarizadas.

Generar informacion de referencia que sirva como base comparativa al momento
de analizar los resultados obtenidos en los participantes.

Identificar posibles diferencias mecanicas propias del uso de cada dispositivo,
aisladas de la respuesta individual de cada participante.

Fortalecer la interpretacion de los hallazgos clinicos, sin reemplazar el analisis

directo en humanos, pero si brindando un marco fisioldgico mas solido.

Los resultados obtenidos en esta fase experimental contribuiran a una mejor
comprension de las cargas respiratorias impuestas por cada modalidad de ensayo,
lo que permitird sustentar con mayor claridad los hallazgos clinicos y sus
implicaciones en la practica diaria en cada escenario clinico que se presente.

A continuacién, se muestran los pardmetros a analizar en ambos métodos con las

combinaciones apropiadas:
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Figura 1.

Simulador Ventilador
Presion . Presion
FR Raw Dist Modo PEEP
muscular soporte

2 CPAP/ 0 0
cmH20 13 2 L Espont | cmH20 | cmH20

5 8 5
emH2o | 18| 10 | 70 cmH20 | cmH20

10
cmH20 22 15 50

15
cmH20 <0 <0

Protocolo en participantes. Se seleccionaran participantes que hayan cumplido

los criterios de retiro de Ventilaciébn Mecénica y se contemple un ensayo de
respiracion espontanea. Los métodos de retiro establecidos seran los criterios de
Ely, a saber: Capacidad de toser, ausencia de vasopresores, ausencia de sedacion,
valor de PEEP menor de 5 cm de agua, FiO2 menor de 40% y un indice de
respiracion rapida superficial menor a 105/min.

Los participantes cumplan los criterios de inclusion, seran contemplados para
firma de consentimiento informado por el propio participante si es posible, o por
su familiar mas cercano. Una vez que se haya firmado el consentimiento, se
procedera a la colocacion de un balon esofégico a través de la nariz hasta el tercio
inferior del esofago. La colocacion adecuada sera corroborada por medio del
método de Baydur, el cual consiste en la oclusion de la via aérea al inicio de una
inspiracion espontanea, y permite medir la presion esofagica y compararla con la
presion en la via aérea, asumiendo que, al inicio de una inspiracion ocluida, no hay

flujo y por tanto no hay resistencia, solo presion elastica.
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Se colocara el monitor Fluxmed con el Neumotacdgrafo en el conector del tubo
endotraqueal y el otro extremo en la Y del ventilador. El monitor seré calibrado de
acuerdo con las especificaciones del fabricante.

Posteriormente se iniciara el ensayo experimental aleatorio que se muestra en la

siguiente figura (Figura 2):

Consentimiento Ensayo experimental aleatorio:

Presion soporte 0 cmH20 PEEP 0 cmH20
Presién soporte 0 cmH20 PEEP 5 cmH20

Pieza en “T”
Colocacion

Balén

L AL A >

Base Base Base Base

v v v

Mediciones Mediciones Mediciones

Figura 2.

La duracion del total de la prueba es de 95 minutos, las mediciones que se
realizaran seran después un periodo de 15 minutos con un descanso de 10 minutos
entre cada ensayo. Los tres protocolos experimentales seran 1. Presion soporte 0
cmH20, PEEP 0 cmH20. 2. Presién soporte 0 cmH20, PEEP 5 cmH20., 3.: pieza
en “t”. El orden de los ensayos sera aleatorizado. Cada ensayo se grabara durante
1 minuto y se almacenara en el disco duro de una computadora personal para
analisis posterior con el software Fluxreview. Los parametros por obtener se
describen en la tabla 2. Se realizaran en promedio 2 visitas al participante, una

durante toda la duracién de esta prueba y una posterior a la extubacion.
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E.- Calculo del Tamario de Muestra

Se ha publicado que la media de la delta de presion esofagica entre el método PS y método
T es de 17.8 cmH20 y 14.7 cmH20 con una DE de £1.6 cmH20. (10) Por lo tanto,
utilizando un céalculo del tamafio de muestra de no-inferioridad, con una significancia de
error tipo | alfa de 0.05, y un error de tipo 11 o beta de 0.20, el nimero de caso es requerido
en cada grupo es de 12 mediciones con un total de 12 participantes. Basandonos en la

férmula de Julious para no inferioridad con un limite de no inferioridad de 1.7.

