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2. RESUMEN

INTRODUCCION: el fracaso del destete de ventilacion mecanica representa un
desafio clinico frecuente en unidades de cuidados intensivos y se asocia con mayor
morbilidad, estancia hospitalaria y mortalidad. La presion de oclusion a los 100
milisegundos ha emergido como un parametro Util para evaluar el impulso
respiratorio del paciente, pero su valor predictivo sobre el éxito o fracaso del destete
aun no esta claramente establecido en nuestra poblacion. OBJETIVO: Determinar
la asociacion entre los valores de la presion de oclusién a los 100 milisegundos y el
fracaso del destete de ventilacion mecénica en pacientes criticos del Hospital
Regional de Huacho atendidos entre el 2025 al 2027. DISENO DEL ESTUDIO:
Estudio de cohorte prospectivo en pacientes adultos con ventilacion mecénica
internados en la unidad de cuidados intensivos. Se recogeran datos clinicos,
ventilatorios y del monitoreo de P0.1 al momento de realizar las pruebas de
ventilacion espontanea. El fracaso del destete se definird como la necesidad de
reintubacién o soporte ventilatorio no invasivo en las 48 horas posteriores a la
extubacion. ANALISIS ESTADISTICO: Se incluira pruebas bivariadas y regresion
logistica para identificar asociaciones independientes. Se espera encontrar que
valores elevados o anormalmente bajos de P0.1 se asocian con una mayor
probabilidad de fracaso del destete, lo que permitiria incorporar este parametro como
herramienta predictiva en la toma de decisiones clinicas durante la liberacion de la
ventilacion mecénica.

Palabras clave: ventilacion mecanica, destete, presion de oclusion.



3. INTRODUCCION

La ventilacion mecéanica (VM) es una herramienta fundamental en el manejo de
pacientes criticos, especialmente en situaciones de insuficiencia respiratoria aguda
(IRA), ya que permite el soporte respiratorio mientras se resuelve la enfermedad
subyacente (1,2). Aunque se estima que el 40 al 65% de los pacientes con IRA
requieren VM, es importante mencionar que una vez que la causa de insuficiencia
respiratoria mejora, se debe retirar gradualmente el soporte ventilatorio hasta que el
paciente puede mantener una respiracion espontanea efectiva, mediante un proceso

denominado destete (3).

El destete de la VM implica riesgos importantes, pues el retiro prematuro puede
derivar en insuficiencia respiratoria y necesidad de reintubacidn, mientras que un
retiro tardio se asocia con complicaciones como infecciones nosocomiales, debilidad
muscular adquirida en la unidad de cuidados intensivos (UCI) y mayor mortalidad
(4). En este sentido se ha descrito que la tasa de fracaso del destete de ventilacion
mecanica puede alcanzar hasta el 20% en algunos estudios (5), y algunos autores han
reportado que solo el 65% de los pacientes con mas de 2 dias de VM logran el destete
a los 90 dias (6); por lo que este proceso representa un desafio clinico relevante en

las UCI.

El fracaso del destete se refiere a la necesidad de reinstituir la ventilacion invasiva
luego de una extubacién fallida (7); y la prediccion de este evento se ha convertido
en una prioridad en el manejo del paciente critico; para ello, se han evaluado
multiples parametros fisioldgicos y escalas que ayuden a predecir el éxito del retiro

del soporte ventilatorio; sin embargo, muchos de estos parametros poseen



limitaciones, ya sea por su baja sensibilidad, la necesidad de maltiples mediciones o

por depender en exceso de la interpretacion clinica subjetiva (8,9).

Uno de los pardmetros que ha ganado interés en los ultimos afios es la presion de
oclusién a los 100 milisegundos (P0.1), una medida que refleja el impulso
respiratorio generado por el centro respiratorio del sistema nervioso central, y que
puede obtenerse facilmente desde los ventiladores mecanicos modernos (10). Este
parametro ha demostrado ser Gtil como marcador indirecto de la carga inspiratoria y
del control neural de la respiracion; ya que valores elevados de P0.1 se han asociado
con mayor esfuerzo respiratorio, fatiga muscular y posible fracaso del destete,
mientras que valores muy bajos podrian indicar un drive respiratorio deprimido o

ineficaz, también asociados a desenlaces desfavorables (11,12).

