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RESUMEN

Objetivo: Determinar la utilidad de la ecografia diafragmatica como predictor de
destete de la ventilacion mecéanica invasiva en pacientes con Sindrome de dificultad
respiratoria aguda por la Covid 19. Material y métodos: Es un estudio analitico de
corte transversal, el cual realizara las medidas ecograficas adicionalmente al éxito
de la PRE. Ademas se analizard la precision de las diferentes variables ecogréaficas
obtenidas, a través de una analisis de curva ROC vy se estimara la sensibilidad y
especificidad de potenciales puntos de corte. A los pacientes incluidos en el estudio
que se encuentren en fase de destete de la ventilacion mecanica invasiva se les
realizara la Prueba de respiracion espontanea, y a los que tengan éxito a la misma
se les realizara la ecografia diafragmatica en hemidiafragma derecho y se valorara
las mediciones como predictores de destete. Los pacientes seran observados
posterior a 7 dias, si requieren intubacion entotraqueal se considerara fracaso a la
extubacion.

Palabras clave: disfuncion diafragmatica, ecografia diafragmatica, fracaso a la

extubacion.

1. INTRODUCCION

La ecografia es un estudio de facil acceso que durante el transcurso de los afios ha
tomado mayor importancia en la evaluacion y en el manejo de los pacientes, en
particular en pacientes en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), asi como en la
realizacion de distintos procedimientos. (1) La ecografia permite la obtencién de

imagenes dindmicas a la cabecera del paciente por parte del médico, lo que permite



una toma de decisiones médicas mas eficiente, reduciendo los errores médicos y las

complicaciones (2).

En los dltimos afios se ha evidenciado su utilidad en la prediccion de éxito en el
destete del paciente en ventilacion mecanica invasiva (VMI), ya que permite ver en
tiempo real la morfologia y funcionalidad del musculo respiratorio mas importante
que es el diafragma, lo que permite definir el momento adecuado para la realizacion
de extubacion del paciente (3,4), por lo tanto la disfuncién diafragmatica es una
causa principal en la dificultad o fracaso en el destete del paciente con VMI,

manteniendo una prevalencia de 33-95% (5-9)

En la actualidad las Guias Clinicas de destete de VMI, recomiendan la realizacion
de Prueba de Respiracion Espontanea por medio de modo ventilatorio espontaneo
0 por colocacidn de tubo en T(10), sin embargo, a pesar de la realizacion de dichas
pruebas se observa un fracaso a la extubacion a las 48 hrs que varia de 13-
26%(11,12), similar situacién en pacientes intubados por Covid-19 con un fracaso
en la extubacion de aproximadamente 33% (13). Es por eso que se ha estudiado en
los ultimos afios los diferentes parametros ecograficos que permitan la prediccion
en el éxito del destete ventilatorio, un reciente metanalisis evidencia que los
pacientes con disfuncion diafragmatica tuvieron un riesgo ocho veces mayor de ser

reintubados, comparados con los pacientes sin disfuncion diafragmatica (14).



El objetivo del presente estudio es determinar la utilidad de la ecografia
diafragmatica como predictor de destete en pacientes con Sindrome de dificultad

respiratoria aguda por la Covid-19 en nuestra poblacion.

2. OBJETIVOS

a. Obijetivo general

- Determinar la utilidad de la ecografia diafragmatica como predictor de destete
de la ventilacion mecanica invasiva en pacientes con Sindrome de dificultad

respiratoria aguda por la Covid 19.

b. Obijetivos especificos

- ldentificar el pardmetro ecografico con mayor precision para prediccion del
destete de la ventilacién mecénica en la poblacion en estudio.

- Evaluar la tasa de fracaso al destete. de la ventilaciébn mecanica en la poblacion
en estudio.

- Identificar las causas del fracaso de destete en la poblacién en estudio.

3. MATERIAL Y METODO

a. Disefio del estudio

Es un estudio analitico de corte transversal, el cual realizara las medidas ecograficas

a los pacientes en fase de destete con éxito a la PRE. Ademas se analizara la



precision de las diferentes variables ecogréaficas obtenidas, a través de una analisis
de curva ROC vy se estimara la sensibilidad y especificidad de potenciales puntos

de corte.

b. Poblacion

Poblacion de estudio

Pacientes en ventilacion mecanica por distrés respiratorio agudo secundario a
COVID-19 en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Cayetano Heredia
que seran sometidos a destete de ventilacibn mecéanica invasiva por evaluacién

positiva al PRE.

