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RESUMEN

La ventilacion mecanica (VM) es el principal motide ingreso en las unidades
de cuidados intensivos (UCI). ElI weaning o destidela VM es un reto para los
médicos intensivistas. Se sabe que la prueba geaesn espontanegpontaneous
Breathing Trial(SBT) es la mejor estrategia para conseguirlogsibargo, la forma en
la que se hace la SBT es aun tema de debate. tiraasiguias clinicas sobre weaning y
el ultimo meta-andlisis sugieren realizar la SBana® la ventilacion en presion soporte
(PSV) porque consigue un mayor éxito en la extudlmacton un nivel de evidencia
moderado(1)(2). El dltimo meta-analisis de trabrajgpiratorio durante la SBT sugiere
realizarla con tubo en T, ya que el trabajo resmii@ en tubo en T y después de la
extubacion son similares(3). A pesar que 30 mindeoSBT parecen ser suficientes, en
la literatura hallamos diferentes duraciones dape que van de los 30 minutos a las 2
horas(4)(5)(6).

Con la hipotesis que una SBT que requiera un mieabajo respiratorio podria
conseguirse un mayor éxito de la extubacion, diseBaun estudio prospectivo,
multicéntrico y randomizado donde se compararonB§ opuestas: la PSV durante
30 minutos y el tubo en T durante 2 horas. El olmeprimario del estudio fue
determinar la tasa de éxito de la extubacion da ecadh de las SBT. Los objetivos
secundarios fueron la estancia en la UCI, la estdmuspitalaria, y la mortalidad en la
UCI, en el hospital y a los 90 dias. Se identiicatas variables relacionadas con el

éxito de la extubacion mediante un estudio de sa@ndogistica.

En el estudio participaron 18 UCI del territorigpaBol y tuvo lugar entre enero
de 2016 y abril de 2017. En total se incluyeron3Lfp&cientes, de los que 578 fueron
aleatorizados a tubo en T y 575 a PSV. La tolesaacla SBT fue mayor en PSV
(92.5% vs 84.1% en tubo en T, p<0.001) y la tasaeddubacion a las 72 horas fue
similar en ambas SBT (11.9% en tubo en T vs 11.4% 8V, p=0.63). Por tanto, el
éxito de la extubacién fue mayor en PSV (82.3% 48 &n tubo en T, p=0.001). No
hubo diferencias en la estancia en UCI (10 diasilemen T vs 9 dias en PSV, p=0.69)
ni en la estancia hospitalaria (24 dias en ambagsogt p=0.45). La mortalidad en UCI
fue similar en ambos grupos (6.6% en tubo en T s én PSV, p=0.26), y la
mortalidad hospitalaria fue mayor en el tubo erlZ.9% vs 10.4% en PSV, p=0.02).
La diferencia en la mortalidad se manutuvo a losli@8 (17.3% en tubo en T vs 13.2%

en PSV, p=0.003). Las variables que se relacionammel éxito de la extubacion
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fueron la enfermedad pulmonar obstructiva cronERQC) (OR 0.661, p=0.017), los
dias de VM antes de la SBT (OR 0.96, p=0.001)B3¥ (OR 1.6, p=0.001).

La principal conclusion de nuestro estudio es gu@3$V durante 30 minutos
consigue un mayor éxito en la extubacién en conegaracon el tubo en T durante 2
horas. Se debe a una mejor tolerancia a la SBTS&h $tnh que suponga una mayor tasa
de reintubacion. La mayor mortalidad del tubo efud@ un resultado inesperado del
estudio. Pero el analisis de regresion logisticedwrortalidad hospitalaria no hallé que

el tubo en T fuera una variable relacionada candaalidad.

Con los resultados de este trabajo se confirmaret@smendaciones de las guias
americanas de weaning y los resultados del ultiretaranalisis(1)(2). A pesar que el
trabajo respiratorio en tubo en T y tras la extidraes similar, no parece adecuado
recomendarlo como SBT debido a su peor toleranuiamiendo infra estimar la

capacidad de respirar de algunos pacientes.



INTRODUCCION

La VM es la sustitucion total o parcial de la fudrcirespiratoria. Consiste en la
administracion de un flujo de aire en los pulmomesavés de un dispositivo en la
traguea que se llama tubo endotraqueal. A difeactheila ventilacion espontanea, cuya
fisiologia se caracteriza por la entrada de airelesistema respiratorio mediante una
presion negativa a nivel pleural generada por losamos inspiratorios (diafragma
principalmente), la VM se basa en la administraciéraire mediante presion positiva a

través del tubo endotraqueal(7)(8).

Los dos principales objetivos de la VM son mantemecorrecto intercambio de
gases a nivel alveolar y reducir el trabajo respira. Otros objetivos de la VM son la
aplicaciéon de presidn positiva para resolver uragsd pulmonar o atelectasia, la
reduccion de la sensacién de disnea, reducir efutna de oxigeno que genera el
trabajo respiratorio en situaciones de shock, mjieruna correcta sedacion, analgesia
y relajacion muscular durante la cirugia. La neta$ide VM es uno de los principales
motivos de ingreso en las Unidades de Cuidadosidives (UCI)(9). En Estados
Unidos se ha estimado que el coste anual de lasres con VM ronda los 27 billones
de dolares y representa un 12% de los gastos hlasfws. Ademas, los pacientes que
han recibido VM tienen una elevada mortalidad hafguia (34.5%) y sélo el 30.8%

consiguen irse de alta al domicilio(10).

Las indicaciones de VM seran aquellas situacioneslas que se vea
comprometido el intercambio gaseoso, en las qustaenn excesivo trabajo respiratorio
que pueda comprometer al paciente, y cuando haysidad de cirugia o
procedimientos invasivos que precisen anestesiarglerLas principales patologias o
sindromes en los que se producen estas situagones insuficiencia respiratoria, el
shock, las alteraciones del sistema nervioso deqtra provoquen disminucion del
nivel de conciencia y enfermedades neuromusculguesafecten a la musculatura

respiratoria(7)(8).

Si bien la VM es uno de los principales motivosingreso en las UCI, su
retirada es uno de los mayores retos para los ogditensivistas. La retirada de la VM

se conoce como destete 0 weaning. Se estima queaeing ocupa alrededor del 40%



del tiempo en VM(11)(12). Se recomienda iniciawelning lo antes posible ya que la
demora en la retirada de la VM se ha asociado anayar mortalidad, un mayor riesgo
de neumonia asociada a la VM y una mayor estaraspitalaria(13). Para ello es
necesario identificar los pacientes candidatosdefzonexion de la VM. La resolucion
total o parcial de la causa que llevé a la VM es condicion indispensable para iniciar
su retirada. Asi mismo, deben cumplirse unas c@me clinicas para iniciar el
destete(14). Estas son: un correcto intercambi@ogas (Saturacion arterial de O2
(SatO2) > 90% con Fraccion Inspirada de O2 (FiO2).4), ausencia de excesivo
trabajo respiratorio (frecuencia respiratoria (FR)35 respiraciones por minuto,
volumen tidal > 5 ml/kg, volumen minuto > 10 ml/kgstabilidad hemodinamica
(Tension arterial sistolica (TAS) entre 90 y 160 Hanfrecuencia cardiaca (FC) < 140
latidos por minuto) y nivel de conciencia adecué@masgow Coma Scale (GCS) > 8).
Una vez que se cumplan estos criterios clinicdse @emprobarse que el paciente tiene
fuerza suficiente para respirar espontaneamentser de forma efectiva. La presiéon
inspiratoria maxima (PiMax) mide la fuerza inspiréd negativa que es capaz de
generar el paciente. Se considera que una PiM&0 €<mH20 es el minimo necesario

para mantener la autonomia ventilatoria.

Varias estrategias terapéuticas han demostradeirdds dias de VM como el
uso de voliumenesidal pequefios (6 ml/kg) en pacientes con Sindrome d&éBis
Respiratorio del Adulto (SDRA)(15), la interrupcidiaria de la sedacion(16)(17), la
movilizacion precoz(18), evitar el uso de sedaertepacientes con VM(19), el manejo
conservador de liquidos(20) y la aspiracion sulbmdpara disminuir la incidencia
neumonia asociada a la VM(21). Estas practicassidm incorporadas a la practica
clinica diaria de nuestras UCI, y hoy los paciemt®&s criterios de weaning tienen un

perfil diferente que hace 25 afios.

Existen diferentes estrategias para realizar ehimgaUna estrategia consiste en
disminuir progresivamente el soporte ventilatodigpaciente, conocida como weaning
progresivo. Otra estrategia consiste en probaragieente la capacidad de respirar del
paciente, esto se conoce como prueba de respiraspontanea (SBT). Con la
evidencia cientifica actual, la SBT diaria es laaegia mas efectiva y la que supone
una menor duracion del weaning(22). El cocienteMeRimen tidal, conocido como
Rapid Shallow Breathing Ind¢RSBI), se ha descrito como un predictor del édéda
SBT, siendo RSBI < 105 respiraciones/I el valodmtvo(23). Sin embargo, algunos
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autores sugieren que la mejor manera para detart@neapacidad de respirar del

paciente es directamente la SBT cuando se cumptenas de weaning(24).

Principales modalidades ventilatorias.
Existen diversos tipos de ventilacion, la contralalé asistida, la espontanea y la

intermitente, y dentro de estos tipos, distintasdatidades. En las modalidades
controladas el ventilador ejerce un control casaltde todos los parametros de la
ventilacion, pudiendo hacer el paciente algun ezfuénspiratorio, nombrandose en
este caso, ventilacion asistida-controlada. Enrladalidades espontaneas el paciente
realiza parte del ciclo ventilatorio, con mayor ermar soporte del ventilador en funcion
de la modalidad ventilatoria. Las modalidades mteates son una combinacion de

modalidad controlada con respiraciones espontaneas.

1. Ventilacion controlada y asistida-controlada (VCJACGESs la modalidad mas
utilizada, sobre todo al inicio de la ventilacidEsta puede ser controlada por
volumen o por presién. En el caso que sea contxgiad volumen lo que se pauta
es un volumen tidal, un flujo inspiratorio y unaduencia respiratoria. En el caso de
controlada por presion, lo que se pauta en vezollemen tidal es una presion
inspiratoria. En ambos casos debe pautarse tambgmpresion positiva al final de
la espiracion (PEEP). En caso de ser asistida@adt, el ventilador al detectar un
esfuerzo inspiratorio del paciente, lo asiste csnplarametros programados. En este
caso, debe pautarse también una sensibilidawligigér inspiratorio. Las principales
ventajas de este tipo de ventilacion es que sauss@g volumen minuto minimo y
que, en el caso de ser asistida, permite la inténacel paciente con el ventilador.
Sin embargo, las asincronias en este tipo de geittii son frecuentes.

