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2. RESUMEN 

Introducción: El uso de ventilación no invasiva está asociada a 

complicaciones como la hipertensión intrabdominal y reflujo 

gastroesofágico. Sin embargo, no hay muchos estudios que describan el 

comportamiento de la presión intrabdominal y la presencia de reflujo 

gastroesofágico en pacientes que reciben terapia de ventilación 

mecánica no invasiva. 

Objetivo: Determinar la asociación entre el reflujo gastroesofágico y 

los niveles de presión gástrica con la presión positiva al final de la 

espiración y la presión positiva al final de la inspiración, en pacientes 

postoperados de cirugía cardiaca que recibirán ventilación no invasiva 

en una UCI del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el 

periodo de enero a diciembre del 2025. 

Metodología: El presente estudio es de tipo analítico, observacional, 

transversal y prospectivo; en el que se recolectarán datos de dispositivos 

de soporte ventilatorio no invasivo, de una sonda nasogástrica con 

sensores de impedancia y pHmetría, así como de una sonda nasogástrica 

con balón gástrico, con lo cual se describirán los datos registrados y se 

realizarán análisis estadísticos de asociación, considerando un nivel de 

significancia estadística del 5%. 

Palabras claves: ventilación no invasiva, insuficiencia respiratoria 

aguda, hipertensión intraabdominal, reflujo gastroesofágico. 
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3. INTRODUCCIÓN 

La insuficiencia respiratoria aguda es una de las complicaciones más 

frecuentes encontradas en pacientes post operados. y para su manejo se 

vienen utilizando terapias no invasivas como el uso de la cánula nasal 

de alto flujo y el soporte ventilatorio no invasivo con máscara facial o 

Helmet(1,2), entendiendo que cada una tendrá beneficios y riesgos con 

el paciente(3,4). 

De esta forma el sistema de ventilación no invasiva es más 

recomendada en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda que 

tengan algunas características como obesidad, insuficiencia cardiaca o 

enfermedad obstructiva de vías aéreas(4). Así mismo, esta 

recomendación se extrapola para el destete del ventilador mecánico en 

pacientes que tengan dichas características, con lo cual se disminuye el 

riesgo de fracaso a la extubación(5). 

La mayor parte de las complicaciones de la ventilación no invasiva 

(VNI) están relacionadas a la poca tolerancia que tiene el paciente a la 

interfase(6). Si bien se describen muy pocos efectos secundarios sobre 

el sistema gastrointestinal, estos pueden provocar consecuencias muy 

catastróficas en el paciente. Se ha descrito que la presión positiva 

generada por la VNI, dependiendo de factores como niveles altos de 

presión o si el paciente realiza deglución, puede generar un aumento de 

la presión intraabdominal, que podría evolucionar hasta un síndrome 
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c o m p a r t i m e n t a l a b d o m i n a l c o n s e v e r a s r e p e r c u s i o n e s 

hemodinámicas(7–9). Algunos modelos matemáticos han establecido 

que un nivel de presión positiva de 12cmH2O aumentaría el riesgo de 

incrementar la presión intraabdominal(10), sin embargo esto no ha sido 

demostrado en modelos in vivo. En un estudio observacional no se 

encontró asociación entre el desarrollo de hipertensión intraabdominal 

con el uso de VNI, sin embargo, su tamaño muestral era pequeño y no 

se describieron los niveles de presión positiva utilizadas ni la modalidad 

ventilatoria(7). 

Otra complicación temida gira en torno al aumento del riesgo del reflujo 

gastroesofágico y con ello la posibilidad de generar neumonía 

aspirativa, con lo cual se incrementa la morbilidad y mortalidad del 

paciente(11,12). Se describe que, con el uso de presión positiva, se 

puede provocar la apertura del esfínter esofágico y con ello el aumento 

de la presión abdominal. Este aumento de presión asociado o no a un 

descenso de la presión esofágica, como ocurre durante un gran esfuerzo 

inspiratorio en la insuficiencia respiratoria aguda, produciría un 

aumento de la gradiente de presión entre el abdomen y el esófago, 

conocida como presión transdiafragmática y con ello la posibilidad de 

generar reflujo gastroesofágico(11,13). Sin embargo, en múltiples 

estudios realizados en pacientes con enfermedades respiratorias 

relacionadas al sueño, se ha descrito que el uso de presión positiva se 
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relaciona con un descenso en la frecuencia de eventos de reflujo 

gastroesofágico independiente de su pH, para lo cual se ha teorizado 

que esto acontecería debido a un aumento de la presión esofágica sin 

repercusión a nivel de la presión abdominal(14). 

Los pacientes críticos manejados en una UCI postoperatoria cardiaca 

tienen un gran beneficio del uso del VNI durante el destete de la 

ventilación mecánica (4), por lo cual necesitamos tener un mayor 

conocimiento de las repercusiones gástricas y esofágicas que puedan 

generarse. Para ello, en nuestro estudio se registrarán y analizará si 

existe asociación entre los niveles de presión positiva al final de la 

espiración e inspiración durante el uso del VNI en paciente post 

operados de cirugía cardiaca, con la presencia de reflujo gastroesofágico 

y los niveles presión intrabdominal, medidos por un catéter esofágico 

con sensores de impedancia y una sonda de alimentación nasogástrica 

con balón gástrico, respectivamente. 

4. OBJETIVOS 

Objetivo general: Determinar la asociación entre el reflujo 

gastroesofágico y los niveles de presión gástrica con la presión positiva 

al final de la espiración, y la presión positiva al final de la inspiración, 

en pacientes postoperados de cirugía cardiaca que recibirán ventilación 

no invasiva en una UCI del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati 

Martins en el periodo de enero a diciembre del 2025. 
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Objetivos específicos:  

1. Describir las características demográficas y clínicas como sexo, edad 

y el índice de masa corporal de los pacientes postoperados cardiacos 

que recibirán ventilación no invasiva en una unidad de cuidados 

intensivos del hospital Nacional Rebagliati Martins en el periodo del 

enero a diciembre del año 2025. 

2. Determinar la prevalencia del reflujo gastroesofágico (ácido y no 

ácido) en pacientes postoperados cardíacos que recibirán ventilación no 

invasiva en una unidad de cuidados intensivos del hospital Nacional 

Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del año 2025. 

3. Determinar la prevalencia de la hipertensión intraabdominal de 

pacientes postoperados cardíacos que recibirán ventilación no invasiva 

en una unidad de cuidados intensivos del hospital Nacional Rebagliati 

Martins en el periodo de enero a diciembre del año 2025. 

5. MATERIAL Y MÉTODO 

a) Diseño del estudio: Observacional, analítico, transversal y 

prospectivo. 

b) Población: Pacientes atendidos en la sala 1 de la UCI I, conocida 

como la UCI postoperatoria cardiaca, del hospital Nacional Edgardo 

Rebagliati Martins durante el año 2025 que utilizarán ventilación no 

invasiva como parte de su terapia. 
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Ubicación espacial: Sala 1 de la Unidad de Cuidados intensivos I en el 

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Jesús María, Lima, 

Perú. 