Criterios de Admision

Criterios de Inclusién

Pacientes con Prueba molecular y/o antigena positiva a COVID durante la

hospitalizacion.

- Pacientes con criterios de ARDS, segun los criterios de Berlin (Anexo 1).

- Pacientes con edad mayor o igual de 18 afios.

- Pacientes en ventilacion mecanica mayor de 48 horas.

- Pacientes con resolucion o control de la causa que produjo la falla ventilatoria.

- Estabilidad hemodinadmica o baja dosis de vasopresores (Noradrenalina <
0,047 ug/kg/min o < 3cc/h aprox.).

- Pacientes sin desequilibrio metabolico, ni hidroelectrolitico.

- Pacientes con test CAM — ICU negativo.

- Pacientes con indicacion de prueba de respiracion espontanea: CPAP + PS.



- Pacientes en ventilacién mecanica en fase de destete por PRE positivo.

Criterios de Exclusion

Paciente con fracasos previos a la extubacion.

Pacientes con patoldgica cardiaca preexistente o de reciente diagnostico.

- Paciente con compromiso neuromuscular previa (miastenia gravis, Guillian
Barre, entre otras).

- Pacientes gestantes.

- Paciente con patologia pulmonar crénica preexistente.

- Pacientes con neumotdrax y/o neumomediastino evidenciadas en Rx de torax

y/p Tomografia de torax.

. Muestra

Tamario de muestra

Se prevee incluir todos los pacientes que hayan requerido VMI y que, de manera
concurrente, cumplan criterios de inclusion y no cumplan los criterios de exclusion.
De acuerdo a las estadisticas hospitalarias, se estima que se incluiran 50 pacientes
desde mayor hasta diciembre del 2022. Considerando una posibilidad de falla al
destete de 30%, una sensibilidad de 90% Yy una especificidad de 70% esperadas en
la prediccion de falla al destete por parte del test ecografico y un nivel de confianza
de 95%, se estima que la precision en la determinacion de la sensibilidad y

especificidad sea 15%.

d. Definicién operacional de variables

Variables



Se presenta a continuacion las variables del estudio las cuales seran registradas en

la Ficha de Recoleccidn de Datos (Anexo 2).

ESCALA
VARIABLE DE )
DEFINICION OPERACIONAL DE VALOR
ESTUDIO
MEDIDA
Cuantitativa
Edad Afos cumplidos al ingreso de UCI Afos
discreta
Masculino o Cualitativa
Sexo FoM
Femenino nominal
Score que indica la severidad de una | Cuantitativa
Score APACHE Puntaje
patologia que se utiliza en UCI discreta
Score de evaluacion de disfunciony | Cuantitativa
Score SOFA Puntaje
falla organica en paciente en UCI discreta
Excursion Medido en modo M, mide el grosor

diafragmaética

diafragmatico al final de la espiracion

Cuantitativa

Centimetros

continua
(ED, cm) y al final de la inspiracion.
Grosor diafragmaético (Tdi), su
Fraccion de
formula es Cuantitativa
engrosamiento Porcentaje
(Tdi-inspiratorio — Tdi-espiratorio) / continua
(FTdi, %)
Tdi-espiratorio x100
Tiempo
Tiempo hasta la amplitud del pico Cuantitativa
inspiratorio Segundos
inspiratorio del diafragma discreta
(TPIAdia, s)




Velocidad de

contraccion

Excursion diafragmatica (ED)/tiempo

Cuantitativa

Cm/s
diafragmatica de inspiracion (TP1Adia) discreta
(cm/s)
Necesidad de Intubacion
Fracaso a la Cualitativa Si
Enodtraqueal posterior a la
extubacion nominal No

extubacion hasta 7 dias posteriores

e. Procedimientos y Técnicas

Paso 1: se enrolara a pacientes intubados en Unidad de Cuidado Intensivos de

manera consecutiva que cumplan los criterios de inclusion y exclusion, se tomaran

datos generales basales como:

- Edad, sexo.

- Causa de ingreso a UCI

- Score APACHE, SOFA

- Talla, peso ideal

- Tiempo de estancia en UCI

- Tiempo de Intubacién endotraqueal

Paso 2: Paciente en posicion supina, se realizara la Prueba de respiracion

espontanea, ya sea: Ventilacion mecanica modo espontaneo PS + CPAP: PS 8,

CPAP 5-8, 0 Tubo en T durante 30 minutos, posteriormente el equipo del estudio

realizard la ecografia con el ecdgrafo Hitachi (modelo Arietta 850) en el

hemidiafragma derecho en la zona de aposicion del hemidiafragma con paciente en




supino con elevacion de la cabecera de la cama entre 20-40°, el transductor sera
ubicado por debajo del reborde costal (8vo — 10mo espacio intercostal), entre la
linea media clavicular y la linea axilar anterior. Se realizara la medicion de las
variables del estudio, y seran recolectadas por 3 médicos intensivistas
especializados en ecografia pulmonar y diafragmatica, con 3 visualizaciones por

parametro.