2. La ventilacion en presion soporte (PSV): Se tratauda modalidad espontanea o
asistida. En este tipo de ventilacibn cada esfué@nzpiratorio del paciente es
asistido por una presién inspiratoria que se comooeo la presion de soporte. La
frecuencia respiratoria sera la que mande el paci&e debe pautar una presion de
soporte, una sensibilidad delgger inspiratorio y una PEEP. Ademas, se puede
pautar untrigger espiratorio que marca el inicio de la espiracarmalmente se
expresa en tanto por ciento y significa que cuadtujo inspiratorio decrece ese
porcentaje empieza la espiracion. Generalmentecemienda alrededor del 25%.
El ajuste de este tipo de ventilacion viene dadogboolumen tidal que genera la

presion de soporte, y la FR que condiciona el veluminuto. La principal ventaja
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de la PSV es que mejora la sincronia pacientedadoti. Es una modalidad que se
utiliza generalmente en fases de recuperacion pattdogia pulmonar, en pacientes
con nivel de conciencia correctos, y como modaldiagveaning.

Ventilacibn mandatoria intermitente (IMV) y ventilan mandatoria intermitente
sincronizada (SIMV): Es un tipo de ventilacion quembina la ventilacion
controlada con la espontdnea o la presion sopé&iteventilador proporciona
respiraciones controladas que pueden ciclar pomveh o por presion, pero permite
gue el paciente mantenga respiraciones espontgnedisndo ser asistidas con una
presion de soporte. Las respiraciones mandatonsntan administrarse en
sincronia con el esfuerzo inspiratorio del pacié8t¥V), y si no existe el esfuerzo,
se administran como si fuesen ciclos en modalidadtralada. Este tipo de
ventilacion surgié cuando no existian la modalidsidtida-controlada y asi permitir
la respiracion espontanea en modalidad controlaalgrincipal ventaja respecto a
la PSV es que permite mantener un volumen minutainmoi con el ciclo
mandatorio y respeta el esfuerzo respiratorio @deigmte. Se ha utilizado como
modalidad de destete, sin embargo, ha demostradgulonga la duracién del
weaning y es una modalidad que esta cayendo esalesu

Presion positiva continua en la via aérea (CPAR)vdnatilador mantiene una
presion continua en la via aérea durante todock gispiratorio y espiratorio sin
asistir los esfuerzos inspiratorios del pacientnt® la FR como el volumen tidal es
el que tenga el ciclo respiratorio espontaneo delemte. La principal ventaja es que
evita el colapso pulmonar de la espiracion espeatagp puede mejorar la
oxigenacion. Existe el riesgo de hiperinsuflaciarcasos de presiones elevadas. Se
suele utilizar como modalidad de weaning.

Ventilacidon asistida proporcional (PAV+): Se trdiauna modalidad espontanea en
la que el soporte que administra el ventiladorrepgrcional al esfuerzo inspiratorio
del paciente. Mediante el diametro del tubo endotal, la resistencia de la via
aérea y la compliancia pulmonar del paciente, eitilelor calcula el trabajo
respiratorio. El soporte se expresa en tanto gmtaiy corresponde al porcentaje de
amplificacion del esfuerzo de cada respiracionpdgliente. Esto lo hace con una
presion variable en cada respiracion para mantresbajo respiratorio constante.
Se considera también una modalidad de elecciénaerermies con la patologia

pulmonar resuelta y con niveles de conciencia elevalas ventajas que ofrece son
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similares a las de la PSV, pero ademas se considasafisiologica ya que el
soporte se adecua al esfuerzo del paciente.

6. Ventilacién asistida ajustada neuronalmente (NAV3& trata de una modalidad
espontanea similar a la PAV+. Su peculiaridad es guciclo respiratorio lo
determina la contraccion diafragmatica. Se utilimacatéter esofagico que detecta la
actividad eléctrica del diafragma para regular lg@adion e intensidad de la
inspiracion. Se considera una de las modalidadefiaterias mas fisiologicas.

7. Compensacion automatica de tubo (ATC+): Es una huzdhespontanea en la que
el soporte que se aporta es el necesario para rvemceanto por ciento las
resistencias del sistema. Este soporte puede L@}, en el que se suple todo
hasta el 0% en el que no se administra ningun dpaoporte. Ademas, puede
pautarse una PEEP a modo de CPAP. Suele utilizarse modalidad de weaning.

8. Ventilacién Bilevel positive airway pressu(BIPAP)- Airway Pressure Release
Ventilation (APRV): Es una ventilacion ciclada por presiongnipo. Consiste en
aplicar dos niveles de presidn en la via aérea yaliaja) y permitir la respiracion
espontanea del paciente a estos niveles de présidmespiraciones espontaneas se
pueden asistir con una presion de soporte. La pemta esta modalidad es la
capacidad para realizar reclutamiento pulmonardielai las altas presiones. Se
suele utilizar en el sindrome de distrés respii@tbel adulto (SDRA).

9. Volumen control regulado por presion (VRCP)- Volum€ontrol Plus (VC+)-
Autoflow Se trata de una ventilacion asistida/controlaslavelumen en la que se
pauta un volumen corriente y una FR. El ventilagkmera la presion necesaria para
alcanzar el volumen pautado en cada respiraciGaptaddose la presion en cada
ciclo. Su principal ventaja es que se consideramadalidad segura en pacientes
con alteraciones de la distensibilidad pulmonamdemas, al adaptarse la presion
ciclo a ciclo, suele ser una modalidad muy bieertma.

10.Volumen Soporte (VSV): Se trata de una modalidggbegnea similar a la PSV,
pero en vez de asistir el esfuerzo inspiratorio goa presion, se le asiste con un
volumen complementario. Se considera una modatidadeaning.

11.Tubo en T: No es una modalidad ventilatoria contosiao que es un dispositivo
gue se conecta a una fuente de oxigeno y al tubbatragueal, permitiendo asi un
flujo de oxigeno en la via aérea. Su uso estaipaacente relegado a la SBT.
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Modalidades Controladas

Asistidas Controladas

Modalidades Espontaneas

Modalidades Intermitentes

- Ventilacidn
controlada por

volumen (VCV)

- Ventilacidn
controlada por

presion (PCV)

- Ventilacidn

controlada regulada

por presién (VCRP,

VC+, Autoflow)

- Ventilaciéon con presion

de soporte (PSV)

- Ventilacion con presion
positiva continua

(CPAP)

- Ventilacion asistida

proporcional (PAV+)

- Ventilacion asistida
ajustada

neuronalmente (NAVA)

- Ventilacidn con
compensacién
automatica del tubo

(ATC+)

- Ventilacién con
volumen de soporte

(VSV)

- Dispositivo Tuboen T

- Ventilacién
mandatoria
intermitente

sincronizada (SIMV)

- Ventilacion Bilevel
positive airway
pressure

(BIPAP/APRV)

- Airway Pressure
Release Ventilation

(APRV)

Figura 1. Principales modalidades ventilatoriass Ilaodalidades espontaneas y la

SIMV son las modalidades principales de weaning.
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Principales estudios de weaning
En los dltimos 20 afios se han descrito difereptmtegias y modalidades

ventilatorias de weaning. Las modalidades de wganias frecuentes y que han sido
objeto de estudio son el tubo en T, la PSV, la SIM\CPAP, la PAV+ y la ATC.

En la década de los afios 70 y 80, la modalidadedming mas utilizada era la
IMV. Tomlison et al. disefiaron un estudio en el gaecomparé la IMV y el tubo en
T(25). En el estudio se diferenciaron tres tipopaeentes en funcion de la duracion de
la VM. Los que habian estado menos de 72 horasMieaMes de iniciar el weaning
(grupo A) fueron aleatorizados a hacer el weanimg IV durante 2 horas,
disminuyendo la FR de 2 en 2 cada 30 minutos, dés@spiraciones por minuto a 0
respiraciones por minuto, o a hacer tubo en T der&@ minutos seguidos de 30
minutos conectados al ventilador con los parametntariores al weaning, y finalmente
otra sesién de tubo en T de 1 hora de duraciénnjwgale 2 horas). Los pacientes que
habian estado mas de 72 horas en VM (grupo B) riugleatorizados a hacer IMV con
disminucién de la FR de 2 en 2 cada 2 horas desd® Bespiraciones por minuto, 0 a
tubo en T durante 30 minutos alternados con 2 hdead/M, repetido 3 veces, i
finalmente 1 hora de tubo en T (weaning de 7 hotasy pacientes con mas de 7 dias
de VM o bien que habian fracasado al menos tressven el weaning (grupo C),
realizaban un weaning de 3 dias en forma de IMV wooa disminucion de 2
respiraciones por minuto cada dia desde 8 hastabiEn a sesiones de tubo en T de
duracién entre 15 minutos y 2 horas alternado cmexion a la VM durante 4 dias. En
total se incluyeron 200 pacientes, 98 fueron afte@dos a IMV (83 en el grupo de 2
horas y 15 en los otros dos grupos) y 102 a tubb @b al grupo de 2 horas y 17 a los
otros dos grupos). De los 200 pacientes, solambsfiese mantuvieron en el estudio
hasta el weaning. El resto fueron extubados fueeh @rotocolo, porque se
autoextubaron o fallecieron. El principal resultdfde que el 93% de los pacientes
consiguieron extubarse con éxito con el protoc@avedaning del estudio. Un 65% de
los pacientes extubados con éxito en el grupo A pagientes quirdrgicos, y un 84% de
los grupos B y C eran pacientes médicos. Los aatoomncluyeron que la IMV
demostraba ser una modalidad de weaning seguradanpacientes médicos como en
pacientes quirdrgicos.

En 1994 Brochard et al realizaron un estudio coatp@ entre tres modalidades

de weaning progresivo en pacientes que habiarsttdoaen una SBT previa(26). De los
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456 pacientes del estudio, 109 no toleraron urmaguel SBT. Estos fueron aleatorizados
a realizar un weaning con tubo en T progresivo,\BWWPSV. Los pacientes asignados
al grupo de tubo en T progresivo (n=35) se des¢ahan del ventilador con duraciones
que eran de 5, 15, 30, 60 o 120 minutos. Si elep#ei toleraba una primera
desconexion de 5 minutos se reconectaba al veottilxd modalidad controlada durante
una hora y posteriormente se volvia a hacer unabprgon tubo en T esta vez de 15
minutos y asi progresivamente, hasta tolerar 12Qitms, y procediéndose entonces a la
extubacion. Si por el contrario el paciente noradda la duracion de la prueba, a la
proxima desconexion se mantenia la misma duracidnenor. En el caso de los
pacientes aleatorizados a SIMV (n=43) se ajust@elatilacion con una frecuencia
respiratoria mandatoria inicial que era la mitad ldeque tenian en modalidad
controlada. Por lo menos dos veces al dia se disanfFR entre 2 y 4 si el paciente no
presentaba signos de fatiga. Se procedia a laaotubcuando se habia tolerado una
FR de 4 durante al menos 24 horas. Finalmentep®ipdcientes asignados al grupo
PSV (n=31) la presion inspiratoria se ajustd pamntener una FR entre 20 y 30
respiraciones por minuto. Cuando el paciente tbéera soporte de 8 cmH20 durante
24 horas, se procedia a la extubaciéon. En los grdpoSIMV y PSV se podia aplicar
una PEEP de 4 cmH20 a criterio médico. Los dias wkaning fueron
significativamente menores en el grupo PSV (5.7¢amparacion con tubo en T (8.5) y
SIMV (9.9). Durante los 21 dias del proceso de wepata probabilidad de estar
destetado del ventilador era dos veces mayor aruglo PSV en comparacion con
SIMV y tubo en T progresivo.