Ubicación temporal: Se realizará durante los últimos diez meses del 

año 2025 con recolección de datos correspondientes a este periodo. 

Criterio de selección 

Criterios de inclusión: 

Pacientes varones y mujeres atendidos en la sala 1 de la UCI I del 

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante todo año 2025, 

mayor o igual de 18 años. Pacientes operados de una cirugía 

cardiovascular de recambio valvular o anastomosis arteriocoronaria, que 

reciban terapia ventilatoria con máscara para ventilación no invasiva 

durante al menos 1 hora continua. Contar con los datos completos en su 

historia clínica electrónica. Firma de consentimiento informado por el 

paciente o familiar a cargo que autorice la inclusión del paciente en el 

protocolo y la colocación de los catéteres esofágicos. 

Criterios de exclusión: 

Pacientes con inestabilidad hemodinámica con uso de drogas 

vasopresores o inotrópicos, pacientes que tengan antecedentes de 

enfermedades de etiología esofágica por lo cual tengan alterado su 

estructura anatómica, su motilidad o tonicidad. Lesiones esofágicas o 

alguna condición sistémica como discrasia sanguínea que contraindique 
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la colocación de las sondas en el esófago. Pacientes con lesiones en el 

rostro o que no se logre mantener una adecuada interfaz con la máscara 

de ventilación por más de 1 hora continua. Gestantes. 

c) Muestra: El tamaño muestral de los pacientes será de 131. 

Considerando un nivel de confianza del 95%, un margen de error del 

5% y una proporción esperada de 43%. 

Descripción de unidades de análisis y de muestreo:  Paciente 

atendido en la sala 1 de la UCI I, conocida como la UCI postoperatoria 

cardiaca, del hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el 

año 2025 que utiliza ventilación no invasiva como parte de su terapia. 

Definición del marco muestral: Se utilizará un muestreo consecutivo, 

no probabilístico 

d) Definición operacional de variables 

Variables 

Presión al final de la espiración: Nivel de presión al final de la 

espiración, expresado en valores enteros y en unidades de cmH2O, 

generado por el ventilador mecánico durante una modalidad de 

ventilación no invasiva. 

Presión al final de la inspiración: Nivel de presión máxima que se 

alcanza al final de la inspiración, expresado en valores enteros y en 

unidades de cmH2O, generado por el ventilador mecánico durante una 

modalidad de ventilación no invasiva. 
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Presión gástrica: Nivel de presión gástrica medida por el sensor 

manométrico del balón gástrico de la sonda nasogástrica, medido en la 

fase espiratoria, expresado en valores enteros y en unidades de cmH2O. 

Hipertensión intraabdominal: Elevación patológica de la presión 

abdominal caracterizada por una presión gástrica > 12 mmHg o 16.3 

cmH2O. 

Reflujo gastroesofágico: Registro de desplazamiento del contenido 

gástrico, de tipo líquido o gaseoso, en sentido ascendente, desde la 

unión gastroesofágica hacia el esfínter esofágico superior, mediante la 

impedancia eléctrica en el catéter esofágico. 

Reflujo gastroesofágico ácido: Registro de un reflujo gastroesofágico 

con un pH menor de 4 detectado por el sensor de pHmetría de un catéter 

esofágico con tecnología de impedancia ubicado a nivel esofágico, 

aproximadamente 5 centímetros por encima de la unión esofagogástrica. 

Edad: Tiempo transcurrido desde el nacimiento del paciente y el 

momento en el que se realizó la toma de datos. 

Sexo: Aspecto biológico que diferencia varones de mujeres según su 

sexualidad al nacer. 

Índice de masa corporal: Parámetro que relaciona el peso en 

kilogramos del paciente con la altura en metros elevado a la potencia de 

2. 
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e) Procedimientos y técnicas: Se utilizará una ficha de recolección de 

datos conformada por: 

Sección I: Variables sociodemográficas y clínicas. 

Registro del sexo, edad e índice de masa corporal, antecedente de 

cirugía cardiovascular.  

Sección II: Ventilación mecánica no invasiva. 

Registro de la presión positiva al final de la espiración e inspiración 

obtenido del monitor del ventilador mecánico utilizado con el paciente. 

Sección III: Sonda nasogástrica y catéter esofágico. 

Registro de la presión registrada por el manómetro del balón gástrico de 

la sonda nasogástrica, obtenido en el monitor multiparamétrico utilizado 

con el paciente. Además del registro de la presencia de reflujo 

gastroesofágico y su tipo según su pH medido mediante la tecnología de 

impedancia eléctrica y el sensor de pHmetría obtenido en el monitor del 

dispositivo. 

Procedimientos: 

- Se solicitará la revisión del plan de trabajo al Hospital Nacional 

Edgardo Rebagliati Martins y a la Universidad Peruana Cayetano 

Heredia. 

- Se realizará una revisión y coordinación del plan de trabajo del 

protocolo con el médico jefe del departamento de UCI en el HNERM, el 

médico jefe de la UCI I y los médicos asistentes que trabajen en la sala 
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1, sala de UCI destinada al manejo de pacientes que han sido operados 

por el servicio de cirugía de tórax y cardiovascular y requieren ser 

monitorizados en una unidad de cuidados intensivos. 

- La incorporación de pacientes al protocolo se realizará posterior a 

la firma del consentimiento informado y el cumplimiento de los 

criterios de inclusión. Se enrolarán a los pacientes de forma prospectiva 

durante todo el año 2025 hasta completar la cantidad de muestra 

requerida. 

- En cada paciente que haya sido incluido en el protocolo durante el 

momento en que se le fuese a colocar la máscara de ventilación no 

invasiva se procederá a colocar el catéter esofágico de impedancia y la 

sonda nasogástrica con balón gástrico. 

- El catéter esofágico de impedancia es la herramienta de 

diagnóstico directo de reflujo gastroesofágico con capacidad de 

detección del tipo de reflujo según su pH. Para su colocación del catéter 

esofágico de impedancia se realizará previa analgesia local con 

lidocaína en spray así como el embadurnamiento del catéter con 

lidocaína en gel. Se colocará a través de la cualquier fosa nasal bajo la 

técnica tradicional de colocación de dispositivos nasogástricos a una 

profundidad aproximada de la distancia entre la nariz y la apófisis 

xifoides. Se conectará su extremo proximal al aparato de grabación y 

lectura de la impedancia, pHmetría y manometría distal del catéter. Se 
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posicionará el extremo distal a 5cm por encima del esfínter esofágico 

inferior, detectado mediante su sensor de manometría (15).  