Significance level (alpha) 5% v
Power (1-beta) 90% v
Standard deviation of outcome 14
Non-inferiority limit, d 17
[cavuaesampio e |

Sample size required per group 12

Total sample size required 24

ANALISIS ESTADISTICO

Se obtendran datos demograficos y de severidad en cada participante con SOFA y
APACHE 1I. Los resultados seran expresados en media * desviacion estandar. Se
compararan los indices de trabajo de la respiracion de cada método con “T” pareada. Los
resultados seran expresados como no-inferioridad entre ambos métodos. El andlisis del
modelo de simulacion espontanea sera descriptivo. Ademas, se compararan por medio de
analisis de varianza ANOVA para comparaciones multiples las diferentes simulaciones
para encontrar condiciones en las que un método pudiera ser superior al otro. Se utilizara

el software Medcalc.
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MECANISMO DE CONFIDENCIALIDAD

Se omitiran en los resultados los datos personales de los sujetos que se incluyan en esta
investigacion utilizandose sélo los datos clinicos del participante s incluidos en los
expedientes médicos. Unicamente los miembros del equipo de investigacion tendran
acceso a los datos personales del participante s salvaguardando la integridad de los sujetos

en la investigacion.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente proyecto sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion

del Hospital Universitario “Dr. Jos¢ Eleuterio Gonzalez”.

La investigacion se desarrollara conforme a los lineamientos éticos internacionales y
nacionales aplicables, entre ellos la Declaracion de Helsinki, la cual establece principios
fundamentales para la proteccién de los participantes en estudios médicos. Asimismo, se
observaran los lineamientos establecidos por la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, asi como lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que regula la conduccién de estudios en seres humanos en el ambito
nacional. Adicionalmente, se seguiran los principios de Buenas Précticas Clinicas,
garantizando la seguridad, el respeto a los derechos humanos y la confidencialidad de la

informacidn, asi como la calidad y confiabilidad de los datos obtenidos.
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CAPITULO VI
RESULTADOS

Se seleccionaron pacientes que hubieran cumplido criterios de retiro de Ventilacion
Mecénica. Al cumplir criterios de inclusion/exclusion, se procedio a la firma del
consentimiento informado por el propio participante o su familiar més cercano.
Posteriormente se procedio a la colocacion de un balon esofagico a traves de la nariz hasta
el tercio inferior del es6fago. La colocacion fue corroborada por el método de Baydur.

El baldn esofagico fue conectado a un monitor Fluxmed, el cual habia sido previamente
calibrado. Se capturaron sefiales de presion esoféagica, presion de la via aérea y flujo. El
flujo fue medido a través de un neumotacografo colocado entre la entrada del ventilador
y el conector del tubo endotraqueal.

En el ensayo con pieza en “T” fue colocado un nebulizador marca Hudson con un conector
pieza en “T” directo al tubo endotraqueal y al neumotacdgrafo del monitor. En el ensayo
de PSO/PEEPO el paciente se coloco en un ventilador Mindray SV800 en presion soporte
0cmH20, PEEP 0 cmH20 y en PSO/PEEPS.

Todas las colecciones de datos fueron almacenadas en una computadora personal. Se
colectaron curvas de pAW, Pes, Flujo y volumen. El analisis con Fluxreview software
consistié en la medicién de Swings de presion esofagica (Pes), presion de las vias aéreas
(pPAW), Volumen (Vol), Flujo, producto de presion por tiempo del paciente (PTP), y
trabajo de la respiracion por el método de Campbell (WOB). Se consider6 una compliance
de la pared toracica de 100 mls/cmH20 en todos los pacientes. Se seleccionaron tres

respiraciones reproducibles de cada set y en una de ellas se realizaron las mediciones.
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Material y Métodos

Coleccion de datos

PTPpatient: 1) GPTPY
Dot 1.6
anH20.1

Trabajo de la respiracion Producto de Presién por tiempo
WOB cmH20*L PTP cmH20*seg

Figura 3.

En la figura 3 se muestran las mediciones del trabajo de la respiracion por el metodo de
Campbell, en el lado izquierdo, vemos todos los componentes del trabajo de la respiracion,
el unico que tomamaos en cuenta fue el trabajo de la respiracion del paciente, eso se marca
en color celeste, y la linea de la izquierda es cuando baja hacia la izquierda la presion
esofagica, entre mas a la izquierda se haga, hay mayor trabajo. A la derecha la compliance,
de la pared toracica, pero eso no lo medimos en nuestros pacientes, ya que ninguno

presentaba patologia pulmonar.
A la derecha es producto de presion por tiempo, es el area bajo la curva de la Pes, amarillo,

el area verde, eje de las vertical Pes y las horizontal Segundos. Mas area verde, mayor

caida de Pes y se traduce en un aumento de trabajo.
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Figura 4.