Un estudio similar de Esteban et al del afio 199%uwvab resultados
diferentes(27). Se compararon cuatro estrategiasedtes de weaning: la modalidad
SIMV, la PSV, desconexiones intermitentes de daragrogresiva en tubo en T o
CPAP y la desconexion diaria en tubo en T. En ldés se incluyeron los pacientes
gue habian fracasado tras una primera prueba de Giglietados de weaning dificil.
De los 546 pacientes del estudio, 416 toleraronpuin@era prueba de SBT en forma de
tubo en T durante 2 horas, y 372 pacientes fuextubados. Los 130 pacientes que no
toleraron la SBT fueron aleatorizados a SIMV, PSRBT intermitentes con tuboen T o
CPAP y pruebas de tubo en T diarias. Los paciesseggmados a SIMV (n=29) eran
ventilados con una FR mandatoria inicial que eraniaad de la que tenian cuando
estaban en ventilacion controlada. La FR se disiaientre 2 y 4 respiraciones por

minuto por lo menos dos veces al dia. Ademas, lsama PEEP de 5 cmH20. Si el
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paciente toleraba una SIMV con una FR 5 respir@sigyor minuto durante al menos
dos horas, se extubaba. Los pacientes asignadpspad de PSV (n=37) se ventilaron
con una presion inspiratoria inicial de 18 cmH2Gey ajustd para tener FR < 25
respiraciones por minuto. El nivel de presion stgpse disminuia entre 2 y 4 cmH20 al
menos dos veces al dia si el paciente mantenia FR respiraciones por minuto. En
este caso también se aplico una PEEP de 5 cmH2 pSciente toleraba dos horas de
PSV con soporte de 5 cmH20 se extubaba. Los pasianie se asignaron a SBT
intermitentes (n=33) se desconectaban del ventilgdee ponian en tubo en T 0 en
CPAP de 5 cmH20. Si el paciente toleraba dos rewaxtubaba. Si presentaba signos
de fatiga se reconectaba al ventilador en modalitendirolada. Debia pasar al menos
una hora hasta la siguiente SBT. En el ultimo grig® que fueron asignados a hacer
una SBT diaria (n=31), se desconectaban y se pamianbo en T. Si toleraban dos
horas de desconexion se extubaban y en caso ¢orgeareconectaban al ventilador en
modalidad controlada hasta el dia siguiente queiaal realizarse otra SBT. Los cuatro
grupos de pacientes fueron similares tanto en teafsiicas basales como en la
indicacion de ventilacion mecanica. Unicamente ataton diferencias en la duracion
de la VM antes de weaning, que fue mas corta egrugdo SIMV. La duracion del
weaning en dias fue de 5 en SIMV, 4 en PSV y 3&h i&termitentes y SBT diarias.
Al realizar el andlisis de Kaplan-Meier de la prolidad de éxito de weaning
observaron una diferencia estadisticamente sigtifee entre los grupos SBT
intermitentes y SBT diarias respecto a SIMV y P&¥.conclusion principal de los
autores del estudio fue que en pacientes con H#atue weaning, una SBT diaria 0
intermitente permite la extubacion casi tres veoes rapida que al realizar una
estrategia de weaning progresivo.

Entre ambos estudios existen algunas diferenclagugo de Brochard fue mas
exigente en la duracion de la SIMV y la PSV antesxtubar (24 horas) respecto al
grupo de Esteban (2 horas). En el caso de losrgasiéncluidos en la SBT progresiva
también la metodologia fue diferente ya que ersteidéo de Brochard la prueba de tubo
en T era de duracidon progresiva independientenamta el paciente tenia una buena
tolerancia, mientras que en el grupo de Estebdariacion de la SBT era en funcién de
la tolerancia del paciente, permitiendo completsr 120 minutos en cualquier SBT.
Estas diferencias metodoldgicas podrian explicardiferencias en los resultados en
términos de duracion de weaning que fue menor @stadio de Esteban en todos los

grupos. Asi mismo, el grupo de Esteban hallé difeees significativas en la duracion
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de weaning entre SBT intermitentes y SIMV y PS\hd@menor en el primer grupo, a
diferencia de los resultados de Brochard que fuar@vor de la PSV.

Tras los resultados de este ultimo estudio, lastigacion clinica en el weaning
se centro en hallar la prueba de SBT que permitiesmayor éxito en la extubacion,
abandonando el concepto de weaning progresivopexea pacientes seleccionados.

En 1997 un grupo de investigadores espafiolesatidsr nuevamente por
Esteban compararon dos estrategias de SBT diferantso en T versus PSV durante
120 minutos(28). Se consideraron criterios de wepona PaO2 > 60 mmHg con una
FiO2 < 0.4 y PEEP < 5 cmH20, Glasgow Coma Scale3>témperatura <38°C,
ausencia de vasopresores y hemoglobina > 10 gdndtuel paciente cumplia estos
criterios se realizaba una desconexion de 3 mineogibo en T con la misma FiO2
que en modalidad controlada y se media la FR yleinven tidal (VT). Completados
los 3 minutos se media la presion maxima inspiat@iMax) tomando el valor mas
negativo de tres medidas consecutivas. Si el pctenia una FR < 35 respiraciones
por minuto, un VT > 5 ml/kg y una PiMax > 20 cmH2@ consideraba que cumplia
criterios de inclusion y se aleatorizaba a unaadedos ramas del estudio. En ambos
grupos los pacientes se extubaban si completab&n mihutos de respiracion
espontanea sin signos de mala tolerancia. Consitteraala tolerancia una FR > 35
respiraciones por minuto, SatO2 < 90%, frecuenaiaiaca (FC) > 140 latidos por
minuto o un incremento o descenso de mas del 20 i, presion arterial sistolica >
200 mmHg o < 80 mmHg, agitacion, diaforesis o alegde Si tras la SBT el paciente no
tenia ningun criterio de mala tolerancia se praedia extubacion. Se incluyeron un
total de 484 pacientes de 27 UCI, de los cualesf@éfon asignados a tubo en T
durante 120 minutos y 238 a PSV son un soporteaeH20 durante 120 minutos. La
tolerancia de la SBT fue mayor en el grupo de P&%4) en comparacion con el tubo
en T (78%). La tasa de reintubacion fue similaaenbos grupos, del 18.7% en el grupo
de tubo en T y de 18.5% en el grupo de PSV. Ebékdt la extubacion (porcentaje de
pacientes sin VM a las 48 horas) mostré una tenaemcsignificativa a ser mejor en el
grupo de PSV (70% en PSMrsus63% en tubo en T). Sin embargo, segun este estudio
el numero de pacientes que se necesitarian ti@aP 8V para extubar un paciente mas
gue con tubo en T, es de 15 pacientes. Otro résuitderesante fue que, al analizar los
cambios en la FR, la FC, la presion arterial dtsady la saturacion arterial de oxigeno
durante la SBT, el grupo de pacientes que intde&BT tuvo unas areas bajo la curva

mayor en comparacion con el grupo de pacientesae la SBT. Sin embargo, estas
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diferencias no se observaron entre los pacientes lgabiendo tolerado la SBT
fracasaron y se reintubaron, y los pacientes queneuesitaron reintubaciéon. La
mortalidad de los pacientes que necesitaron reagtdb fue 10 veces mayor en
comparacion con los que fueron extubados con €Rit&6 versus 2.6%). También la
regresion logistica para detectar factores indepates de mortalidad hall6 que
solamente la reintubacién fue asociada con un nmégsgo de mortalidad (RR 11). Con
estos resultados los autores sacaron tres conohssiba primera fue que los pacientes
que realizaron una SBT-PSV tuvieron un incremeelativo del 10% de ser extubados
con éxito en comparacion con el tubo en T. Laisegwconclusion fue que no hallaron
variables clinicas que pudieran prever el fracasextubacion durante la SBT. Por
altimo, que la reintubacién se relaciond con urrémento muy significativo de la
mortalidad.

La duracion de la SBT también ha sido objeto dedés. En 1999, de nuevo el
grupo de investigadores espafoles Spanish Lungir€aCollaborative Group con
Esteban a la cabeza, realiz6 un estudio comparatitre SBT de 30 minutos y SBT de
120 minutos(5). A pesar de los resultados previaendascritos, la SBT que se eligio
fue el tubo en T. El protocolo del estudio fue eémmo que en el anterior estudio de
1997, con los mismos criterios de weaning y deusidh, siendo la necesidad de VM a
las 48 horas de extubar la definicion de fracasextigbacion. Se incluyeron un total de
526 pacientes, de los cuales 270 fueron aleatam¥zadealizar una SBT con tubo en T
durante 30 minutos y 256 a realizar una SBT cowo &b T durante 120 minutos. La
tolerancia a la SBT fue similar entre ambos grup@s)do 87'8% en SBT 30 minutos y
84.4% en SBT 120 minutos. El fracaso de extubatadmpoco difirié entre los dos
grupos (13.5% en 30 minutos y 13.4% en 120 minut®sanalizar el porcentaje de
pacientes que se mantenian extubados a las 48 égimfue similar en las dos ramas
del estudio, siendo 75.9% en el grupo de 30 minui3% en el grupo de 120 minutos.
En cuanto a las variables clinicas durante la SB& puedan prever el fracaso de
extubacion se obtuvieron los mismos resultadosequel estudio anterior, sin poder
identificar ninguna. La mortalidad de los pacientgge requirieron reintubacion de
nuevo fue mucho mayor que la de los pacientes auierbn éxito en la extubacion
(32.8%versus4.6%).

Con estos resultados los autores concluyeron gaeduraciéon de SBT de 30
minutos tiene la misma efectividad que una SBT @6 fninutos en términos de

tolerancia, reintubacion y mortalidad. Como condnsecundaria también remarcaron
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que con los resultados de este segundo estudiondienta que la mortalidad de los
pacientes que requirieron reintubacion fue muchgomque los que no se reintubaron.

En la misma linea que el estudio anterior, Pegtal disefiaron un estudio
unicéntrico similar, pero en vez de elegir el t@moT para la SBT, lo hicieron con la
PSV durante 30 minutos o 120 minutos(6), lo quentgbn como SBT corta y SBT
larga. En este caso se utilizé PSV con soporte ci@H20 y PEEP de 5 cmB. Los
criterios de weaning fueron los mismos que en los dstudios anteriores, con la
diferencia que no se realizo la desconexion deritos en tubo en T previa a la SBT
para ver la FR, VT i PiMax. Se consider6 éxito aeuleacion el hecho de estar sin
necesidad de VM a las 48 horas de la extubacid@atétizaron 98 pacientes, de los que
46 fueron asignados al grupo de SBT corta y 52r@ba SBT larga. Ambos grupos
fueron comparables en cuanto a variables demogsaficlinicas basales. En el grupo
de 30 minutos el 93% de los pacientes tolero la 8&Tte al 88% de pacientes de SBT
120 minutos. La tasa de reintubacién fue del 9%larupo SBT corta y del 4% en el
de SBT larga. El porcentaje de éxito de extubabi@nel mismo en los dos grupos:
85%. En esta serie, de nuevo, la mortalidad de pasientes que requirieron
reintubacion fue hasta 10 veces superior a losmu@recisaron reintubacion (33%
versus3.6%). La principal conclusiéon de los autores fue g PSV permitia reducir la
SBT de 120 a 30 minutos con el mismo éxito de edidn.