Paso 3: A los pacientes con pruebas clinica exitosas se procedera a la realizacion
de extubacion programada por el equipo tratante (sin conocimiento de los resultados
ecogréaficos), siendo monitorizados hasta 7 dias posteriores, si el paciente es
reintubado en este periodo de tiempo sera considerado como fracaso a la

extubacion.

f.  Aspectos éticos del estudio

El presente Protocolo debe ser aprobado por el Comité Institucional de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Hospital Cayetano Heredia, se
realizara la ecografia diafragmatica, la cual no interferira en la toma de decisién del
equipo medico tratante para la extubacion programada, se brindara el
consentimiento informado a los familiares de los pacientes potenciales para el

estudio.

g. Plan de analisis
Se resumira las principales caracteristicas descriptivas de los participantes en

estudio, mediante promedio y desviacion estandar para las variables continuas y



proporciones para el caso de las variables categoricas, en ambos casos se estimara
el intervalo de confianza al 95% que corresponda.

Se construira una curva ROC para cada parametro ecogréafico, estimandose la
sensibilidad y especificidad para puntos de especial interés de cada curva, asi como
sus intervalos de confianza. Asimismo, se comparara, secundariamente, el area bajo
la curva resultante de la aplicacion secuencial del PRE y los test ecograficos objetos

del presente estudio con el area bajo la curva reportada por la literatura del PRE.
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5. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

a. Presupuesto:

Nombre Rol Meses | Costos (S/.)| Fuente de financiamiento
Trabajador

(Por definir) de campo 12 6000 Autofinanciado

(Por definir) Estadistico 1 500 Autofinanciado

11




Equipos: Costos (S/.)| Fuente de financiamiento
Impresora 1000 Autofinanciado
Celular para

comunicaciones 200 Autofinanciado
Suministros: Costos (S/.)| Fuente de financiamiento
Téner de impresora 300 Autofinanciado
Hojas para impresiones 80 Autofinanciado
Otro material de oficina 200 Autofinanciado
Fotocopias 100 Autofinanciado
Contratos Costos (S/.)| Fuente de financiamiento
Bases de datos 500 Autofinanciado
Movilidad 200 Autofinanciado
Total S/. 9080

Administracion del Proyecto:
Investigador Principal: José Luis Millones Vasquez
Asesor: Dr. Jaime Zegarra

Administracion de Fondos: Dr. Jaime Zegarra

b. Cronograma:
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Elaboraciéon  de
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Comité de Etica
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Logistica
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Recoleccion  de

Datos

eRecopilacion

(base de datos)

Andlisis de

Resultados

Elaboracion  del

articulo final
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6. ANEXOS

ANEXO 1: CRITERIOS DE BERLIN

- El tiempo de inicio debe ser agudo y estar dentro de la primera semana, de conocida la
injuria o de sintomas respiratorios nuevos o que empeoran.

- Presencia de opacidades bilaterales consistentes con edema pulmonar en una Rx de torax o
TAC. Estas opacidades no deben ser totalmente explicados por derrame pleural,
atelectasias, o nddulos pulmonares.

- Lainsuficiencia respiratoria no estd completamente explicado por la insuficiencia cardiaca
o0 sobrecarga de liquidos. Se requiere una evaluacion objetiva (por ejemplo, ecocardiografia)
para excluir un edema pulmonar hidrostatico, si no hay factores de riesgo de SDRA.

- Deterioro de la oxigenacion, definido por la relacion entre la (PaO2/FiO2) o por la relacion

entre la saturacion periférica de O2 (pulsioximetria) y la FiO2 (SpO2/FiO2).
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

PACIENTE NRO:
Datos Generales:
Edad:
Sexo:
Causa de ingreso a UCI:
Peso Ideal:
Score APACHE:
Score SOFA:
Tiempo de estancia en UCI:
Tiempo de Intubacion Endotraqueal:
Prueba de respiracion espontanea:
Modo PS + CPAP
Tuboen T
Evaluacién diafragmatica
ED
TFdi
TPIAdia
Velocidad de contraccion
Fracaso a la extubacion