La figura 4 muestra el area de captura, todas las respiraciones son reproducibles, aunque
en la curva de volumen comienza a verse algo de fuga, la caida en la Pes es el punto
maximo de la inspiracién, cada barra entre gris y negro representa inspiracion y
espiracion; inspiracion en gris, espiracion en negro de cada respiracion, el swing de la Pes
es toda la caida, parametro méas importante, presion positiva espiratoria, con Pes es al

revés, en lugar de caer tiende a subir.

El tamafio de la muestra fue calculado en base a reportes previos de la literatura (15) de
swings de Pes. El disefio fue de no-inferioridad para un umbral de diferencia de medias e
intervalos de confianza dentro del 15% de diferencia méxima con un analisis de una cola.
(14) Basandonos en la formula de Julious para no inferioridad con un limite de no
inferioridad de 0.9 cmH20. 12 pacientes con 24-36 mediciones “crossover” fueron
requeridos.

Los datos demograficos fueron reportados en media DE. Se utilizé “T pareada”
para analisis de los métodos PSOPEEPO vs TT. Para analisis de 3 métodos incluyendo
PSOPEEPS se utilizo ANOVA para comparaciones multiples. Se considero significativa

un valor de “p” < a 0.05.
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Tabla 3. Resultados. Datos demogréficos

Total (n=12) Media Desviacion estandar / * %
Edad (afios) 52 17
Género (M/F) 6/6 50%
Dias de VM (dias) 291 1.62
Falla a 1 9%
extubacion

Modo ventilatorio PS 100%
APACHE II (%) 11 5.33
SOFA 7 2
FiO2 (%) 31 4

Tabla 4. Resultados. Diagnosticos

N

[

PODE LAPE POLITX

ESTATUS PO TUMOR NEUMONIA
EPILEPTICO CEREBRAL
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w
i Presion Soporte 0
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emH20 - & S O il 20 Tabla 5. Resultados. Swings presion esofagica
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Figura 5. Resultados. Swings presion esoféagica

La figura 5, a la izquierda, tenemos las barras de swing de Pes, en rojo con Piezaen Ty
en azul con PSOPEEPO con sus intervalos de confianza, estan préacticamente iguales, a la
derecha esta la media de las diferencias, los que quiere decir que no hay diferencia entre
los dos, la 3er columna es la distribucion de las diferencias entre ambos métodos. La
diferencia absoluta se qued6 muy debajo de lo esperado, practicamente nuestra diferencia
fue del 1%, pero esto fue por los IC de confianza que fueron amplio, por una muestra

pequefia. (Tabla 5)
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= [ Zona de No-Inferioridad
- d?f'g o Andlisis de No-Inferioridad [ Zona e Inferoridad
iferenci . —-——
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\ ; 15%
+059 | 0.9 cmH20
IC 95%: (+3.48, -2.30)
. ® ¢

No Inferioridad: NO CONCLUYENTE

4 3 2 1 0 -1 -2 -3 -4
Diferencia de magnitudes (PSO-TT cmH20)
< Menor esfuerzo. >Mayor esfuerzo

Figura 6. Forest plot, Diferencia de magnitudes.

La figura 6 muestra el Forest plot, de dos métodos comparados en cuanto a la diferencia,
tenemos una diferencia de 0.59 cmH20 con esos IC, esta muy cerca del 0, para no
inferioridad el limite era de 15%, el intervalo de confianza se pasa del lado gris, por eso
no se puede concluir. La media de nuestro estudio de la caida de Pes fue de 5 cmH20,
otros estudios lo basaron en 10-12 cmH20, tal vez esto fue lo que nos hizo obtener estos

resultados.

cmH20*seg

- T . "
10- X
T [ ] 0 %
3 Q
L o Método de Media | Standard error | IMtervalo de
& 0,
£ 5 B Ensayo (emH20) (SEM) CONﬂ?Incz)a 95%
o . [ 5
| L5 ©
' " Pieza en T (TT) 8.61 242 | [3.21,142]
1 »
| : Presién Soporte 0
0 ! (PS0) 8.36 3.4 (048, 16]
T T T cmH20*seg

PTP TT PTP 0-0 PTP 00

e~ T

Figura 7. Resultados. PTP paciente

Tabla 6. Resultados. PTP paciente
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La figura 7 muestra los resultados del producto de presion por tiempo, la columna negra
de Tubo en T es un poco mas alta, aunque no hay diferencia significativa da la impresion
de que en Tubo en T tuvieron un poquito mas de trabajo los pacientes. La tabla 6 muestras

las medias y los intervalos de confianza, de esta categoria.