Sin embargo, hay algunas diferencias en los adt del estudio de Perren y
los dos anteriores de Esteban. A pesar de obtemeiusiones similares llama la
atencion la diferencia en cuanto a fracaso de extah y tasa de reintubacion entre los
tres estudios. Recordemos que en los estudiostdbdbsel porcentaje de reintubacion
fue entre 13 y 18% mientras que en el estudio deéue de 4 y 9%. En la discusion
del articulo los autores especulan sobre las razdeesta diferencia. Argumentan que
a pesar que su serie tiene un indice de graved®$BAuperior a la de los trabajos de
Esteban, en los estudios espafioles los dias dereWhm la SBT fueron mayores (5.5
diasversus3.5 dias). También cabe afadir que el estudio derPge trata de un trabajo
unicéntrico y los trabajos de Esteban son dos estudulticéntricos de mayor tamafo
muestral.

Matic et al, realizaron un estudio unicéntricodikefio similar a los previos, en
los que se aleatorizaban los pacientes con cstelgweaning a hacer una SBT con
tubo en T durante 2 horas o una SBT con PSV 8 cm2@nte 2 horas(29). Sin

embargo, su objeto de estudio fueron los paciemesno toleraron la primera SBT.
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Estos pacientes seguian haciendo las posterior€se8Ba modalidad a la que fueron
aleatorizados. El objetivo del estudio fue deteaniel éxito de la extubacion de los
pacientes que no toleraron la primera SBT o, da#otra forma, aquellos con weaning
dificil. En total se incluyeron 260 pacientes coitecios de weaning, de los cuales 110
fueron aleatorizados a tubo en T y 150 a PSV. Angsapos fueron comparables en
cuanto a caracteristicas basales e indicaciong8/d&l porcentaje de pacientes que no
toleraron la primera SBT fue del 27% en el grupdul® T y del 20% en el grupo de
PSV. Las posteriores SBT se hicieron en la mismdatiad, y lo que observaron es
que los pacientes que lo hicieron en PSV presantananenor tiempo de weaning (54
horasvs 94 horas), una menor estancia en UCI (270 hes&31 horas), y un mayor
éxito de extubacion (86.7% vs 70%). Al dividir jpacientes en funcién de la gravedad
segun la escala de APACHE Il, observaron que dmnsficios, no solo se mantenian
en los pacientes mas graves, sino que su impagttéavia mayor. En pacientes con
APACHE 1l < 20 puntos, la PSV mostré un menor tientle weaning (49 horas 79
horas), una menor estancia en UCI (239 hes&¥2 horas) en comparacion con el tubo
en T, pero sin impacto en el éxito de la extubgaje fue del 100% en ambos grupos.
En los pacientes con APACHEIl > 20, la PSV no sdlostré un menor tiempo de
weaning (69 horass 120 horas) y de estancia en UCI (284 has854 horas), sino
que tuvo un mayor éxito de la extubaciéon (818%69%). La principal conclusion del
estudio es que, en pacientes con dificultades eweahing, la PSV es una mejor
estrategia que el tubo en T como SBT. Ademasfigesti que los beneficios de la PSV
parecen ser mayores en los pacientes mas gral@sehacionan con el menor trabajo
respiratorio que supone la PSV. A pesar que lazr@sicomparan sus resultados con los
del estudio de Esteban, en el que se comparabano cestrategias de weaning
(estrategias progresivas SBT), no se trata de la misma situacion, ya quel e@studio
de Matic, la PSV se utiliza como una SBT y no cooma estrategia de weaning
progresivo.

Recientemente, Chittawatanarat et al, han intentagooducir el estudio de
Esteban comparando la PSV y el tubo en T durante rbfhutos en pacientes
Gnicamente quirdrgicos(30). Como peculiaridad délidio, los pacientes hacian todas
las SBT en el modo en el que habian sido aleattnizaa diferencia del estudio de
Esteban donde solamente la primera SBT era aleatiari Se incluyeron 520 pacientes,
260 en tubo en T y 260 en PSV. Ambos grupos fuemmparables en cuanto a

caracteristicas basales. El tubo en T presenténaiyar extubacion a la primera SBT en
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comparacion con la PSV (81.54%%61.15%, p< 0.001). No hubo diferencias en la tasa
de reintubacion incluyendo todas las SBT (14.62%ubo en Tvs 10% en PSV). Sin
embargo, los pacientes extubados en la primera $BEentaron una mayor
reintubacion en el grupo tubo en T (13.%%65.7% en PSV, p=0.12). Asi mismo, el
analisis multivariante de PS¥s tubo en T mostré que el éxito a la primera SBT fue
menor en PSV (OR 0.79, p< 0.001) pero la PSV twamenor reintubacion (OR 0.62,
p=0.04). Estos resultados contrastan con los detliesde Esteban, donde la tolerancia
y extubacion fue mayor en PSV que en tubo en Tdiggmencias en la reintubacion. La
principal diferencia entre ambos estudios es el di@ paciente y la duracion de la VM,
mucho mayor en el trabajo de Esteban (28 hesasdias).

Con la aparicién de nuevas modalidades espontahgasos autores intentaron
demostrar que podian tener mas éxito en el weaniegla modalidad convencional
PSV y el tubo en T. En 2002 Haberthur et al en stmdéo unicéntrico aleatorizado
compararon tres modalidades de SBT: la compensacitomatica del tubo (ATC), el
tubo en T y la PSV durante nuevamente 120 minutys(3s criterios de weaning
fueron similares a los utilizados en estudios m®vpero con algunas diferencias como
GCS > 7 en vez de 13. En este estudio tambiénaieGda desconexion en tubo en T
de 3 minutos para medir FR (entre 15 y 35) y el(¥ B ml/kg) previa a la SBT, pero
no se nombra la utilizacién de PiMax. Finalmente akatorizaron 90 pacientes con
criterios de weaning. Los que fueron asignados & & ATC (n=30) se pasaron a
ventilar al paciente con esta modalidad espontgnee PEEP de 5 cmH20. En el caso
de los asignados a PSV (n=30) se pasaron a veoitaun soporte de 5 cmH20 y una
PEEP de 5 cmH20. Finalmente, los que fueron asagadubo en T (n=30) realizaron
la SBT con este dispositivo. La duracion de la SBTestablecioé en 2 horas en las tres
ramas del estudio y se consider¢ intolerancigpauaba el valor FR/VT > 100, SatO2 <
90%, FC > 140 latidos por minuto, TAS > 180 mmHg ®0 mmHg, agitacion,
ansiedad y diaforesis. Si tras 2 horas el pacientenia ningan signo de intolerancia se
procedia a la extubacion. Si por el contrario etiggge no toleraba la SBT se
reconectaba a modalidad controlada y tras un permedrecuperacién se probaba otra
SBT, pero con una modalidad distinta a la antelios pacientes que no toleraron
ninguna de las tres modalidades de SBT se consitter@ candidatos a la extubacion,
y a diferencia de estudios anteriores se defiraéaiso de extubacién: la necesidad de
VNI, la intubacién o ambos, a las 48 horas de talgacion. Los resultados son dificiles

de interpretar debido a que 5 pacientes del grigo lHcieron una segunda SBT: 3 con
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ATC y 2 con tubo en T. De éstos, 1 paciente deléoBTC realizé una tercera SBT con
tubo en T que fracaso, y los dos de tubo en T ar@eita SBT con ATC que resultd
exitosa. En el grupo de tubo en T, 1 pacientezéalna segunda SBT con ATC que
resulté con éxito y 5 pacientes una segunda SBTP&\n que solo resultd con éxito en
1 paciente, los 4 restantes realizaron una te@Bfiacon ATC que resultd con éxito en
2 pacientes y fracaso en los otros 2. Finalmente] grupo ATC solamente 1 paciente
no tolerd la SBT probandose una segunda SBT endnldoque no tolerd y finalmente
una tercera SBT con PSV que tampoco toleré. Com mstodologia se hace dificil
interpretar los resultados. Sin embargo, segundssltados, la ATC parece ser muy
bien tolerada. Por intencion de tratar, el fracdsaxtubacion fue de 23% en el grupo
de PSV, 17% en el grupo tubo en T y 13% en el glAPpE. Con esto los autores
concluyen, a pesar de no haber podido demostramgdarioridad de la ATC frente a
otras modalidades de SBT, que su utilizacion debser extendida ya que es facil,
asequible y segura.

Mas recientemente un grupo brasilefio, lideradoNmgueira Teixeira, publicd
un estudio aleatorizado que comparaba tres modatidde SBT: PAV+, tubo en T y
PSV(32). Los criterios de weaning fueron similaaeks utilizados previamente y se
incluyé también la PiMax y ehpid shallow breathing inde¢RSBI) como predictores
de la fuerza muscular. En total se aleatorizarod pé&cientes: 46 pacientes fueron
asignados al grupo de PAV+, 66 pacientes al grupdutio en T y 46 pacientes a
realizar una SBT con PSV con un soporte de 7 cmHE2Qos pacientes aleatorizados a
PAV+ se inici6 esta modalidad ventilatoria comprutia que el paciente toleraba una
ganancia del 40% y un trabajo respiratorio entBey00.7 J/L A diferencia de estudios
anteriores la duracion de la SBT no tuvo un tiempadijado, sino que se permitio una
duracién entre 30 y 90 minutos y se consider0 $@aae extubacion la necesidad de
VM en las 48 horas posteriores. Los resultados namst una tolerancia a la SBT
similar en los tres grupos (tubo en T 77.2%, PS\6%Oy PAV+ 79.1%). Del mismo
modo el fracaso de extubacion fue muy similar (teboT 15%, PSV 13% y PAV+
12.5) y no hallaron diferencias en la mortalidad.résultado interesante del estudio es
que el analisis multivariante mostré la RSBI altdayPaFiO2 baja como variables
relacionadas con el fracaso de extubacion. Ensleudion los autores defienden el uso
de PAV+ por la buena tolerancia y la equiparan B3& como prueba de respiraciéon

espontanea.
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Algunos autores han estudiado modalidades de SB{asn Koh et al se
preguntaron si afiadir una hora respirando en tab® éespués de una SBT con PSV
durante 30 minutos podria aumentar el éxito detiabacion(33). Ademas de la prueba
de respiracion espontanea colocaron un sensorbasufagico para calcular el trabajo
respiratorio del diafragma y el producto presioemgpo. En total incluyeron 42
pacientes, aleatorizando a PSV (grupo control)&femtes y a PSV + tubo en T (grupo
intervencidn) 22 pacientes. Diferenciaron el fracds weaning y la reintubacién como
tal. Observaron que, a pesar de no hallar difeasrgignificativas debido al tamafio de
la muestra, el grupo de PSV + tubo en T tuvo un 88%xtubacion con éxito frente al
70% en el grupo control. Sin embargo, las diferhen la necesidad de reintubacion
no fueron significativas (18% en el grupo inteniéncy 20% en el grupo control), con
esto se entiende que hubo un porcentaje de paziepte fueron rescatados con
Ventilacidon no Invasiva (VNI) y otras estrategias tbrma exitosa, aunque esta
informacion no esta bien detallada en el articio.cuanto a mecanica respiratoria,
observaron que al final de la SBT el grupo inteci@m presentd un mayor trabajo
respiratorio, un mayor producto presion tiempo ymenor volumen tidal. Esto sugiere
que respirar a través de un dispositivo tubo eeduiere un mayor esfuerzo que con
PSV, aumentando el riesgo de fatiga. Los autorkesstiedio lo disefiaron pensando que
una hora de tubo en T tras 30 minutos de PSV podigjorar la identificacion de
pacientes que podian ser extubados reduciendedaltareintubacion. No obstante, los
resultados que hallaron fueron muy diferentes a$perados. Concluian que una hora
adicional de tubo en T no solamente no tenia efebtmeficiosos en el éxito de
extubacién y reintubacién, sino que podia empdosaresultados.