Diversos estudios internacionales han explorado el valor predictivo de la PO.1 en el
contexto del destete, pero la evidencia es limitada. Flora et al. (13) realizaron un
estudio observacional prospectivo en el que evaluaron la asociacion entre el PO.1y
el fracaso en el retiro de la VM. Se incluyeron datos de 224 mediciones de P0.1 en
212 pacientes en los que se intento el retiro de la VM. El analisis mostré que menores
valores de PO0.1 registrados durante la VM se asociaron significativamente con menor
riesgo de fracaso de la extubacion (OR=0.29; IC 95%: 0.18-0.43). Ademas, el
modelo predictivo basado en P0.1 durante la ventilacion tuvo buen rendimiento, con
una precision del 78.7% y un AUC de 0.82. Concluyen que el PO.1 es un buen

indicador de fracaso del retiro de la VM.

Le Marec et al. (14) en una cohorte prospectiva evaluaron si la P0.1 se asociaba con
el desenlace de la VM en pacientes criticos. Incluyd datos de 260 adultos internados
en la UCI. La mortalidad a los 90 dias fue de 33% en los pacientes con valores de
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PO.1 superiores a 3.5 cm H20, en comparacion con un 19% en quienes tuvieron
valores entre 1.5 y 3.5 cm H20, y un 17% en aquellos con valores menores a 1.5 cm
H20. Ademas, el P0.1 fue un factor de riesgo independiente tanto para mortalidad
(HR: 1.19; IC 95%: 1.04-1.37), como para fracaso en el destete y mayor tiempo de
VM (HR: 1.10; IC 95%: 1.02 — 1.19). Concluye que el P0.1 es un buen marcador del

prondstico del paciente critico con VM.

Por su parte, el Hospital Regional de Huacho (HRH), como centro de referencia del
norte chico del pais, atiende una elevada carga de pacientes criticos con patologias
respiratorias, neuroldgicas y cardiovasculares que requieren ventilacion mecanica.
Sin embargo, aun no se ha explorado formalmente el valor clinico de la P0.1 como
predictor del éxito o fracaso del destete en esta poblacion. Conocer si este parametro
se asocia de manera significativa al desenlace permitiria optimizar protocolos de
destete, individualizar decisiones clinicas y reducir complicaciones derivadas de una
extubacion fallida. Por lo tanto, esta investigacion busca contribuir a la mejora del
proceso de retiro del soporte ventilatorio mediante la incorporacion de herramientas
objetivas, promoviendo asi una atencion mas segura, y eficiente. Se formula la
siguiente pregunta de investigacion: ¢ Como los valores de la presion de oclusion a
los 100 milisegundos se asocian al fracaso del destete de ventilacion mecénica en

pacientes criticos del Hospital Regional de Huacho atendidos entre el 2025 al 2027?
4. OBJETIVOS

a) Objetivo General
e Determinar la asociacion entre los valores de la presion de oclusién a los 100
milisegundos y el fracaso del destete de ventilacion mecénica en pacientes
criticos del Hospital Regional De Huacho atendidos entre el 2025 al 2027.
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b) Objetivos Especificos

e Determinar las caracteristicas de los pacientes que tuvieron una presion de
oclusién a los 100 milisegundos bajo.
e Determinar las caracteristicas de los pacientes que tuvieron una presion de
oclusién a los 100 milisegundos alto.
e Describir las caracteristicas de los pacientes criticos con fracaso del destete
de ventilacion mecénica.
5. METODOLOGIA
a) Disefio del estudio: Observacional, analitico, longitudinal de cohorte prospectivo.
b) Poblacion: Pacientes con ventilacion mecanica internados en la UCI del Hospital
Regional De Huacho entre el 2025 y el 2027.
e Criterios inclusion:
— Pacientes de ambos sexos, mayores de 18 afios.
— Pacientes que hayan recibido ventilacion mecénica invasiva por al menos
48 horas.
— Pacientes que se encuentren en condicion de realizar una prueba de
respiracion espontanea (SBT) con intencion de extubacion
— Pacientes que requieran ventilacion mecéanica independientemente de la
causa.
e Criterios exclusion.
— Pacientes tragueostomizados al momento del ingreso a UCI 0 que sean
sometidos a traqueostomia antes del intento de extubacién.
— Pacientes con diagndstico de muerte cerebral o en proceso de limitacion

del soporte vital.



— Pacientes con enfermedades neuromusculares graves que comprometan la
mecénica ventilatoria, como miastenia gravis, y esclerosis lateral
amniotrofica.

— Pacientes con ventilacibn mecénica por causas exclusivamente
neuroldgicas sin componente respiratorio.

— Historia clinica incompleta respecto a las variables de interés.

c) Muestra

e Unidad de anélisis: Cada paciente con ventilacion mecénica internados en la
UCI del Hospital Regional de Huacho entre el 2025 al 2027.

e Tamafio de muestra: Se utilizara una muestra censal, es decir, el tamafio de
la muestra sera la misma que el tamafio de la poblacion que cumpla con los
criterios de seleccion.

e Tipo de muestreo: Censal.

d) Definicidn operacional de variables

La matriz de operacionalizacion de variables se presenta en el Anexo 2.