- La sonda nasogástrica con balón gástrico es el método de medición 

indirecta de la presión intrabdominal a través de la presión intragástrica 

por medio de un catéter de PVC con un extremo distal de balón. Para su 

colocación se realizará previa analgesia local con lidocaína en spray así 

como el embadurnamiento del catéter con lidocaína en gel. Se conectará 

su extremo proximal al aparato de lectura de manometría y se 

mantendrá el balón gástrico vació. Se colocará a través de la cualquier 

fosa nasal bajo la técnica tradicional de colocación de dispositivos 

nasogástricos a una profundidad aproximada de la distancia entre la 

nariz y el epigastrio. Su correcta posición se evaluará por la observación 

de cambios de presión generadas por la percusión epigástrica y la 

ausencia de las pulsaciones cardiacas. Se insuflará el balón con 2ml de 

aire a través de una jeringa conectada a su extremo proximal(16). 

- En el momento que se requiera comenzar la ventilación no 

invasiva, a través de la máscara facial, la programación del ventilador 

mecánico se realizará según criterio del médico intensivista de turno. Se 

registrará los valores de presión positiva al final de la inspiración y 

espiración durante la primera hora de ventilación mecánica. 

- El catéter esofágico con impedancia conectado a su monitor de 

registro tomará datos de desplazamiento de contenido líquido o gas de 
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forma ascendente para ser registrado como reflujo gastroesofágico. Así 

mismo registrará mediante su sensor distal de pHmetría si el reflujo 

gastroesofágico es de tipo ácido en caso el pH sea menor de 4. Se 

tomarán registro durante la primera hora de ventilación mecánica no 

invasiva. Posteriormente el catéter podrá ser retirado. 

- La sonda nasogástrica con balón gástrico conectados a su monitor 

de registro indicará los niveles de presión intrabdominal con variaciones 

en relación al ciclo respiratorio. Se registrará el valor de presión 

registrada durante la fase espiratoria. Se tomarán registro durante la 

primera hora de ventilación mecánica no invasiva. Posteriormente la 

sonda nasogástrica podría ser retirada o utilizada como una sonsa de 

alimentación enteral según criterio del médico intensivista. 

- La registrará en la ficha de recolección de datos los parámetros de 

la ventilación no invasiva, del monitor de registro de presión gástrica de 

la sonda nasogástrica y del monitor de registro del catéter esofágico de 

impedancia y pHmetría. 

f) Aspectos éticos del estudio 

Se solicitará la aprobación del plan de trabajo del protocolo de pesquisa 

al comité de ética del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y a 

la Universidad Peruana Cayetano Heredia. La información obtenida de 

los participantes será codificada por un sistema de numeración y se 

restringirá el acceso al sistema con la base de datos mediante el empleo 
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de un usuario y clave el cual será de acceso exclusivo del investigador. 

Lo cual nos permitirá descartar los datos personales de los pacientes en 

el estudio en el momento del análisis estadístico.  Todos los 

participantes en el estudio, o en su defecto sus representantes legales o 

familiares a cargo serán debidamente informados sobre los objetivos, 

procedimientos, beneficios y posibles riesgos de la investigación. Para 

ello, se les proporcionará un documento de consentimiento informado. 

Solo aquellos que otorguen su consentimiento por escrito serán 

incluidos en el estudio. 

g) Plan de análisis 

Los datos recopilados de todos los pacientes serán registrados y 

organizados en una base de datos en Excel (Microsoft Excel para 

Microsoft 365, version 2308). Posteriormente se realizará el análisis 

estadístico descriptivo utilizando el software R studio (RStudio 

Desktop, versión 2023.06.1+524) para cada una de las variables. 

Se emplearán pruebas de correlación de Pearson, si la distribución de 

nuestras variables es normal, para evaluar la relación entre las variables 

presión positiva al final de la espiración y presión positiva al final de la 

inspiración con la variable presión gástrica. Además, se realizará la 

prueba t de Student, si la distribución de nuestras variables numéricas es 

normal, para comparar las variables presión positiva al final de la 

espiración y presión positiva al final de la inspiración con las dos 
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variables resultado, que son reflujo gastroesofágico ácido e hipertensión 

intrabadominal. Los análisis estadísticos de asociación, considerarán un 

nivel de significancia estadística del 5%. 
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA 

Presupuesto: El presente proyecto se financiará con recursos propios. 

No se cuenta con financiamiento externo, por lo que todos los gastos 

asociados a la investigación serán cubiertos personalmente. 

RECURSOS N° C.U. TOTAL
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Cronograma 

Materiales de escritorio 1
S/. 

300.00
S/. 300.00

Hoja bond A4 5 millares S/. 25.00 S/. 125.00

Folders 1 S/. 10.00 S/. 10.00

Archivadores 1 S/. 7.00 S/. 7.00

USB 1 S/. 80.00 S/. 80.00

Internet - - S/. 200.00

Fotocopia 1500 S/. 0.10 S/. 150.00

Anillados 6 S/. 3.5 S/. 21.00

Balón nasogástrico con balón gástrico 131 80 S/. 10 480.00

Catéter esofágico con impedancia y 
pHmetría

131 120 S/. 15 720.00

Gastos de seguimiento - - S/. 500.00

Otros gastos S/. 500.00

Total
S/. 28 
093.00

CRONOGRAMA DE 
ACTIVIDADES

2024 2025

DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN

Revisión bibliográfica X

Elaboración del proyecto X X

Revisión del proyecto X

Presentación ante autoridades X

Revisión de instrumentos X

Preparación del material de 
trabajo

X

Selección de la muestra X

Recolección de datos X

Control de calidad de datos X
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8. ANEXOS 

ANEXO A. Matriz de consistencia 

Análisis e interpretación X

Redacción del informe final X

Impresión del informe final X

Título Objetivo Variable Metodología
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Repercusiones 
gástricas y 
esofágicas con el uso 
de la ventilación no 
invasiva en pacientes 
post operados de 
cirugía cardiaca en 
un hospital de 
referencia nacional 
en el año 2025.