En la linea del articulo anterior, en 2006 Ezimdeet al se plantearon una
hipotesis contraria, si una prueba de SBT en PSyuis de un tubo en T que habia
fracasado permitia extubar a algunos pacientesnquieabian tolerado una SBT con
tubo en T(34). Disefiaron un estudio prospectivoaleatorizado, donde los pacientes
que habian fracasado en una SBT de 30 minutos lem ¢ém T, se conectaban
inmediatamente a PSV con soporte de 7 cmH20 sirPPEEdespués de 30 minutos en
PSV el paciente cumplia criterios de extubaciom, extubado. Se incluyeron 118
pacientes que realizaron una primera SBT en tubbdurante 30 minutos, de éstos, 87
toleraron la SBT y fueron extubados. Los 31 restmjue no toleraron la prueba, se
conectaron al ventilador en modalidad PSV con gepde 7 cmH20. Pasados 30

minutos, 21 de estos pacientes se pudieron extudmrla segunda SBT (68%). La
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incidencia de reintubacion fue algo mayor entregos se extubaron tras un tubo en T
fallido y una PSV con éxito tras tubo en T y loeqe extubaron sin llegar a ser
significativa (19%vs 13%). Tampoco se hallaron diferencias en la mdgedl entre
ambos grupos. Nuevamente, la mortalidad de loseptas reintubados fue mucho
mayor que la de los pacientes extubados con &% (versus 6.5%). A pesar de las
limitaciones del disefio de este estudio, los astoomcluyeron que algunos pacientes
qgue parecian no tributarios de extubacién tras $B& con tubo en T, podian ser
extubados con éxito tras una SBT en PSV con soperiecmH20. Al igual que en el
estudio anterior, los autores sugerian que lodtaels podian ser explicados por el
esfuerzo respiratorio que supone respirar con gppogitivo tubo en T.

Algunos autores han defendido la necesidad dgalé duracion de la SBT. En
2012, Su et al, publicaron un estudio retrospeaivpacientes mayores de 70 afios(35).
Se compararon dos estrategias de weaning en dslperde estudio, en un primer
periodo se realizaba una SBT de 2 horas y si @émi&ctoleraba la prueba era extubado,
y en un segundo periodo se realizaba una SBT a&a® len tubo en T un dia y al dia
siguiente una nueva SBT de 2 horas, y si se t@arambas, se extubaba al paciente.
En este segundo periodo, entre la primera y laslsg8BT se reconectaba al paciente
en modalidad asistida-controlada durante la ndaheue observaron fue que el fracaso
de la SBT fue mayor en el segundo periodo (35:820%) pero con una menor tasa de
fracaso de la extubacion (7.5%6 48.4%). Asi mismo la mortalidad asociada a la
reintubacion fue también menor en el segundo peri{@b6 vs 17.2%). Cuando se
analizé el éxito de la extubacién de los pacieqtes habian tolerado la SBT, ésta fue
mayor también en el segundo periodo (88.4% vs 39.L&6 autores concluyen que en
pacientes mayores y con patologia previa, debem@esiderada una SBT de mayor
duracién para reducir la tasa de reintubacion madatalidad asociada. De este estudio
llama la atencion algunos de los resultados, cartada de fracaso de extubacion del
primer periodo, muy superior a lo esperado, la alided asociada a la reintubacion,
muy diferente en ambos periodos y menor a la edpeta hecho de tratarse de un
estudio unicéntrico podria explicar las tasas deao de la extubacion y la mortalidad
asociada, tan diferentes a los estandares.

Recientemente, Liang et al, han publicado un éstukicéntrico y prospectivo
en el que se trataba de identificar qué tipo deeptes toleraban una SBT de 30
minutos pero fracasaban en una SBT de 120 min@&)s En este trabajo la SBT se

realizd con PSV de 7 cmH20 sin PEEP. Cuando logepts cumplian criterios de
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weaning, se iniciaba la SBT. Al inicio, a los 30aylos 120 minutos de la SBT se
recogian variables clinicas (TA, FR, FC) y seriradlan gasometrias arteriales. Los
pacientes incluidos fueron aquellos que toleraromenos 30 minutos la SBT. Se
considero éxito de la SBT los que completaron B3 rhinutos de la prueba, y fracaso
los que toleraron 30 pero no llegaron a los 120utos En total se incluyeron 352
pacientes, de los cuales 311 fueron éxito de la $BT fueron fracaso de la SBT. Al
comparar las caracteristicas de los pacientes dmsamrupos observaron que los
pacientes que habian fracasado eran mas mayoress(83 afos), tenian mayor
incidencia de enfermedad crénica pulmonar (46%0.6%) y cronica cardiaca (1A%
5.1%), habian estado mas dias en VM antes de la(SRTdiasvs 4.4 dias) y habian
realizado mayor nimero de SBT previasv§l0). Respecto a las variables clinicas y
gasomeétricas vieron que antes de empezar la SB¥atosntes que acabaron fracasando
estaban mas taquicardicos (85 latidos por mimg®0 latidos por minuto) y tenian una
PaCO2 mayor (47 mmHg 40 mmHg). A los 30 minutos, los que acabaron Bagdo
tenian una FR mayor (26.20), estaban mas taquicardicos (96 latidos poutois 87
latidos por minuto), tenian un pH menor (7V39.44) con una PaCO2 mas elevada (50
mmHgvs41 mmHg). Al final de la SBT (al requerir reconeaxia la VM o bien a los
120 minutos) los pacientes que fracasaron estald@ntaguipneicos (35 respiraciones
por minutovs 22 respiraciones por minuto), mas taquicardic@8 (atidos por minuto
vs 87 latidos por minuto), mas hipertensos (TAS 140Hg vs 125 mmHg), con un pH
mas acidotico (7.38s7.43) a expensas de una mayor PaCO2 (56 mvséi mmHgQ).
Un dato interesante que nos aporta el estudio e®lgiempo de SBT hasta el fracaso
de la prueba fue de 94 minutos. A raiz de los tadas$ los autores consideraron que en
pacientes de mayor edad y con patologia cardiomdmaorevia, podria ser
recomendable realizar una SBT de 120 minutos. &stedio se basa en la premisa del
estudio previo de Cheng, donde alargar la SBT farener beneficios en cuanto a
fracaso de extubacion y mortalidad asociada. Simaego, el estudio de Liang
solamente se centra en la tolerancia a la SBT yefieja la tasa de fracaso de
extubacion. Al no ser un aleatorizado no se puéidaa que los 30 minutos de SBT
no fueran suficientes, y que quizas los pacientegietados de fracaso de SBT se
hubieran podido extubar con éxito sin necesidaalalgar la SBT hasta su fracaso.

En los ultimos cinco afios se han publicado haetameta-analisis de
weaning con diferentes modalidades de SBT. En 2Gdeira et al. en su revision

sisteméatica de Cochrane, analizaron 9 estudiosatados y aleatorizados con un total
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de 1208 pacientes, en los que se comparaba la &BPS$V y con tubo en T(37). Los
autores concluian que habia una evidencia de bhgad para afirmar que la PSV tenia
un éxito mayor de extubacién en comparacion cdabal en T. En cuanto a la duraciéon
total del weaning, tres de los cuatro estudios lesgue se analizaron, fueron a favor
de la PSV.

En 2016 un nuevo meta-analisis de Pellegrini .eblatuvo resultados similares.
En éste se incluyeron 12 estudios controlados st@igados con un total de 2161
pacientes en los que se comparo la PSV con elemldocomo SBT(38). Tras el andlisis
los autores concluyeron que existia una evidentiige daja y muy baja para afirmar
que la modalidad de SBT no influia en el éxito dduleacion, mortalidad y
reintubacion. Sin embargo, en funcién del tipo damng, la PSV parecid superior al
tubo en T en pacientes con weaning facil en cuainéaito de extubacion. En el caso de
weaning prolongado el tubo en T se relacion6 carmeanor duracion del weaning.

Recientemente, Burns et al, han publicado un numeeta-analisis(2). En este
caso también se incluyeron los estudios en los sgieutilizaron modalidades
alternativas de SBT como la ATC. Se analizaron 3tudios controlados y
aleatorizados con un total de 3541 pacientes. ésmgtados fueron de nuevo a favor de
la PSV en cuanto a tolerancia a la SBT y el éxé&@xtubacién en comparacion con el
tubo en T con una evidencia de moderada calidaglautores concluyeron también que
se necesitan estudios controlados y aleatorizadndedse comparen modalidades de
SBT que amplifiquen las diferencias de soporte.

Con todo, las guias de practica clinica hacen rendaciones abiertas en cuanto
a la SBT. En caso de las guias europeas de 20fbmiendan realizar una SBT con
tubo en T o PSV con soporte entre 5-8 cmH20, candPEEP, y de al menos 30
minutos(39). Sin embargo, recientemente se publicdas guias de l&merican
Thoracic Societyy con un nivel de recomendacion moderado, sugee@izar la SBT
con PSV con soporte entre 5-8 cmH20 en aquelloemas con mas de 24 horas de
VM(24). Estas Ultimas no hacen hincapié en el us®HEP o no, ni en el tiempo de

duracion de la SBT.
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Weaning en la practica clinica habitual
A pesar de la evidencia cientifica que se haadamdo a lo largo de los ultimos

20 afos, las estrategias de weaning varian mudhe gaises e incluso entre unidades
de un mismo pais. En el afio 2000 se publicé ure ¢dmtho a nivel internacional de un
dia de ventilacibn mecanica en el que participa#d® UCI de Norteamérica,
Sudamérica y peninsula Ibérica(40). Respecto adaida de weaning, fue la PSV la
mas utilizada en un 36% de los casos. En PSV s&lmbnd tanto la PSV con
reduccion progresiva del soporte (33%) y la PSV soporte bajo por un periodo de
tiempo (3%). La SIMV con PSV fue la segunda con28f% de los casos. En tercer
lugar, fueron las SBT intermitentes con tubo en TRAP, y en cuarto y quinto lugar
las SIMV y las SBT diarias con tubo en T o CPAP.duanto a la diferencia entre
paises, fueron Espafia y Portugal los que teniaepiajes diferentes al resto de paises,
siendo la SBT progresivas un 39% en Espafa y un&vY®ortugal. Cabe decir que la
recogida de datos se realiz6 durante 1996 y 196#yonque podria explicar el todavia
extendido uso de SIMV.