Variable Dependiente:

e Fracaso de la extubacion: Reintubacion del paciente dentro de las primeras
48 horas posteriores a la extubacion, segln lo registrado en la historia clinica.
Variable cualitativa dicotomica. Codificada como: “0 =No” y “1 = S{”.

Variable Independiente:

e Presion de oclusién a los 100 milisegundos: Valor numérico expresado en
centimetros de agua (cm H-0), registrado por el ventilador mecénico durante
el periodo de ventilacion asistida, al momento de la monitorizacion. Variable

cuantitativa continua. Se registrara el valor exacto obtenido.



Variables intervinientes:

e Edad: Edad cronoldgica del paciente en afios cumplidos al momento de su
ingreso a la unidad de cuidados intensivos, registrada en la historia clinica.
Variable cualitativa ordinal. Codificada como: “1 = <40 afos”, “2 = 40-59
anos”, “3 =>60 anos”.

e Sexo: Identidad bioldgica registrada en la historia clinica del paciente. Variable
cualitativa dicotomica. Codificada como: “0 = Femenino” y “1 = Masculino™.

e Obesidad: Presencia de indice de masa corporal (IMC) igual o superior a 30
kg/m2, registrado al ingreso o durante la estancia hospitalaria. Variable
cualitativa dicotomica. Codificada como: “0 =No”y “1 = S{”.

e Sindrome de distrés respiratorio agudo: Diagndstico clinico establecido y
consignado en la historia clinica. Variable cualitativa dicotomica. Codificada
como: “0=No"y “l =Si".

e Enfermedad pulmonar obstructiva cronica: Diagnéstico previo
documentado de EPOC en la historia clinica o uso crénico de broncodilatadores
de mantenimiento antes del ingreso. Variable cualitativa dicotémica.
Codificada como: “0 =No”y “l1 = Si”.

e Trastorno neuroldgico: Presencia de diagnostico neurolégico agudo o crénico
relevante (como accidente cerebrovascular, traumatismo craneoencefalico,
epilepsia o enfermedades neuromusculares) registrado en la historia clinica.
Variable cualitativa dicotomica. Codificada como: “0 =No”y “1 = S{”.

e) Procedimientos y técnicas
La recoleccion de datos se iniciara una vez obtenida la aprobacion del Comité

Institucional de Etica en Investigacion de la UPCH vy del Hospital regional de



Huacho, asi como los permisos correspondientes por parte de la direccion médica
y jefatura del servicio de cuidados intensivos del hospital. Posteriormente, se
coordinara con el equipo asistencial de la UCI para garantizar el acceso oportuno
a las historias clinicas y a los registros del ventilador mecanico.

Los pacientes seran incluidos de forma prospectiva al momento en que se
determine, revisando que se cumplan los criterios de seleccion, asegurando que
sean pacientes con la posibilidad de realizar una prueba de respiracion espontanea
con fines de extubacién. La medicion de P0.1 se realizar4 una Unica vez por
paciente y se medira al inicio de la inspiracion mientras se mantiene una oclusién
de la via aérea en modalidad espontanea.

La técnica consistira en registrar el valor de PO.1 directamente desde el monitor
del ventilador mecénico, utilizando el valor mostrado en la interfaz durante un
periodo de respiracion pasiva, con el paciente en posicion semisentada (30° a
45°), sin sedacion y sin agitacion o asincronia ventilatoria. Ademas, se verificara
que no haya tos ni esfuerzo voluntario durante la medicion, y en caso de valores
inestables o incongruentes, se podra realizar una segunda medicion, conservando
el valor més representativo y estable de ambos.

Se hara seguimiento al paciente durante las primeras 48 horas posteriores a la
extubacion para registrar si presenta fracaso de la misma, definido como la
necesidad de reintubacién dentro de dicho periodo. En cada caso, los datos seran
consignados en la ficha de recoleccion disefiada previamente para este estudio
(Anexo 1), asegurando el cumplimiento de las normas de confidencialidad y

anonimato.
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Los datos seréan recolectados por la médico residente a cargo de la investigacion.,
y el seguimiento se mantendra hasta el desenlace de extubacion, sin interferir en
las decisiones clinicas del equipo tratante, ya que se trata de un estudio
observacional. Finalizada la recoleccion, los datos seran ingresados a una base
electrénica codificada para su posterior analisis estadistico.
f) Aspectos éticos del estudio

Este estudio cumplira con los principios éticos establecidos en la Declaracion de
Helsinki y en las pautas internacionales para la investigacion médica en seres
humanos (15,16). Asimismo, se ajustara a lo dispuesto por la Ley N.° 29733 (17),
y su reglamento, garantizando la confidencialidad, anonimato y uso exclusivo de
los datos con fines cientificos.