Tiempo
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ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

(Adultos)

Titulo del estudio : “ECOGRAFIA DIAFRAGMATICA COMO PREDICTOR DE
DESTETE DE LA VENTILACION MECANICA INVASIVA EN
PACIENTES CON SINDROME DE DISTRESS RESPIRATORIO
AGUDO POR COVID EN UN HOSPITAL PUBLICO DE LIMA —

PERU”
Investigador (a) : Dr. Jose Luis Millones Vasquez
Institucién *  Hospital Cayetano Heredia

Propdsito del Estudio
Mediante la presente, le informamos que su familiar esta invitado a participar en un estudio

para determinar si la ecografia del diafragma (musculo principal para la respiracion) es Gtil para
determinar el mejor momento de retiro del Ventilador Mecanico. Consideramos que en el
contexto actual de uso extensivo de ventilacion mecanica debido a la pandemia por COVID-
19, es importante contar con mejores parametros para la toma de decisiones de cuando retirar
de manera segura y exitosa a los pacientes de la ventilacion mecéanica, es decir, con la menor
probabilidad de regresar a dicho tratamiento. Este es un estudio desarrollado por investigadores
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital Cayetano Heredia.

Este documento explica el estudio de investigacion. Por favor, léalo detenidamente. Haga
preguntas sobre cualquier cosa que no entienda. Si no tiene preguntas ahora, usted puede
hacerlo en cualquier momento, por los medios de contacto que méas abajo se detallan. La
participacion de su familiar en este estudio es completamente voluntaria.

La ecografia es un estudio a pie de la cama del paciente, por lo que no se necesita desplazar ni
movilizar al paciente. Asimismo, es un procedimiento que no ocasiona molestias en el paciente,
ni interfiere con los tratamientos que recibe. El resultado sera usado exclusivamente con fines
de investigacion, y no afectara las decisiones terapéuticas del equipo de Unidad de Cuidados
Intensivo que esta a cargo de su familiar.

Procedimientos

Si acepta la participacion de su familiar, se le realizara una ecografia nivel del pulmén derecho,
al pie de la cama del paciente, es decir sin desplazarlo a otro ambiente. Para realizar la ecografia
se contactara una pieza pequefia metélica, denominada transductor, sobre la piel del torax a la
altura del pulmoén derecho.

La ecografia del diafragma es un método no invasivo, indoloro, que no ocasiona molestias ni
interfiere con procedimientos o terapia. La tecnologia de registro de ecos es similar a la usada
en ecografias de otras partes del cuerpo, usandose con seguridad en pacientes de toda edad, e
incluso durante la gestacion.
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Ademas, se tomaran datos de la historia clinica del paciente.

La investigacion permitird ampliar el conocimiento en beneficio de los pacientes para el retiro
del Ventilador Mecanico, pudiendo establecerse nuevas mediciones ecogréficas que permitan
identificar la mejor oportunidad para el retiro exitoso y seguro de la ventilacion mecénica, con
un método sencillo, barato y seguro, como lo es la ecografia.

Costos y compensacion

La ecografia del diafragma sera cubierto por el estudio y no le ocasionaran gasto alguno. No
deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin incentivo
economico ni de otra indole.

Confidencialidad

Nosotros guardaremos su informacion con codigos y no con nombres. Todos los datos que se
recojan seran estrictamente anénimos y de caracter privado, y s6lo se usaran para los fines
cientificos de esta investigacion. El responsable de esto, en calidad de custodio de los datos,
sera el Investigador Responsable del proyecto, quien tomara todas las medidas necesarias para
cautelar el adecuado tratamiento de los datos, el resguardo de la informacion registrada y la
correcta custodia de estos. Si los resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara
ninguna informacién que permita la identificacion de las personas que participaron en este
estudio.

Su familiar puede retirarse de la investigacion en cualquier momento, sin que esto represente
perjuicio, o interrupcion de su terapia. Es importante que usted considere que la participacion
en este estudio es completamente libre y voluntaria, y que tiene derecho a negar la participacion
o suspender y dejar inconclusa la participacién de su familiar cuando asi lo desee, sin tener que
dar explicaciones ni sufrir consecuencia alguna por tal decision.

Ya que la investigacion ha sido autorizada por el comité de ética de la Universidad Cayetano

Heredia, si usted considera que se han vulnerado sus derechos de ud y de su familiar, le pedimos
se comunique con uno de los miembros de dicho comité o con el Investigador Principal.

Desde ya le agradecemos su participacion.

NOMBRE Y APELLIDOS
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