Dos afios mas tarde se publicé un nuevo cortesteta la VM de un mes de
duracién. En esta ocasion participaron 361 UCl@e&ses(41). Se identificaron 5199
pruebas de weaning. En un 54.4% de las ocasionesaearon SBT diarias, en un
10% SBT multiples y progresivas, en un 14.4% udageion progresiva de la PSV, en
un 5.9% SIMV, en un 15.2% SIMV con PSV. Aguellogipates que hicieron SBT, la
realizaron con tubo en T en un 51.6% de los caswsPSV con soporte de 7 cmH20
en un 28.2%, y con CPAP en un 19.2%. Estos resdtadntrastan con los publicados
dos afios antes, en los que la PSV con reducci@ngsiva del soporte fue la estrategia
mas utilizada. La recogida de datos de este estsmlioealizO en 1998 habiéndose
publicado ya el estudio del grupo de Esteban, dsed#emostraba una menor duracién
de weaning con SBT diarias o intermitentes respac&MV y a PSV con reduccion
progresiva del soporte.

Seis afios mas tarde repitieron el corte sobreselde la VM en la mayoria de
hospitales que habian participado en el estudierian{l2). Finalmente, consiguieron
qgue 349 UCI volvieran a participar y se identifmarl649 pacientes que habian tenido
una extubacion reglada. Lo que observaron es qusoetle SBT diarias o intermitentes
habia aumentado significativamente, del 54.4% &8 18 62% en 2004 y al mismo
tiempo aumentd el porcentaje de pacientes extub@mdeda primera SBT, del 62 al
77%. En cuanto al método de SBT siguid siendaited &©n T el mas utilizado (76%)
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pero con un discreto incremento en el uso de P8V1{@P6 en 1998 al 14% en 2004).
También llamé la atencidn la disminucion en el deda SIMV con y sin PSV (del 37%
en 1998 al 16.6% en 2004). En cuanto a los paceque fracasaron en la primera SBT,
el uso de pruebas de SBT diarias con tubo en T,FC&RSV, bajo del 39% en 1998 al
27.7% en 2004 y esta diferencia fue estadisticarsghificativa.

En el afio 2007 se publicaron las guias internatésnde weaning, donde por
primera vez se clasifica el weaning en funcion aedliracion(39). Se etiqueté de
weaning simple a los pacientes que eran extubadesih primer intento de destete. El
weaning dificil se definié como aquellos paciergas necesitaban hasta tres intentos de
destete o 7 dias desde la primera prueba. Se tigtiealmente, de weaning
prolongado aquellos pacientes que precisaron masdii@s de destete. La importancia
de esta clasificacion radica en que son paciemiescaracteristicas clinicas diferentes,
con diferente prondstico, y que requieren una tegfiade weaning diferente.

El primer estudio observacional en validar la leacion del weaning fue
publicado en 2010(42). En él se incluyeron 257 epdes con criterios de weaning.
Realizaron el weaning en forma de SBT durante 3utos en modalidad tubo en T, en
CPAP y menos frecuente con PSV 5-8 con PEEP 5 cmER@eaning se realizé en
forma de SBT diarias si se cumplian los criterieswkaning. Del total, un 59% se
etiguetaron de weaning simple, 26% de weaning idific un 14% de weaning
prolongado. Lo que observaron es que los paciemesweaning prolongado tenian
mayor incidencia de enfermedad pulmonar cronica lgsepacientes con weaning
simple. En cuanto a prondstico, la mortalidad depacientes con weaning prolongado
fue mayor que en las otras dos categorias, sirexjgéesen diferencias entre weaning
simple y weaning difici. Ademas, el weaning praado fue una variable
independiente relacionada con la mortalidad. Larnesh en UCI también fue mayor en
los pacientes de weaning dificil. Tonnelier et eh 2011 publicaron un estudio
retrospectivo similar, en el que se incluyeron Ild&cientes con criterios de
weaning(43). De ellos un 40% se etiquetaron de imgasimple, un 30% de weaning
dificil, y otro 30% de weaning prolongado. La SRk fen forma de tubo en T durante
90 minutos. Nuevamente, hallaron que el weanindgopgado se relaciondé con una
mayor mortalidad, y que tanto el weaning prolongadmo dificil, presentaron una
mayor estancia en UCI. Un tercer estudio obsermatiale Sellares et al. hallé
resultados similares, con una mayor mortalidad cdeplacientes que presentaron un

weaning prolongado, y una mayor estancia hospigdet).

29



En 2011, tras la nueva clasificacion de weaniegpwgblicO un nuevo estudio
observacional donde participaron 349 UCI de 23g3é#d$). De una cohorte de 4968
pacientes, hubo 2714 pacientes con extubacionkslesg El primer intento de weaning
fue en un 66% de pacientes en forma de SBT y eB4@h en forma de disminucion
progresiva del soporte ventilatorio. De los pa@srde SBT un 69% fueron extubados
tras la primera SBT (weaning simple) y del gruporeiduccion del soporte solamente
fueron extubados el 29% tras el primer intento. §os no superaron el primer intento
pasaron de nuevo a weaning. Los intentos posteriale extubacion fueron
mayoritariamente mediante disminucion progresivh sigorte ventilatorio (71.6%)
frente a SBT diarias (28.3%). Al dividir la mues#a pacientes con weaning simple,
dificil o prolongado los resultados hallados fuesmrprendentes. Los pacientes de
weaning simple, un 82% hicieron el primer intente dxtubacion con SBT,
mayoritariamente con tubo en T, frente un 18% quditieron tras una reduccion
progresiva del soporte. A diferencia de este grip®,que presentaron un weaning
dificil y weaning prolongado, el primer intento weaning fallido fue mayoritariamente
en forma de disminucién progresiva del soporte (58%2% respectivamente). Los
intentos posteriores continuaron siendo en formaedeccion progresiva del soporte en
ambos grupos (70% y 80% respectivamente). La naathlinas utilizada en todos los
grupos para la reduccién progresiva del soportelduBSV (67-72%) y en segundo
lugar la SIMV con PSV (24-25%). En la discusion tngores reflexionaron acerca de
estos insdlitos resultados que iban en contra devidencia que habia hasta el
momento. Afirmaban que las propias estrategias @animg consistentes en la
reduccion progresiva del soporte ventilatorio podiaber influido en el hecho de que
el weaning fuera dificil o prolongado. La SBT e$astente la modalidad de weaning
mas utilizada en el weaning simple. En el weaniifigido prolongado se contindan
utilizando modalidades de disminucién progresiviasdporte ventilatorio, sobre todo a
partir de la segunda SBT.

Recientemente, se ha publicado un articulo acdecda variabilidad en el
weaning que hay en UCI de diferentes paises(46jra®e de un trabajo en el que se
paso una encuesta a 1144 UCI de América del nOdeania, Asia y Europa. Lo que
observaron es que el screening de pacientes cteriasi de weaning se realiza
mayoritariamente una vez al dia en la mayoria dsepa70-95.6%), seguido de dos
veces al dia (12.2%-33.1%) y, menos frecuentememds, de dos veces al dia (1.6%-

18.2%). So6lo un tercio de las UCI utilizaban el R8@mo método para identificar a los
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pacientes con criterios de weaning (32.2%). La mayde las UCI utilizan PSV sola
para realizar el weaning (31-71.7%) o PSV con SBaéciada (35.7%-71.7%). En
cuanto al tipo de SBT mas utilizada, es la PSV BBEP (56.5%-72.3%) seguida del
tubo en T (8.9%-59.5%), seguida de la CPAP 6.5%9%8.La PSV sin PEEP fue una
de las modalidades menos utilizada (1.6-7.7%). Aléaratencion que Europa es uno de
los territorios donde el tubo en T se sigue utild@mmas. Por tanto, parece que, tras la
publicacion de las dltimas guias, la tendencia esliaar mas la PSV que el tubo en T
como SBT.
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Trabajo respiratorio y weaning
Se conoce como trabajo respiratorio el esfuerzoculais que se requiere para

realizar la inspiracion y la espiracion. El priredipnasculo respiratorio es el diafragma,
que es el encargado de realizar la mayor partetrdblajo respiratorio. Existe

musculatura accesoria que se activa cuando elresfalel diafragma es insuficiente
para movilizar el volumen minuto necesario. A aeqbracticos, el trabajo respiratorio
se destina a vencer una resistencia (via aérea, dntotraqueal) y un componente

elastico para vencer la elasticidad y distensiddigulmonar.

Las unidades de trabajo respiratorio son el kilogtro y el julio. Un
kilogrametro equivale a 9.9 julios, y un julio dgdrabajo necesario para mover un litro
de volumen de gas a través de un gradiente dedpre® 10 cmH20. La potencia
respiratoria es la expresion del trabajo respi@atpor unidad de tiempo. Para medir
estas unidades se puede hacer a partir de treaemperide presion bien diferenciados y
su relacion con el volumen circulante: la presi@la via aérea (Paw), la presion
transpulmonar (Ptp) y la presidn esofagica (Peg)c&culo se realiza mediante los

bucles de Presién-Volumen.

El trabajo respiratorio es el resultado del prooldoerza por distancia. En el
caso del trabajo calculado mediante los cambiogotienen en funcion de la Paw se
utiliza el bucle Paw-Volumen tidal y se aproximatrabajo que realizaria el paciente
espontaneamente si su patrén ventilatorio fuess ayproporcionado por el ventilador.
En el caso de calcularse mediante los cambios ldenen y la Ptp, ésta representa el
trabajo necesario para distender Unicamente ehgaia pulmonar ya que Ptp es la
diferencia entre Paw y la presion pleural o esctdrinalmente, si se utiliza la Pes, el
trabajo representa el total realizado por la muaduath sobre todo el sistema
respiratorio, pulmoén y caja toracica. En este dascurva Pes-Volumen la podremos
diferenciar en dos fases, una primera en el quecetmento de presion esofagica se
traduce en un aumento de volumen (inspiracion)aysasgunda fase donde los musculos
estan relajados para un volumen concreto y quejaefh distensibilidad de la caja
toracica. Para su medicion se precisa de un selespresion colocado en el esofago

mediante una sonda.(8)

Sassoon et al, en 1991, interesados por el imgpetopodia tener el trabajo
respiratorio en el weaning, midieron el trabajpnegorio en diferentes modalidades de
weaning: en CPAP de 0 y de 5 cmH20, en PSV 5 cmi2@ tubo en T(47). Para
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calcular el trabajo respiratorio utilizaron el puotb presion-tiempo (PTP) tanto a nivel
diafragmatico como esofagico. En total estudiar@rpécientes que habian estado en
VM y con criterios de weaning. Lo que observarogus el PTP tanto a nivel esofagico
como diafragmatico aumentaba en tubo en T en cauigar con CPAP 0, con CPAP 5
y con PSV 5. Una de las conclusiones de los auas@gle durante el weaning niveles

bajos de CPAP o PSV disminuian de una forma satifia el trabajo respiratorio.