Objetivo general: Determinar 
la asociación entre el reflujo 
gastroesofágico y los niveles 
de presión gástrica con la 
presión positiva al final de la 
espiración, y la presión 
positiva al final de la 
inspiración, en pacientes 
postoperados de cirugía 
cardiaca que recibirán 
ventilación no invasiva en una 
UCI del Hospital Nacional 
Edgardo Rebagliati Martins 
en el periodo de enero a 
diciembre del 2025. 
Objetivos específicos: 1. 
Describir las características 
demográficas y clínicas como 
sexo, edad y el índice de masa 
corporal de los pacientes 
postoperados cardiacos que 
recibirán ventilación no 
invasiva en una unidad de 
cuidados intensivos del 
hospital Nacional Rebagliati 
Martins en el periodo del 
enero a diciembre del año 
2025. 
2. Determinar la incidencia de 
reflujo gastroesofágico (ácido 
y no ácido) en pacientes 
postoperados cardíacos que 
recibirán ventilación no 
invasiva en una unidad de 
cuidados intensivos del 
hospital Nacional Rebagliati 
Martins en el periodo de enero 
a diciembre del año 2025. 
2. Determinar la incidencia de 
hipertensión intraabdominal 
de pacientes postoperados 
cardíacos que recibirán 
ventilación no invasiva en una 
unidad de cuidados intensivos 
del hospital Nacional 

Presión positiva 
al final de la 
espiración 
Presión positiva 
al final de la 
inspiración 
Presión 
abdominal 
Hipertensión 
intraabdominal 
Reflujo 
gastroesofágico 
Reflujo 
gastroesofágico 
ácido 
Edad 
Sexo 
Índice de masa 
corporal

Diseño de 
estudio: 
Observacional 
analítico, 
transversal y 
prospectivo. 

Población de 
estudio: 
Pacientes 
atendidos en la 
sala 1 de la 
UCI I del 
hospital 
Nacional 
Edgardo 
Rebagliati 
Martins durante 
el año 2025 que 
utilizarán 
ventilación no 
invasiva como 
parte de su 
terapia. 

Muestra: 131. 

Técnica de 
recolección de 
datos: 
Documental. 

Instrumento: 
Ficha de 
recolección de 
datos. 

Plan de 
análisis: 
mediciones 
estadísticas 
descriptivas. 
Análisis de 
correlación con 
Pearson y t de  19



ANEXO B. Ficha de recolección de datos 

Repercusiones gástricas y esofágicas con el uso de la ventilación no 

invasiva en pacientes postoperados de cirugía cardiaca en un 

hospital de referencia nacional en el año 2025 

Fecha:    /    /    	 	 	 N° de ficha: 

Sección I: Características sociodemográficas y clínicas 

Edad:_____ años	 	 Sexo:	 Femenino	 	 (    ) 

		 	 	 	 	 Masculino	 	 (    ) 

Índice de masa corporal:	 Bajo peso (<18.5 kg/m2)	 (    ) 

		 	 	 Peso normal (18.5 - 24.9 kg/m2)	 (    ) 

		 	 	 Sobrepeso (25-29.9 kg/m2)	 	 (    ) 

		 	 	 Obesidad (30 kg/m2)	 	 	 (    ) 

Sección II: Ventilación mecánica no invasiva 

Tiempo de tolerancia a presión  

Presión positiva al final de la espiración: _____ cmH2O 

Presión positiva al final de la inspiración: _____ cmH2O 

Sección III: Sonda nasogástrica y catéter esofágico 

Presión gástrica durante la espiración: _____ cmH2O 
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Presión gástrica durante la espiración: _____ cmH2O 

Hipertensión intraabdominal	 	 Si	 (    ) 

		 	 	 	 	 	 No	 (    ) 

Reflujo gastroesofágico:	 	 	 Si	 (    ) 

		 	 	 	 	 	 No	 (    ) 

Reflujo gastroesofágico tipo ácido:	 Si	 (    ) 

		 	 	 	 	 	 No	 (    ) 

ANEXO C. Consentimiento informado 

Repercusiones gástricas y esofágicas con el uso de la ventilación no 

invasiva en pacientes postoperados de cirugía cardiaca en un 

hospital de referencia nacional en el año 2025 

Investigador: Jaomar Juan Chavez Salazar 

Se le invita a participar de este proyecto de investigación el cual busca 

describir los niveles de presión gástrica, presión positiva al final de la 

espiración, presión positiva al final de la inspiración y la incidencia de 

reflujo gastroesofágico en pacientes post operados de cirugía cardiaca 

que recibirán ventilación no invasiva en una UCI del Hospital Nacional 

Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del 2025. 

En el presente documento de consentimiento informado usted 

encontrará información importante relacionada a: la finalidad del 

estudio, lo que se realizará durante el estudio, los riesgos y/o beneficios 

de su participación, entre otros aspectos que le permitirán decidir si 
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participa o no. Lea detenidamente este documento y siéntase usted con 

la libertar de hacer preguntas que se considere necesarias 

Si usted decide participar de esta investigación deberá colocar su 

nombre y firmar este documento; se le brindará copia firmada y fechada 

1. Justificación del estudio: La relevancia del estudio radica en la 

descripción de alteraciones producidas a nivel del sistema digestivo 

producidos por el uso de presión positiva a través de la máscara facial 

durante la ventilación mecánica no invasiva, la cual será requerida para 

vuestro tratamiento de insuficiencia respiratoria aguda. 

2. Procedimientos del estudio: Antes de la colocación de la máscara 

para dar inicio a la ventilación no invasiva se colocarán previa analgesia 

local y a nivel nasal un catéter esofágico y una sonda nasogástrica. 

Posterior a ello se comenzará con el monitoreo y registro de ambos 

dispositivos durante la primera hora desde que se da inicio a la 

ventilación no invasiva. Finalizada esta hora, el médico intensivista 

tratante decidirá si retira ambos dispositivos o los mantiene para 

continuar con su monitoreo. 

3. Riesgos: La colocación del catéter esofágico y la sonda 

nasogástrica con balón gástrico tienen un riesgo de lesión local de la 

mucosa, dolor y nauseas al momento de la inserción. Además de la 

sensación regional de cuerpo extraño durante el tiempo de permanencia 

de ambos dispositivos. 
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4. Beneficios: Monitorización de efectos a nivel esofágico y gástrico 

que permitirá optimizar el manejo preventivo de complicaciones que 

podrían ser generadas por el uso de la ventilación no invasiva como la 

presencia de reflujo gastroesofágico y la hipertensión intraabdominal. 

5. Confidencialidad de la información: Toda información 

proporcionada por los participantes será tratada de manera confidencial 

y utilizada exclusivamente para los fines de este estudio. Los datos 

serán anonimizados y almacenados de forma segura, garantizando la 

privacidad de los participantes conforme a las normativas éticas y 

legales vigentes. 

6. Contacto en caso de consultas o comentarios: Para comunicarse 

con el investigador del estudio, podrá hacerlo con Jaomar Juan Chavez 

Salazar, jaomar.chavez@upch.pe o al teléfono +51 978565060. 

Derecho a retirarse: Usted podrá retirarse en cualquier momento de 

estudio sin ninguna explicación al respecto. 