Aunque se trata de un estudio observacional sin intervencion en las decisiones
clinicas ni modificacion del tratamiento habitual, se recopilaran datos clinicos
sensibles directamente del paciente y de los registros asistenciales. Por ello, se
solicitara consentimiento informado al familiar responsable de cada paciente,
conforme al principio ético de autonomia y a las normativas vigentes. En los casos
en que el paciente recupere la capacidad de decisién, se solicitara su
consentimiento para continuar utilizando su informacion en el estudio (Anexo 3).
Para garantizar la confidencialidad a cada paciente se le asignara un codigo
alfanumérico Unico y aleatorio, y los datos serdn ingresados en una base
electronica protegida con contrasefia, a la cual solo tendra acceso el equipo de
investigacion. Ademas, se garantiza que los resultados seran presentados en forma

agregada, sin identificacion individual de los pacientes.
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9)

Para la recoleccion de datos se solicitara la aprobacion del presente protocolo por
parte de del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la UPCH y del HRH.
Los datos recolectados seran codificados y almacenados en una base protegida
con acceso restringido a los investigadores autorizados.

Plan de andlisis

Los datos serdn analizados utilizando el programa STATA version 17.
Inicialmente, se realizara un analisis descriptivo de las variables. En este sentido,
las variables cuantitativas seran evaluadas mediante medidas de tendencia central
y dispersion (media y desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico, segun
distribucién), mientras que las variables cualitativas seran expresadas en
frecuencias absolutas y relativas. Para evaluar la distribucion de las variables
cuantitativas se utilizara la prueba de Kolmogdrov-Smirnov, considerando que la
variable tiene una distribucion no normal al obtenerse un p<0.05.

Para el analisis bivariado, se compararan los valores de la PO.1 entre los pacientes
con fracaso de extubacion y aquellos con extubacion exitosa. Se utilizara la prueba
de t de Student o la prueba de Mann-Whitney U, segln la normalidad de la
distribucién. Las variables categdricas seran comparadas mediante la prueba de
chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher, segln corresponda. Se considerara que
la asociacion entre las variables es significativa cuando se obtenga un valor p
menor a 0.05.

Finalmente se llevara a cabo un andlisis multivariado utilizando un modelo de
regresion logistica binaria, con el fracaso de extubacion como variable
dependiente. Se incluiran en el modelo aquellas variables que hayan mostrado una

asociacion significativa en el analisis bivariado (p<0.05) o que tengan relevancia
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clinica reconocida. Se estimaréan los odds ratio (RR) crudos y ajustados con sus

respectivos intervalos de confianza al 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
N . Costo unitario Costo total
Descripcion Cantidad () (s1)
Papel bond A4 80 gr 01 paq 20.00 20.00
Lapiceros 12 und 3.00 36.00
Carpeta A4 12 und 4.00 48.00
Servicio de imprenta -- -- 500.00
Servicio de transporte -- -- 600.00
Servicio de telefonia internet -- 80 (mes) 480.00
Asesoria estadistica -- 350.00 350.00
TOTAL S/.2034.00
Cronograma
2025
ACTIVIDADES May | Jun | Jul | Ago Set Oct
Redaccion del proyecto X
Presentacion del proyecto X
Aprobacion del proyecto X
Revision de historias clinicas X X
Anédlisis de datos X
Redaccion del informe X
Presentacion del informe X
8. ANEXOS
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ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Caddigo: Fecha:
Fracaso de la extubacion No
Si

Presién de oclusién a los 100 cm H20
milisegundos
Edad 1 <40 afios

7] 40 - 59 afios

0 > 60 anos
Sexo 7 Femenino

1 Masculino
Obesidad 0 No

0 Si
Sindrome de distrés respiratorio T No
agudo 7S
Enfermedad pulmonar 0 No
obstructiva cronica TS|
Trastorno neuroldgico 1 No

o Si
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicién operacional Tipo Escala Registro

Fracaso de la extubacion Reintubacion del paciente dentro de las | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No
primeras 48 horas posteriores a la 1=Si
extubacion, segun lo registrado en la
historia clinica.