g -2
4 Método de Media Standard Irgerv:alo o
onfianza

% Ensayo (cmH20) | error (SEM) 95% (IC)
% Pieza en T (TT) 3.78 1.51 [0.29, 7.26]

.2 %
o Presién Soporte 0 [-0.13,

(PSO0) 3.16 1.43 6.46]
L L emH20
°mH20" wob TT wob 0-0 wob 0-0 N Tabla 7. Resultados. Trabajo de la respiracion WOB
P =

o~~———_ WobTT

Figura 8. Resultados. Trabajo de la respiracion WOB

En la figura 8 y tabla 7, se muestran los resultados del trabajo de la respiracion, se puede

observar un poco de mas trabajo con pieza en T, aunque no es estadisticamente

significativo.
5_
] - | |Método de Media Desviasion | o EE0 g:"/
Z | |Ensayo Eirbel | oo ©
&
5 A % Pieza en T (TT) 0.72 0.52 [0.34, 1.1]
é- Presién Soporte 0
B (PS0) 234~ 1.57 [1.25, 3.42]‘
! -5
5 T T cmH20 Tabla 8. Resultados. Presion vias aéreas inspiracion

1
cmH20 paw TT paw 0-0 paw 0-0

: . *p=<0.001
\pa_wTT_J_

Figura 9. Resultados. Presion vias aéreas inspiracion

Los resultados de esta seccién, de la medicion de la presion de las vias aéreas en la
espiracion, son datos muy interesantes, porque aqui se ve la presion de las vias aéreas
durante la inspiracion, en tubo en T esta muy cerca de 0, pero en PS 0 superan el cero, este
ventilador SVV800 cuando se ponen en 0 da 2.34 cmH20.
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Analisis con PEEP 5 cmH20

PSOPEEPO - PSOPEEP5 - . .
TT - PSOPEEP5 - — .
TT - PSOPEEPO- ’ -
| | T T T 1+ p:<0.5

-4 2 0 2 4 6 8 ANOVA

Diferencia de las medias
Figura 10. Andlisis con PEEP 5 cmH20

Cuando se agrega PEEP a la presion soporte de 0 cmH20, hay mayor diferencia en los
swings de presidn esofagica, que con cualquiera de los otros 2 métodos y esta diferencia

es estadisticamente significativa.
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CAPITULO VII
DISCUSION

Presion soporte 0 PEEP 0 y pieza en T produce magnitudes de trabajo respiratorio muy
similares. Aunque no se pudo demostrar equivalencia estadistica, la media de las
diferencias es de alrededor de 0.6 cmH20 (<1%) y los intervalos de confianza es poco
probable gue representen significancia clinica.

Este estudio es consistente con hallazgos previos de que, aunque en teoria ambos métodos
de ensayo son equivalentes al no proporcionar soporte alguno, presion soporte de 0
cmH20 “descarga” el trabajo de la respiracion ligeramente en comparacion con pieza en
T. A pesar de lo anterior, en nuestro analisis fisiolégico no parecié ser relevante esta
pequefa diferencia desde el punto de vista fisioldgico.

La diferencia es muy pequefia aun tomando en cuenta los intervalos de confianza cuando
se compara con los valores usualmente observados en alto trabajo de la respiracion como
el observado en falla al retiro de VM.

Los valores promedio encontrados de presion esofagica en este estudio son muy bajos
comparados con el estudio de referencia para el calculo del tamafio de la muestra.

Los valores promedio reportados en el estudio de Jubran y de Brochard et al, son “swings”
esofagicos de 10 a 12 cm H20, casi el doble de los encontrados en nuestra muestra.

Lo anterior denota que en nuestro estudio los pacientes eran no-complicados comparados
con aquellos pacientes con destete dificil. Esa es la probable causa de qué el tamafio
muestral no haya mostrado equivalencia estadisticamente significativa por los intervalos
de confianza.

Diferentes estudios han mostrado que a los ventiladores modernos utilizan algo de presion
soporte cuando se programa “0” ¢cmh2O. Los fabricantes establecen que es mas facil
construir un algoritmo para mantener una presion ligeramente positiva en lugar de
mantener “0” cmH20.