Nombre del participante: 

Firma: 

Fecha: 

Nombre del investigador que administra el consentimiento 

Firma: 

Fecha: 
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En el caso de pacientes que tengan alguna limitación mental o física que 

incapacite para formar el consentimiento informado, se reconocerá 

como su representante al padre, madre o algún otro familiar, apoderado 

o representante legal. Los analfabetos podrán utilizar su huella digital 

(dedo índice) en lugar de la firma. Una copia del documento de 

consentimiento informado siempre debe ser entregado al firmante 

ANEXO D. Fórmula tamaño de muestra 

Para la obtención del tamaño de muestra se partió de un total de 200 

pacientes post operados cardiacos con ventilación mecánica no invasiva 

que han sido atendidos en la sala 1 de la UCI I del HNERM en el 

periodo de año 2024. Se utilizó una proporción de hipertensión 

intraabdominal de 43% descrito en un estudio previo, con un nivel de 

confianza del 95% y un margen de error del 5%. 

 

n0: Fórmula para una población infinita 

Z: Valor crítico de la distribución normal para el nivel de confianza 

deseado (para un 95% de confianza, Z = 1.96). 

	•	 p: Proporción esperada de la característica de interés (en este caso, 

p = 0.43, es decir, el 43%). 
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	•	 q: Complemento de p, calculado como q = 1 - p (en este caso, q = 

0.57). 

	•	 e: Margen de error permitido (en este caso, e = 0.05, es decir, el 

5%). 

 

n: Fórmula para ajustar a una población finita 

N: Tamaño total de la población (en este caso, N = 200) 

Sustituyendo los valores en las fórmulas para calcular n 

Redondeando al número entero más cercano, el tamaño muestral es: n = 

131 

ANEXO D: Operacionalización de variables 

Variables Definición operativa
Tipo de 
variable

Escala
Forma de 
registro
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Presión 
positiva al 
final de la 
espiración

Nivel de presión al final de la 
expiración, expresado en 

valores enteros y en unidades 
de cmH2O, generado por el 
ventilador mecánico durante 
una modalidad de ventilación 

no invasiva.

Cuantitativa De razón En cmH2O

Presión 
positiva al 
final de la 
inspiración

Nivel de presión máxima que 
se alcanza al final de la 

inspiración, expresado en 
valores enteros y en unidades 
de cmH2O, generado por el 
ventilador mecánico durante 
una modalidad de ventilación 

no invasiva.

Cuantitativa De razón En cmH2O

Presión 
gástrica

Nivel de presión gástrica 
medida por el sensor 

manométrico del balón 
gástrico de la sonda 

nasogástrica, medido en la 
fase espiratoria, expresado en 
valores enteros y en unidades 

de cmH2O.

Cuantitativa De razón En cmH2O

Hipertensión 
intraabdomina

l

Presión gástrica >12 mmHg o 
>16.3 cmH2O

Cualitativa Nominal
Si 
No

Reflujo 
gastroesofágic

o

Registro de desplazamiento 
del contenido gástrico, de tipo 
líquido o gaseoso, en sentido 
ascendente, desde la unión 

gastroesofágica hacia el 
esfínter esofágico superior, 

mediante la impedancia 
eléctrica en el catéter 

esofágico.

Cualitativa Nominal
Si 
No
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Reflujo 
gastroesofágic

o ácido

Registro de un reflujo 
gastroesofágico con un pH 
menor de 4 detectado por el 
sensor de pHmetria de un 

catéter esofágico con 
tecnología de impedancia 
ubicado a nivel esofágico, 

aproximadamente 5 
centímetros por encima de la 

unión esofagogástrica.

Cualitativa Nominal
Si 
No

Edad

Tiempo transcurrido desde el 
nacimiento del paciente y el 
momento en el que se realizó 

la toma de datos.

Cuantitativa De razón En años

Sexo
Aspecto biológico que 

diferencia varones de mujeres 
según su sexualidad al nacer.

Cualitativo Nominal
Femenino 
Masculino

Índice de 
masa corporal

Parámetro que relaciona el 
peso en kilogramos del 
paciente con la altura en 

metros elevado a la potencia 
de 2.

Cualitativo Ordinal

Bajo peso 
(<18 kg/m2) 
Peso normal 
(18-24.9 kg/

m2) 
Sobrepeso 

(25-29.9 kg/
m2) 

Obesidad 
(>=30 kg/m2)