Ese mismo afo, Brochard et al. publicaron un éstsanilar. En este caso
midieron no solo el trabajo con diferentes valatesPSV y tubo en T, sino también
después de la extubacion, y conocer qué nivelesoderte se asimilaban mas a la
ventilacion espontanea(48). En total incluyeron pgikientes a los que empezaron
aplicando una PSV con soporte de 12 durante 20tasnposteriormente una PSV con
soporte de 8 durante 20 minutos, después con sogertt durante 20 minutos mas y
finalmente, con soporte de 0 durante 20 minutoas Bstos pasos se desconectaba al
paciente del ventilador y se dejaba en tubo enrdarde 30 minutos y si se superaba con
éxito, se extubaba al paciente. Se monitorizéabldjo y la potencia respiratoria durante
todo el proceso y a los 30 minutos de la extubadi@nque observaron es que la
potencia respiratoria aumentaba a medida que seEieeél soporte, siendo mayor en
PSV con soporte de 0 que después de la extubdadmismo se observé durante el
periodo de desconexidn en tubo T donde la poteasfratoria también fue mayor que
después de la extubacion, sin embargo, el traleajratorio fue mayor con PSVO0 que
con tubo en T. El nivel de PSV necesario para cosgrelas tubuladuras y el tubo
endotraqueal varié de 3.4 a 14.4 cm H20, siendoomagy pacientes con EPOC. Se
establecio en una media de 5.7 cmH20 en paciemeBPOC y de 12 cmH20 en
pacientes con EPOC. Con estos resultados los automcluyeron que respirar en
modalidad PSVO y mediante tubo en T representastuezo mayor que al respirar
espontdneamente, y que el soporte minimo para kjesfwerzo inspiratorio fuese
similar al de la ventilacidbn espontanea, era den pacientes sin EPOC y de 12 en

pacientes con EPOC.

De forma similar, Nathan et al, midieron el trabagspiratorio y la presion
transpulmonar que suponia la PSV minima calculadarsla formula PSV min = Pico
de flujo inspiratorio maximo espontaneo (PIFR) xsiRencia de la via aérea (R)(49).
Para ello se utilizé también un catéter esofadgienincluyeron 7 pacientes con criterios
de weaning, a los que se les realizé una disminumiégresiva de la PSV, empezando
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con PSV minima +25%, siguiendo con PSV minima, R3%, CPAP 0 cmH20,
Tubo en T y finalmente extubacion. Se observé gudrabajo respiratorio era
progresivamente mayor al pasar de PSV +25% hastéd® @PcmH20, sin embargo, el
trabajo respiratorio en tubo en T fue algo menae durante la CPAP 0 cmH20 y
también que tras la extubacién. Estos resultadastragian con los hallados
previamente por el grupo de Brochard y la princgbdrencia fue que en el de Nathan
la medida del trabajo respiratorio fue inmediatammelespués de extubar y en el grupo
de Brochard fue a los 30 minutos de la extubad®aue podria explicar la diferencia

en el trabajo respiratorio.

Para corroborar los resultados, el mismo grupdNadehan, realiz6 un estudio
similar pero esta vez también midieron el trabajolasa 2 y a las 24 horas
postextubacion(50). Ademas, para demostrar la égmtde que el trabajo respiratorio
elevado tras la extubacion era debido al edemageni realizaron a los pacientes una
broncoscopia postextubaciéon. Estudiaron 8 paciegtdss resultados fueron muy
similares a su estudio previo, con trabajo respil@tcreciente al bajar la PSV, pero
menor durante el tubo en T que tras la extubacidamativamente, el trabajo
respiratorio a las 2 y las 24 horas de la extulbac@®fue diferente que inmediatamente
después de la extubacién. La broncoscopia no esiil@stenosis o edema en ninguno

de ellos.

Straus et al en 1998 estudiaron el trabajo regpicaen tres momentos, al inicio
de la SBT, al final de la SBT y tras la extubackd)( Mediante distintas sondas de
presion diferenciaron entre trabajo transpulmonastieo y trabajo transpulmonar
resistivo. Midieron también el volumen tanto ddddiendotraqueal como de la faringe a
nivel supraglético para calcular la resistencip@ato de aire y la cantidad de trabajo
respiratorio destinado a vencer la resistencia.uizdé un pneumotacografo para
registrar el flujo y los volimenes corrientes. Uiygdron 14 pacientes que tuvieron una
extubaciéon con éxito tras una SBT de 2 horas eo éubT. Lo que observaron es que
antes de la extubacion y justo después, no hafdeedcias en el trabajo respiratorio
total, ni en el elastico ni en el resistivo, peraus aumento significativo del volumen
corriente tras la extubacion. Entre el inicio yfiehl de la SBT aumentaba el trabajo
respiratorio, pero sin diferencias significativadsl trabajo destinado a vencer la
resistencia al flujo, fue del 11% en el tubo eratptieal y del 7% en la faringe. La

resistencia generada en la faringe fue similasatandiciones normales e inferior a la
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del tubo endotraqueal. Los autores concluyeronmquday diferencias en el trabajo
respiratorio antes y después de la extubaciérutraprueba de tubo en T, ni durante las
2 horas de la SBT. Asimismo, la resistencia al pdesaire a nivel supraglético fue
normal. Asi, afirmaron que la SBT mediante tubd eturante dos horas era una buena
manera de saber la capacidad de respirar espomté@ntadel paciente, y que afiadirle
una presion de soporte a la SBT serviria para vdaaesistencia y el espacio muerto

del circuito, y no para vencer la resistencia diebtendotraqueal.

Con la aparicion de las nuevas modalidades vemi#gas, Kuhlen et al, midieron
el trabajo respiratorio durante una SBT con tuboTercon PSV 7 cmH20 y con
ATC+(52). Mediante un monitor pulmonar Bicore CP®09 un catéter esoféagico se
registraban las variables ventilatorias, las presspel trabajo respiratorio del paciente y
del ventilador, y el RSBI. Estudiaron 12 pacientes criterios de weaning que
realizaron periodos de 30 minutos de SBT con PSdtréds 30 minutos con ATC+ y
otros 30 minutos en tubo en T. Observaron quelahven tidal durante el tubo en T era
discretamente menor que durante la PSV y la ATq@ye/esto se traducia en un mayor
RSBI durante la ventilacion con el tubo en T. Ebajo respiratorio medido por el
producto presion-tiempo era significativamente mehwante la PSV comparado con la
ATC+ vy el tubo en T. Lo mas sorprendente fue quieatlajo respiratorio del paciente
en ATC+ y tubo en T fue el mismo, siendo signifiatente superior que con la PSV.
El principal hallazgo del estudio es, huevamemtelisminucion del trabajo respiratorio
en PSV con respecto al tubo en T. Los autoresionastla utilidad de la ATC+, ya que
lo que se esperaba era hallar un trabajo respoatognor que con el tubo en T. Hay
que destacar que el diametro de los tubos endeabepide los pacientes del estudio
fueron mayores a los utilizados habitualmente (1@ ws. 8.5 mm), lo que podria

explicar la poca utilidad de la ATC+.

En la linea de estudios anteriores, El-Khatibleem un estudio observacional
calcularon el RSBI en diferentes modalidades deningéb3). Estudiaron 36 pacientes
con criterios de weaning a los que se les midiB®BI durante una prueba de PSV 5
PEEP 5 cmH20, con FiO2 0.4, CPAP 5 cmH20, con FI@2 CPAP 5 cmH20, con
FiO2 0.21 y con tubo en T con FiO2 0.21. Lo qudanah fue que el indice RSBI era
significativamente menor en PSV que en las otragafitades, siendo también menor
en CPAP gque durante el tubo en T. No observarogunian modificacion en el RSBI al
pasar de FiO2 0.4 a FiO2 0.21. Otro hallazgo istaree del estudio fue que algunos
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pacientes pasaban de tener un RSBI compatible xibm @e la extubacion (< 105
respiraciones por minuto/L) en PSV y CPAP a un RSRJestivo de fracaso (> 105
respiraciones por minuto/L) en tubo en T. Los ag@ugieren que la SBT con PSV o

CPAP podria sobreestimar la capacidad de resprirsgpacientes.

Laghi et al, en 2003, midieron el trabajo respmat durante el weaning,
comparando los pacientes que toleraron la SBT yofuextubados con los que no
toleraron la SBT(54). Estudiaron 19 pacientes,adeque 8 fueron extubados y 11 no
toleraron la SBT. Se midi6 la presion esofagicatrgda y transdiafragmatica, y se
registraron los potenciales de accion diafragmatiediante la estimulacion del nervio
frénico. Las mediciones se hicieron antes de la $BI finalizar la SBT. Los autores
no pudieron demostrar diferencias en la presiarsthafragmatica entre los dos grupos
de pacientes y tampoco signos electromiograficofatiga diafragmatica. Los autores
sugirieron que los resultados podian deberse alagiesignos de fatiga pueden
manifestarse antes que la propia fatiga electroréfimg, y ademas no se pudo medir el

papel de los musculos intercostales.

El mismo grupo de Laghi, siendo Parthasarathyigigy firmante, publicé otro
trabajo en 2008 con un disefio similar al antemor,el que se midieron la presion
esofagica, gastrica y transdiafragmatica, y adesadszo un registro electromiografico
del musculo esternocleidomastoideo(55). Estudid@mpacientes, 11 que presentaron
fracaso de la SBT y 8 que toleraron la SBT y fueegtubados. Los pacientes que
presentaron fracaso de la SBT tuvieron cifras dsipn esofagica y gastrica mayores al
inicio de la SBT y ademas presentaron un mayor atorae las presiones al final de la
SBT. Asi mismo, la actividad del musculo esternddmastoideo estuvo presente en 8
de los 11 pacientes que fracasaron y solamente @& Ibs que fueron extubados.
Ademas, la actividad muscular aument6 un 53% al fie la SBT en los pacientes que

fracasaron, pero no en los que fueron extubados.