Presion de oclusion a los 100 | Valor numérico  expresado en | Cuantitativa Continua Valor exacto

milisegundos centimetros de agua (cm H:0),
registrado por el ventilador mecéanico
durante el periodo de ventilacion
asistida, al momento de Ila
monitorizacion

Edad Edad cronologica del paciente en afios | Cuantitativa Ordinal 0 = <40 afios
cumplidos al momento de su ingreso a 1 = 40-59 afios
la unidad de cuidados intensivos, 2 =>60 afios
registrada en la historia clinica.

Sexo Identidad biologica registrada en la | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = Femenino
historia clinica del paciente. Variable 1 = Masculino
cualitativa dicotomica

Obesidad Presencia de indice de masa corporal | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No
(IMC) igual o superior a 30 kg/mz, 1=Si
registrado al ingreso o durante la
estancia hospitalaria.

Sindrome de distrés | Diagnostico clinico establecido de | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No

respiratorio agudo SDRA y consignado en la historia 1=Si

clinica.
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Enfermedad pulmonar | Diagnostico previo documentado de | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No

obstructiva cronica EPOC en la historia clinica o uso 1=Si
cronico de broncodilatadores de
mantenimiento antes del ingreso.

Trastorno neurolégico Presencia de diagnostico neuroldgico | Cualitativa Nominal dicotomica | 0 = No
agudo o cronico relevante (como 1=Si

accidente cerebrovascular,
traumatismo craneoencefalico,
epilepsia 0 enfermedades

neuromusculares) registrado en la
historia clinica.
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL FAMILIAR RESPONSABLE

Yo, , identificado(a) con DNI N°
, en calidad de familiar responsable del(a) paciente
, autorizo la participacion de mi
familiar en el estudio titulado “Presion de oclusién a los 100 milisegundos asociado al
fracaso del destete de ventilacion mecénica en pacientes criticos del HRH entre el 2025 y
2027, a cargo de la M.C. Dalia Cotacallapa Subia

He sido informado(a) de que se trata de un estudio observacional, sin intervencién directa,
cuyo propdsito es analizar si la medicion de la presion de oclusion a los 100 milisegundos
(P0.1), obtenida del ventilador mecéanico, esta asociada al éxito o fracaso del destete de
ventilacién mecanica. Esta medicion sera realizada Unicamente una vez, como parte del
monitoreo habitual del paciente en la Unidad de Cuidados Intensivos. Asimismo, se
recopilaran algunos datos clinicos como la edad, el sexo, el diagndstico respiratorio, y
antecedentes relevantes.

Comprendo que la participacion de mi familiar en esta investigacion no implica riesgos ni
molestias, ni modificard su tratamiento ni las decisiones clinicas del equipo médico.
Reconozco que los datos recopilados seran codificados y manejados de manera confidencial,
cumpliendo con la Ley N.° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, y que solo seran
utilizados con fines cientificos. No se divulgarad informacion que permita identificar a mi
familiar.

Esta autorizacion es voluntaria, y entiendo que puedo revocarla en cualquier momento, sin
que esto afecte la atencion meédica ni el vinculo con los profesionales de salud. En constancia
de mi aceptacion, firmo el presente documento en sefial de conformidad.

Nombre del familiar responsable:
DNI:

Firma:

Fecha: / /

Nombre y firma del investigador responsable:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

Yo, , identificado(a) con DNI N°
, he sido informado(a) de manera clara y suficiente sobre el estudio
titulado “Presion de oclusion a los 100 milisegundos asociado al fracaso del destete de
ventilacion mecanica en pacientes criticos del HRH entre el 2025y 20277, a cargo de la M.C.
Dalia Cotacallapa Subia.

Se me ha explicado que este estudio es de caracter observacional, no experimental, y que
tiene como finalidad evaluar si existe una relacion entre la presion de oclusion a los 100
milisegundos (P0.1), medida desde el ventilador mecénico, y la probabilidad de éxito o
fracaso al retirar el soporte ventilatorio. Esta medicion sera tomada una sola vez y como parte
del monitoreo clinico habitual, sin interferir con mi tratamiento ni con las decisiones médicas.

También se me ha informado que se recopilaran algunos datos generales y clinicos que
forman parte de mi atencion médica habitual, como la edad, el sexo, antecedentes relevantes
y diagnosticos respiratorios. Todos los datos serdn codificados, tratados con estricta
confidencialidad y utilizados exclusivamente para fines cientificos, en cumplimiento con la
Ley N.° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales.

Declaro haber comprendido que mi participacion es completamente voluntaria y que puedo
retirarme del estudio en cualquier momento, sin que ello afecte mi atencion médica ni la
relacion con el equipo tratante. Doy mi consentimiento libre y voluntario para participar en
esta investigacion.

Nombre del paciente:
DNI:

Firma:

Fecha: / /
Nombre y firma del investigador responsable:
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