 27


	Repercusiones gástricas y esofágicas con el uso de la ventilación no invasiva en pacientes post operados de cirugía cardiaca en un hospital de referencia nacional en el año 2025
	Gastric and esophageal repercussions associated with the use of non-invasive ventilation in post-cardiac surgery patients at a national referral hospital in 2025
	PROYECTO DE INVESTIGACIÓN PARA OPTAR POR EL TÍTULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN MEDICINA INTENSIVA
	AUTOR
	JAOMAR JUAN CHAVEZ SALAZAR
	ASESOR
	RENAN VICTOR VILLAMONTE CALANCHE
	LIMA - PERÚ
	2025
	RESULTADO DEL INFORME DE SIMILITUD
	2. RESUMEN
	Introducción: El uso de ventilación no invasiva está asociada a complicaciones como la hipertensión intrabdominal y reflujo gastroesofágico. Sin embargo, no hay muchos estudios que describan el comportamiento de la presión intrabdominal y la presencia de reflujo gastroesofágico en pacientes que reciben terapia de ventilación mecánica no invasiva.
	Objetivo: Determinar la asociación entre el reflujo gastroesofágico y los niveles de presión gástrica con la presión positiva al final de la espiración y la presión positiva al final de la inspiración, en pacientes postoperados de cirugía cardiaca que recibirán ventilación no invasiva en una UCI del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del 2025.
	Metodología: El presente estudio es de tipo analítico, observacional, transversal y prospectivo; en el que se recolectarán datos de dispositivos de soporte ventilatorio no invasivo, de una sonda nasogástrica con sensores de impedancia y pHmetría, así como de una sonda nasogástrica con balón gástrico, con lo cual se describirán los datos registrados y se realizarán análisis estadísticos de asociación, considerando un nivel de significancia estadística del 5%.
	Palabras claves: ventilación no invasiva, insuficiencia respiratoria aguda, hipertensión intraabdominal, reflujo gastroesofágico.
	3. INTRODUCCIÓN
	La insuficiencia respiratoria aguda es una de las complicaciones más frecuentes encontradas en pacientes post operados. y para su manejo se vienen utilizando terapias no invasivas como el uso de la cánula nasal de alto flujo y el soporte ventilatorio no invasivo con máscara facial o Helmet(1,2), entendiendo que cada una tendrá beneficios y riesgos con el paciente(3,4).
	De esta forma el sistema de ventilación no invasiva es más recomendada en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda que tengan algunas características como obesidad, insuficiencia cardiaca o enfermedad obstructiva de vías aéreas(4). Así mismo, esta recomendación se extrapola para el destete del ventilador mecánico en pacientes que tengan dichas características, con lo cual se disminuye el riesgo de fracaso a la extubación(5).
	La mayor parte de las complicaciones de la ventilación no invasiva (VNI) están relacionadas a la poca tolerancia que tiene el paciente a la interfase(6). Si bien se describen muy pocos efectos secundarios sobre el sistema gastrointestinal, estos pueden provocar consecuencias muy catastróficas en el paciente. Se ha descrito que la presión positiva generada por la VNI, dependiendo de factores como niveles altos de presión o si el paciente realiza deglución, puede generar un aumento de la presión intraabdominal, que podría evolucionar hasta un síndrome compartimental abdominal con severas repercusiones hemodinámicas(7–9). Algunos modelos matemáticos han establecido que un nivel de presión positiva de 12cmH2O aumentaría el riesgo de incrementar la presión intraabdominal(10), sin embargo esto no ha sido demostrado en modelos in vivo. En un estudio observacional no se encontró asociación entre el desarrollo de hipertensión intraabdominal con el uso de VNI, sin embargo, su tamaño muestral era pequeño y no se describieron los niveles de presión positiva utilizadas ni la modalidad ventilatoria(7).
	Otra complicación temida gira en torno al aumento del riesgo del reflujo gastroesofágico y con ello la posibilidad de generar neumonía aspirativa, con lo cual se incrementa la morbilidad y mortalidad del paciente(11,12). Se describe que, con el uso de presión positiva, se puede provocar la apertura del esfínter esofágico y con ello el aumento de la presión abdominal. Este aumento de presión asociado o no a un descenso de la presión esofágica, como ocurre durante un gran esfuerzo inspiratorio en la insuficiencia respiratoria aguda, produciría un aumento de la gradiente de presión entre el abdomen y el esófago, conocida como presión transdiafragmática y con ello la posibilidad de generar reflujo gastroesofágico(11,13). Sin embargo, en múltiples estudios realizados en pacientes con enfermedades respiratorias relacionadas al sueño, se ha descrito que el uso de presión positiva se relaciona con un descenso en la frecuencia de eventos de reflujo gastroesofágico independiente de su pH, para lo cual se ha teorizado que esto acontecería debido a un aumento de la presión esofágica sin repercusión a nivel de la presión abdominal(14).
	Los pacientes críticos manejados en una UCI postoperatoria cardiaca tienen un gran beneficio del uso del VNI durante el destete de la ventilación mecánica (4), por lo cual necesitamos tener un mayor conocimiento de las repercusiones gástricas y esofágicas que puedan generarse. Para ello, en nuestro estudio se registrarán y analizará si existe asociación entre los niveles de presión positiva al final de la espiración e inspiración durante el uso del VNI en paciente post operados de cirugía cardiaca, con la presencia de reflujo gastroesofágico y los niveles presión intrabdominal, medidos por un catéter esofágico con sensores de impedancia y una sonda de alimentación nasogástrica con balón gástrico, respectivamente.
	4. OBJETIVOS
	Objetivo general: Determinar la asociación entre el reflujo gastroesofágico y los niveles de presión gástrica con la presión positiva al final de la espiración, y la presión positiva al final de la inspiración, en pacientes postoperados de cirugía cardiaca que recibirán ventilación no invasiva en una UCI del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del 2025.
	Objetivos específicos:
	1. Describir las características demográficas y clínicas como sexo, edad y el índice de masa corporal de los pacientes postoperados cardiacos que recibirán ventilación no invasiva en una unidad de cuidados intensivos del hospital Nacional Rebagliati Martins en el periodo del enero a diciembre del año 2025.
	2. Determinar la prevalencia del reflujo gastroesofágico (ácido y no ácido) en pacientes postoperados cardíacos que recibirán ventilación no invasiva en una unidad de cuidados intensivos del hospital Nacional Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del año 2025.
	3. Determinar la prevalencia de la hipertensión intraabdominal de pacientes postoperados cardíacos que recibirán ventilación no invasiva en una unidad de cuidados intensivos del hospital Nacional Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del año 2025.
	5. MATERIAL Y MÉTODO
	a) Diseño del estudio: Observacional, analítico, transversal y prospectivo.
	b) Población: Pacientes atendidos en la sala 1 de la UCI I, conocida como la UCI postoperatoria cardiaca, del hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el año 2025 que utilizarán ventilación no invasiva como parte de su terapia.
	Ubicación espacial: Sala 1 de la Unidad de Cuidados intensivos I en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Jesús María, Lima, Perú.
	Ubicación temporal: Se realizará durante los últimos diez meses del año 2025 con recolección de datos correspondientes a este periodo.
	Criterio de selección
	Criterios de inclusión:
	Pacientes varones y mujeres atendidos en la sala 1 de la UCI I del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante todo año 2025, mayor o igual de 18 años. Pacientes operados de una cirugía cardiovascular de recambio valvular o anastomosis arteriocoronaria, que reciban terapia ventilatoria con máscara para ventilación no invasiva durante al menos 1 hora continua. Contar con los datos completos en su historia clínica electrónica. Firma de consentimiento informado por el paciente o familiar a cargo que autorice la inclusión del paciente en el protocolo y la colocación de los catéteres esofágicos.