El problema es que cada marca utiliza diferente nivel de presion soporte en “0”. Chatburn
et. al. (6) mostrd en un simulador una comparacion de 3 respiradores generando diferentes
niveles de presion soporte en “0” y generando diferentes niveles de trabajo en la

respiracion. El Ventilador utilizado nuestro estudio (Mindray SV800) no ha sido

26



investigado en estudios clinicos y podemos ahora afirmar que genera un promedio de +
2.19 cmH20.

L4

| Servo-U
B Servosi
4 4 B R360

Pressure (cm H.0)

Time (s)

Este es el estudio de Chatburn que mencionamos, que es un estudio donde se compararon
3 ventiladores de cuanto dan de presidn soporte cuando estan en 0, este es un estudio de
simulacion, servo da menor trabajo, si el disefio del ventilador puede tener que ver en estas

diferencias de trabajo.
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CAPITULO VIII
CONCLUSION

La pieza en “T” ha sobrevivido la prueba del tiempo. Estudios actuales como el de Lille
et al de NEJM 2022 o el de Thille en JAMA 2021 siguen comparando Pieza en “T” con
presion soporte de 7-8 cmH20 para ensayos. Continta la controversia de cual método es
mejor con estudios mostrando resultados divergentes. Sin embargo, este estudio eleva la
cuestion de si la controversia deberia ser entre PS 0 vs PS de 7-8 y dejar a la pieza en “T”
en el museo del soporte respiratorio critico.

Presion soporte 0 PEEP 0 y pieza en “T” produce magnitudes de trabajo respiratorio del
0.97% de diferencia. Aunque no se demostré estricta equivalencia estadistica formal, la
diferencia observada fue pequefia y probablemente clinicamente irrelevante.

Este estudio justifica el uso de presion soporte de “0” intercambiablemente por la pieza
en “T” para el ensayo de respiracion espontanea con todas las ventajas de mantener el

ventilador mecénico durante el ensayo.
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CAPITULO IX

ANEXOS

Tabla 1. Variables clinicas en participantes

Variable

Método de
PRE (PSV
0/0 vs. pieza
enT)
Volumen
corriente

Frecuencia
respiratoria
indice de
respiracion
rapida
superficial
(f/VT)
Presion
esofagica

Delta de
presion
esofagica

Producto
presion-
tiempo
(PTP)
Trabajo
respiratorio
(método de
Campbell)
Pa0,/FiO,

PEEP inicial
antes de
prueba

Tipo

Categorica
nominal
dicotémica

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Unidad

No aplica

mL

respiraciones/min

unidad compuesta

cmH,0

cmH,0

cmH,0-s/min

J/L o cmH,0-L

Cociente

cmH,0

29

Método de
medicion /
Fuente
Asignacion
aleatoria previa
al ensayo

Monitor
Fluxmed +
neumotacégrafo
Monitor
Fluxmed
Célculo: FR /
volumen
corriente

Balon esofagico
calibrado
(método de
Baydur)
Diferencia entre
presion
inspiratoriay
espiratoria
Software
Fluxreview

Célculo por
anélisis
posterior con
software
Gasometria
arterial +
configuracion
ventilatoria
Configuracion
ventilador

Grupo

Variable
independiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente
Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
principal

Criterio de
inclusion

Criterio de
inclusion



Tabla 2. Variables en el modelo de simulacién pulmonar (ASL 5000)

Variable

Método de
PRE simulado
(PSV 0/0, PSV
0/5, pieza en
T)

Volumen
corriente
simulado

Frecuencia
respiratoria
simulada
Delta de
presion
esofagica
simulada

Trabajo
respiratorio
simulado
(Campbell)
Resistencia
del sistema
Distensibilida
d del sistema
Nivel de
esfuerzo
muscular
simulado
Tipo de
interfaz
(ventilador vs
piezaenT)
Tiempo de
simulacion
por ensayo

Tipo

Categoric
a nominal

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Categoric

a nominal

Continua

Unidad

No aplica

mL

respiraciones/mi

n

cmH,0

J/L o cmH,0-L

CmHzo/L/S
mL/cmH,0
% o intensidad

relativa

No aplica

minutos

30

Método de
medicion /
Fuente
Configuracion
manual del
ventilador y
circuito

Monitor
Fluxmed /
software
Fluxreview
Configurada
en ASL 5000

Presion
generada en
camara
esofagica
simulada
Calculado via
software
Fluxreview

Configuracion
del ASL 5000
Configuracion
del ASL 5000
Configurado
digitalmente
en el
simulador
Configuracion
experimental
del protocolo

Cronometrad
0

Grupo

Variable
independient
e

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
dependiente

Variable
principal

Variable de
control
Variable de
control
Variable de
control

Variable
independient
e

Variable de
control
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