	Criterios de exclusión:
	Pacientes con inestabilidad hemodinámica con uso de drogas vasopresores o inotrópicos, pacientes que tengan antecedentes de enfermedades de etiología esofágica por lo cual tengan alterado su estructura anatómica, su motilidad o tonicidad. Lesiones esofágicas o alguna condición sistémica como discrasia sanguínea que contraindique la colocación de las sondas en el esófago. Pacientes con lesiones en el rostro o que no se logre mantener una adecuada interfaz con la máscara de ventilación por más de 1 hora continua. Gestantes.
	c) Muestra: El tamaño muestral de los pacientes será de 131. Considerando un nivel de confianza del 95%, un margen de error del 5% y una proporción esperada de 43%.
	Descripción de unidades de análisis y de muestreo:  Paciente atendido en la sala 1 de la UCI I, conocida como la UCI postoperatoria cardiaca, del hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el año 2025 que utiliza ventilación no invasiva como parte de su terapia.
	Definición del marco muestral: Se utilizará un muestreo consecutivo, no probabilístico
	d) Definición operacional de variables
	Variables
	Presión al final de la espiración: Nivel de presión al final de la espiración, expresado en valores enteros y en unidades de cmH2O, generado por el ventilador mecánico durante una modalidad de ventilación no invasiva.
	Presión al final de la inspiración: Nivel de presión máxima que se alcanza al final de la inspiración, expresado en valores enteros y en unidades de cmH2O, generado por el ventilador mecánico durante una modalidad de ventilación no invasiva.
	Presión gástrica: Nivel de presión gástrica medida por el sensor manométrico del balón gástrico de la sonda nasogástrica, medido en la fase espiratoria, expresado en valores enteros y en unidades de cmH2O.
	Hipertensión intraabdominal: Elevación patológica de la presión abdominal caracterizada por una presión gástrica > 12 mmHg o 16.3 cmH2O.
	Reflujo gastroesofágico: Registro de desplazamiento del contenido gástrico, de tipo líquido o gaseoso, en sentido ascendente, desde la unión gastroesofágica hacia el esfínter esofágico superior, mediante la impedancia eléctrica en el catéter esofágico.
	Reflujo gastroesofágico ácido: Registro de un reflujo gastroesofágico con un pH menor de 4 detectado por el sensor de pHmetría de un catéter esofágico con tecnología de impedancia ubicado a nivel esofágico, aproximadamente 5 centímetros por encima de la unión esofagogástrica.
	Edad: Tiempo transcurrido desde el nacimiento del paciente y el momento en el que se realizó la toma de datos.
	Sexo: Aspecto biológico que diferencia varones de mujeres según su sexualidad al nacer.
	Índice de masa corporal: Parámetro que relaciona el peso en kilogramos del paciente con la altura en metros elevado a la potencia de 2.
	e) Procedimientos y técnicas: Se utilizará una ficha de recolección de datos conformada por:
	Sección I: Variables sociodemográficas y clínicas.
	Registro del sexo, edad e índice de masa corporal, antecedente de cirugía cardiovascular.
	Sección II: Ventilación mecánica no invasiva.
	Registro de la presión positiva al final de la espiración e inspiración obtenido del monitor del ventilador mecánico utilizado con el paciente.
	Sección III: Sonda nasogástrica y catéter esofágico.
	Registro de la presión registrada por el manómetro del balón gástrico de la sonda nasogástrica, obtenido en el monitor multiparamétrico utilizado con el paciente. Además del registro de la presencia de reflujo gastroesofágico y su tipo según su pH medido mediante la tecnología de impedancia eléctrica y el sensor de pHmetría obtenido en el monitor del dispositivo.
	Procedimientos:
	Se solicitará la revisión del plan de trabajo al Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y a la Universidad Peruana Cayetano Heredia.
	Se realizará una revisión y coordinación del plan de trabajo del protocolo con el médico jefe del departamento de UCI en el HNERM, el médico jefe de la UCI I y los médicos asistentes que trabajen en la sala 1, sala de UCI destinada al manejo de pacientes que han sido operados por el servicio de cirugía de tórax y cardiovascular y requieren ser monitorizados en una unidad de cuidados intensivos.
	La incorporación de pacientes al protocolo se realizará posterior a la firma del consentimiento informado y el cumplimiento de los criterios de inclusión. Se enrolarán a los pacientes de forma prospectiva durante todo el año 2025 hasta completar la cantidad de muestra requerida.
	En cada paciente que haya sido incluido en el protocolo durante el momento en que se le fuese a colocar la máscara de ventilación no invasiva se procederá a colocar el catéter esofágico de impedancia y la sonda nasogástrica con balón gástrico.
	El catéter esofágico de impedancia es la herramienta de diagnóstico directo de reflujo gastroesofágico con capacidad de detección del tipo de reflujo según su pH. Para su colocación del catéter esofágico de impedancia se realizará previa analgesia local con lidocaína en spray así como el embadurnamiento del catéter con lidocaína en gel. Se colocará a través de la cualquier fosa nasal bajo la técnica tradicional de colocación de dispositivos nasogástricos a una profundidad aproximada de la distancia entre la nariz y la apófisis xifoides. Se conectará su extremo proximal al aparato de grabación y lectura de la impedancia, pHmetría y manometría distal del catéter. Se posicionará el extremo distal a 5cm por encima del esfínter esofágico inferior, detectado mediante su sensor de manometría (15).
	La sonda nasogástrica con balón gástrico es el método de medición indirecta de la presión intrabdominal a través de la presión intragástrica por medio de un catéter de PVC con un extremo distal de balón. Para su colocación se realizará previa analgesia local con lidocaína en spray así como el embadurnamiento del catéter con lidocaína en gel. Se conectará su extremo proximal al aparato de lectura de manometría y se mantendrá el balón gástrico vació. Se colocará a través de la cualquier fosa nasal bajo la técnica tradicional de colocación de dispositivos nasogástricos a una profundidad aproximada de la distancia entre la nariz y el epigastrio. Su correcta posición se evaluará por la observación de cambios de presión generadas por la percusión epigástrica y la ausencia de las pulsaciones cardiacas. Se insuflará el balón con 2ml de aire a través de una jeringa conectada a su extremo proximal(16).
	En el momento que se requiera comenzar la ventilación no invasiva, a través de la máscara facial, la programación del ventilador mecánico se realizará según criterio del médico intensivista de turno. Se registrará los valores de presión positiva al final de la inspiración y espiración durante la primera hora de ventilación mecánica.
	El catéter esofágico con impedancia conectado a su monitor de registro tomará datos de desplazamiento de contenido líquido o gas de forma ascendente para ser registrado como reflujo gastroesofágico. Así mismo registrará mediante su sensor distal de pHmetría si el reflujo gastroesofágico es de tipo ácido en caso el pH sea menor de 4. Se tomarán registro durante la primera hora de ventilación mecánica no invasiva. Posteriormente el catéter podrá ser retirado.
	La sonda nasogástrica con balón gástrico conectados a su monitor de registro indicará los niveles de presión intrabdominal con variaciones en relación al ciclo respiratorio. Se registrará el valor de presión registrada durante la fase espiratoria. Se tomarán registro durante la primera hora de ventilación mecánica no invasiva. Posteriormente la sonda nasogástrica podría ser retirada o utilizada como una sonsa de alimentación enteral según criterio del médico intensivista.
	La registrará en la ficha de recolección de datos los parámetros de la ventilación no invasiva, del monitor de registro de presión gástrica de la sonda nasogástrica y del monitor de registro del catéter esofágico de impedancia y pHmetría.
	f) Aspectos éticos del estudio
	Se solicitará la aprobación del plan de trabajo del protocolo de pesquisa al comité de ética del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y a la Universidad Peruana Cayetano Heredia. La información obtenida de los participantes será codificada por un sistema de numeración y se restringirá el acceso al sistema con la base de datos mediante el empleo de un usuario y clave el cual será de acceso exclusivo del investigador. Lo cual nos permitirá descartar los datos personales de los pacientes en el estudio en el momento del análisis estadístico.  Todos los participantes en el estudio, o en su defecto sus representantes legales o familiares a cargo serán debidamente informados sobre los objetivos, procedimientos, beneficios y posibles riesgos de la investigación. Para ello, se les proporcionará un documento de consentimiento informado. Solo aquellos que otorguen su consentimiento por escrito serán incluidos en el estudio.
	g) Plan de análisis
	Los datos recopilados de todos los pacientes serán registrados y organizados en una base de datos en Excel (Microsoft Excel para Microsoft 365, version 2308). Posteriormente se realizará el análisis estadístico descriptivo utilizando el software R studio (RStudio Desktop, versión 2023.06.1+524) para cada una de las variables.
	Se emplearán pruebas de correlación de Pearson, si la distribución de nuestras variables es normal, para evaluar la relación entre las variables presión positiva al final de la espiración y presión positiva al final de la inspiración con la variable presión gástrica. Además, se realizará la prueba t de Student, si la distribución de nuestras variables numéricas es normal, para comparar las variables presión positiva al final de la espiración y presión positiva al final de la inspiración con las dos variables resultado, que son reflujo gastroesofágico ácido e hipertensión intrabadominal. Los análisis estadísticos de asociación, considerarán un nivel de significancia estadística del 5%.
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	7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
	Presupuesto: El presente proyecto se financiará con recursos propios. No se cuenta con financiamiento externo, por lo que todos los gastos asociados a la investigación serán cubiertos personalmente.
	Cronograma
	8. ANEXOS
	ANEXO A. Matriz de consistencia
	ANEXO B. Ficha de recolección de datos
	Repercusiones gástricas y esofágicas con el uso de la ventilación no invasiva en pacientes postoperados de cirugía cardiaca en un hospital de referencia nacional en el año 2025
	Fecha:    /    /       N° de ficha:
	Sección I: Características sociodemográficas y clínicas
	Edad:_____ años  Sexo: Femenino  (    )
	Masculino  (    )
	Índice de masa corporal: Bajo peso (<18.5 kg/m2) (    )
	Peso normal (18.5 - 24.9 kg/m2) (    )
	Sobrepeso (25-29.9 kg/m2)  (    )
	Obesidad (30 kg/m2)   (    )
	Sección II: Ventilación mecánica no invasiva
	Tiempo de tolerancia a presión
	Presión positiva al final de la espiración: _____ cmH2O
	Presión positiva al final de la inspiración: _____ cmH2O
	Sección III: Sonda nasogástrica y catéter esofágico
	Presión gástrica durante la espiración: _____ cmH2O
	Presión gástrica durante la espiración: _____ cmH2O
	Hipertensión intraabdominal  Si (    )
	No (    )
	Reflujo gastroesofágico:   Si (    )
	No (    )
	Reflujo gastroesofágico tipo ácido: Si (    )
	No (    )
	ANEXO C. Consentimiento informado
	Repercusiones gástricas y esofágicas con el uso de la ventilación no invasiva en pacientes postoperados de cirugía cardiaca en un hospital de referencia nacional en el año 2025
	Investigador: Jaomar Juan Chavez Salazar
	Se le invita a participar de este proyecto de investigación el cual busca describir los niveles de presión gástrica, presión positiva al final de la espiración, presión positiva al final de la inspiración y la incidencia de reflujo gastroesofágico en pacientes post operados de cirugía cardiaca que recibirán ventilación no invasiva en una UCI del Hospital Nacional Rebagliati Martins en el periodo de enero a diciembre del 2025.
	En el presente documento de consentimiento informado usted encontrará información importante relacionada a: la finalidad del estudio, lo que se realizará durante el estudio, los riesgos y/o beneficios de su participación, entre otros aspectos que le permitirán decidir si participa o no. Lea detenidamente este documento y siéntase usted con la libertar de hacer preguntas que se considere necesarias
	Si usted decide participar de esta investigación deberá colocar su nombre y firmar este documento; se le brindará copia firmada y fechada
	Justificación del estudio: La relevancia del estudio radica en la descripción de alteraciones producidas a nivel del sistema digestivo producidos por el uso de presión positiva a través de la máscara facial durante la ventilación mecánica no invasiva, la cual será requerida para vuestro tratamiento de insuficiencia respiratoria aguda.
	Procedimientos del estudio: Antes de la colocación de la máscara para dar inicio a la ventilación no invasiva se colocarán previa analgesia local y a nivel nasal un catéter esofágico y una sonda nasogástrica. Posterior a ello se comenzará con el monitoreo y registro de ambos dispositivos durante la primera hora desde que se da inicio a la ventilación no invasiva. Finalizada esta hora, el médico intensivista tratante decidirá si retira ambos dispositivos o los mantiene para continuar con su monitoreo.
	Riesgos: La colocación del catéter esofágico y la sonda nasogástrica con balón gástrico tienen un riesgo de lesión local de la mucosa, dolor y nauseas al momento de la inserción. Además de la sensación regional de cuerpo extraño durante el tiempo de permanencia de ambos dispositivos.
	Beneficios: Monitorización de efectos a nivel esofágico y gástrico que permitirá optimizar el manejo preventivo de complicaciones que podrían ser generadas por el uso de la ventilación no invasiva como la presencia de reflujo gastroesofágico y la hipertensión intraabdominal.
	Confidencialidad de la información: Toda información proporcionada por los participantes será tratada de manera confidencial y utilizada exclusivamente para los fines de este estudio. Los datos serán anonimizados y almacenados de forma segura, garantizando la privacidad de los participantes conforme a las normativas éticas y legales vigentes.
	Contacto en caso de consultas o comentarios: Para comunicarse con el investigador del estudio, podrá hacerlo con Jaomar Juan Chavez Salazar, jaomar.chavez@upch.pe o al teléfono +51 978565060.
	Derecho a retirarse: Usted podrá retirarse en cualquier momento de estudio sin ninguna explicación al respecto.
	Nombre del participante:
	Firma:
	Fecha:
	Nombre del investigador que administra el consentimiento
	Firma:
	Fecha:
	En el caso de pacientes que tengan alguna limitación mental o física que incapacite para formar el consentimiento informado, se reconocerá como su representante al padre, madre o algún otro familiar, apoderado o representante legal. Los analfabetos podrán utilizar su huella digital (dedo índice) en lugar de la firma. Una copia del documento de consentimiento informado siempre debe ser entregado al firmante
	ANEXO D. Fórmula tamaño de muestra
	Para la obtención del tamaño de muestra se partió de un total de 200 pacientes post operados cardiacos con ventilación mecánica no invasiva que han sido atendidos en la sala 1 de la UCI I del HNERM en el periodo de año 2024. Se utilizó una proporción de hipertensión intraabdominal de 43% descrito en un estudio previo, con un nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%.
	n0: Fórmula para una población infinita
	Z: Valor crítico de la distribución normal para el nivel de confianza deseado (para un 95% de confianza, Z = 1.96).
	• p: Proporción esperada de la característica de interés (en este caso, p = 0.43, es decir, el 43%).
	• q: Complemento de p, calculado como q = 1 - p (en este caso, q = 0.57).
	• e: Margen de error permitido (en este caso, e = 0.05, es decir, el 5%).
	n: Fórmula para ajustar a una población finita
	N: Tamaño total de la población (en este caso, N = 200)
	Sustituyendo los valores en las fórmulas para calcular n
	Redondeando al número entero más cercano, el tamaño muestral es: n = 131
	ANEXO D: Operacionalización de variables