Aparte del trabajo respiratorio, se ha descrite gufallo cardiaco diastdlico es
una causa frecuente de fracaso de weaning y exéuba€on esta premisa, Cabello et
al, realizaron un estudio prospectivo observaciogal pacientes con ventilacion
mecanica colocando un catéter en la arteria pudn(®8). Cuando cumplian criterios
de weaning, se realizaba una primera SBT usanapenbl' durante 60 minutos y si la
toleraban, eran extubados. Los que no tolerargmuaba se reconectaron a modalidad
controlada y posteriormente se realizaron 3 nu&&ik con orden aleatorizado usando
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tubo en T, PSV 7 PEEP 5 y PSV 7 PEEP 0. Duranta 88T se midi6 la presion de
oclusion de la arteria pulmonar (POAP) y el gastaliaco (GC). En total incluyeron 14
pacientes con criterios de weaning, con catétefaearteria pulmonar y que habia
fracasado una SBT en tubo en T. La PAOP fue supari® cmH20 en 4 pacientes en
modalidad controlada, en 7 pacientes durante la PE¥EP 5, en 9 pacientes durante
la PSV 7 PEEP 0, y en 11 pacientes durante el émb®. Sin embargo, no hallaron
diferencias en el gasto cardiaco. Como variablesinglrias también se midieron
parametros ventilatorios y el trabajo respiratoNaevamente, se observo una caida en
el volumen tidal y un aumento del trabajo respitatoon el tubo en T. La conclusion
fue que la aplicacion de presion positiva en foeaPSV y PEEP durante la SBT

pueden confundir al clinico acerca de la capacittakspirar de los pacientes.

Incluso en pacientes con obesidad morbida sedexido que el tuboen T es la
SBT que mejor refleja la situacidbn en la que seoetrard el paciente tras la
extubacion(57). Mahul et al, estudiaron pacientes on indice de Masa Corporal
(IMC) > 35 kg/m2, ventilados mecanicamente y cofitedos de weaning, se
aleatorizaron a 5 pruebas distintas de respiraggpontaneas: PSV 7 PEEP 7 cmH20,
PSV 0 PEEP 7 cmH20, PSV 7 PEEP 0 cmH20, PSV 0 REERH20, tubo en T.
Cada prueba duré 15 minutos con un descanso deidos entre cada prueba.
Durante cada SBT se midio el trabajo respiratd¥imevamente, el trabajo respiratorio
fue menor en PSV 7 con o sin PEEP y en PSV 0 PEfR ton PSV 0 PEEP 0 y tubo
en T. El trabajo respiratorio 20 minutos tras ltubacion fue similar al de tuboen Ty
PSV 0. Los autores recomiendan realizar la SBTtabo en T o PSV 0 en pacientes
obesos, ya que son las SBT que mas se asimilasitadaion después de la extubacion.
Sin embargo, estos pacientes pueden presentarayw mcidencia de atelectasias tras

una SBT sin presion positiva.

Recientemente ha sido publicado un meta-anal®E & estudios de trabajo
respiratorio en diferentes modalidades de weanomg un tamafio muestral de 239
pacientes(3).La PSV redujo el trabajo respiratpred PTP comparado con el tubo en T,
pero no con la CPAP. La CPAP en comparacion al gibd mostr6 menor PTP y
menor trabajo respiratorio, aunque no significatiRespecto a la extubacion, tanto la
PSV como la CPAP mostraron un menor trabajo respioa no siendo asi con el tubo
en TylaPSV 0 PEEP 0. Los autores concluyen apedeba de respiracion espontanea
mas fisioldgica es la que se realiza con tubo erPBV 0/CPAP 0, y por tanto deberian
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ser las utilizadas por los clinicos a la hora dadilesi el paciente esta preparado para
respirar. La editorial que acompafia este articatdehde la necesidad de identificar una
SBT que no suponga un sobreesfuerzo para el pacpb que no incremente la
reintubacion. Después de una SBT asistida, muchogemes van a ser capaces de
aumentar su trabajo respiratorio para adaptarsa sitliacion postextubacion. Sin
embargo, especulan que pacientes con poca resesiarial como pacientes EPOC y/o
con debilidad muscular adquirida en la UCI, no eapoder adaptarse a la situacion

postextubacion y presentaran un mayor nimero dados y de reintubaciones(58)

A pesar de la evidencia que existe acerca dedjwalespiratorio en el weaning,
los estudios clinicos que comparan diferentes naatids de SBT no han podido
demostrar la superioridad en cuanto a éxito detiabacion del tubo en T frente a la
PSV. Es mas, el ultimo meta-analisis de los esstud®SBT obtiene resultados a favor
de la PSV, y las Ultimas guias de practica clisiclre weaning recomiendan la PSV
como SBT(2)(1).
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Mejorando el fracaso de la extubacion
Tal como se ha descrito en los estudios clinic@sveaning, el fracaso de

extubacion y la reintubacion se ha relacionado gonaumento significativo de la
mortalidad. En los ultimos afios, se han publicddores estudios observacionales para
definir el perfil de los pacientes que fracasanmaraeextubacion. En 2004, Salam et al,
en un estudio prospectivo observacional, midieroRieo de Flujo de Tos €ough
Peak Flow (CPF)la cantidad de secreciones y la capacidad demdsp a 4 6rdenes
sencillas, justo antes de la extubacion en padeanqte habian superado una SBT(59).
Los pacientes que presentaron fracaso de la exfubawieron una CPF menor y una
mayor cantidad de secreciones. Ademas, los pasieque fueron incapaces de
responder correctamente a las 4 ordenes tuvieroresgo 4 veces mayor de presentar
fracaso de la extubacion. Asi mismo, los pacientes una CPF mayor o igual a 60
L/min tuvieron un riesgo relativo de 4.8 de preaefitacaso, y los pacientes con mas de
2.5 ml/h de secreciones, un riesgo relativo del&e@/aron que las 3 variables tenian
un impacto sinérgico. Asi, los pacientes con IfscBres (CPF, secreciones y 6rdenes)
tuvieron una incidencia de fracaso del 80%, loSgmaées con 2 factores un fracaso
cercano al 30%, los pacientes con 1 un fracasamweral 15% y los pacientes con

ningun factor, un 3%.

En 2006, Frutos-Vivar et al, publicaron un estygliospectivo observacional en
el que participaron 37 hospitales. Registrarorvéagmbles clinicas de los pacientes que
habian sido extubados tras una SBT(60). El objetigb estudio era identificar las
variables relacionadas con el fracaso de la exitibaDe una cohorte de 900 pacientes,
121 precisaron reintubacion (13%). Las variablee e relacionaron con la
reintubacion fueron el RSBI (OR 1.009), el balapositivo las 24 horas previas a la
extubacion (OR 1.70) y la neumonia como causa déMa(OR 1.77). Ademas, la
magnitud del balance positivo se relacion6 comtadencia de reintubacion, llegando
al 19% en pacientes con mas de 1000 ml de balargitvp. También, a mayor valor
de RSBI mayor incidencia de reintubacion, llegaal®9% en pacientes con un RSBI

superior a 75 respiraciones/min/L.

En 2011 Thille et al publicaron un estudio obseiwaa para identificar el perfil
de pacientes en los que fracasaba la extubacidGiendido como necesidad de

reintubacion(61). Describieron que el fracaso e&a fmecuente en mayores de 65 afnos,
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con enfermedad pulmonar o cardiaca cronica. Esioemqtes estuvieron mas dias en
VM, tuvieron una estancia mayor en la UCI, presemauna mayor incidencia de
neumonia asociada a la VM y una mortalidad del 50%.

Recientemente, Jaber et al. han publicado un estobservacional para
identificar las variables relacionadas con la tdation(62). Diferenciaron los
pacientes reintubados por fallo en la via aérean@mplejia, aspiracion) o sin fallo en la
via aérea (insuficiencia cardiaca, fallo respiratdripoventilacion). De una cohorte de
1514 pacientes, un 10% (157 pacientes) precisaiatubacion, un 45% (70 pacientes)
por fallo en la via aérea, un 50% (78 pacientas)falo en la via aérea y un 5% (9
pacientes) por causas mixtas. El analisis mulawde mostré que las variables
relacionadas con la reintubacion en ambos grupe®riuel coma como motivo de la
VM (p=0.003), el fallo respiratorio como motivo teeVM (p=0.007) y la ausencia de
tos efectiva (p=0.0001). En el grupo de fallo pda aérea, el género femenino
(p=0.036) y la duracion de > 8 dias de VM (p=0.G2hbién se relacionaron con la
reintubacion. En el grupo de fallo sin problemasaevia aérea, el SOFA > 8 puntos fue
otra variable relacionada. (p=0.02). Otro hallargferesante del estudio fue que los
pacientes con fallo en la via aérea se reintubartes que el resto (10 hores 24
horas, p=0.004) y que la mortalidad de los pacgerdstubados fue mayor a la de los
pacientes extubados con éxito (2286%, p<0.0001).

Ante el impacto clinico que supone el fracaso rasmio postextubacion y la
necesidad de reintubacion, parece justificado ifiest la mejor SBT y la que suponga
una menor tasa de reintubacion. Por este mismovopakiste un creciente interés en
los cuidados postextubacion para intentar redwsie problema. Basicamente, se ha
estudiado el uso de la Ventilacion no Invasiva (MiNla Oxigenoterapia de Alto Flujo
(OAF) postextubacion, y el reposo previo a la eatidn.

En 2005 Nava et al, realizaron un estudio en péese que habian sido
extubados tras una SBT exitosa y que tenian aitdg alto riesgo de fracaso
respiratorio postextubacion(63). Definieron altesgo de fracaso: la EPOC, la
insuficiencia cardiaca congestiva, la tos inefegtimas de una SBT fallida, mas de dos
comorbilidades u obstruccion de la via aérea. Lasiegnmtes fueron aleatorizados a
recibir VNI durante al menos 8 horas al dia lasnpras 48 horas postextubacion o la
terapia convencional. Estudiaron 97 pacientes,8l grupo de VNI y 49 en el grupo
de terapia estandar. La tasa de reintubacion fusomen el grupo de VNI (8.3%s
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24.4% con una p = 0.001). Ademas, la mortalidams&@0D dias fue menor también en el

grupo de VNI.

En el afio 2009, Ferrer et al publicaron un estedigacientes con EPOC con
hipercapnia(64). Los pacientes con una pCO2 > 45Hgmal final de la ST
aleatorizados a recibir VNI profilactica postextaidm durante 24 horas u
oxigenoterapia convencional. La SBT se realiz0 ar@di tubo en T con una duracion
variable entre 30 y 120 minutos. Estudiaron 10Zevées, 54 recibieron VNI y 52
oxigenoterapia convencional. En el grupo de VNIp&ientes presentaron fracaso
respiratorio, de los cuales 1 paciente se reintib&ctamente y en 7 pacientes se
continu6 con VNI mas de 24 horas a modo de resbPateéstos 7 pacientes, 5 acabaron
reintubados a pesar de la VNI por mas de 24 h®wastanto, la tasa de reintubacion
total fue del 11%. En el grupo de oxigenoterapiaveacional, 25 pacientes presentaron
fracaso respiratorio. De éstos, 5 se reintubarect@imente y 20 se intentaron rescatar
con VNI. De los 20 pacientes, 5 acabaron reintupadotodas formas. Por tanto, la tasa
de reintubacion de este grupo fue del 19% vy larelifieia del fracaso respiratorio entre
ambos grupos fue significativa. Ademas, esto skijpacon una menor mortalidad a los
90 dias. Los autores concluyeron que la aplicapi@oz de VNI en pacientes EPOC
con hipercapnia en la extubacion, disminuia elasaaespiratorio y la mortalidad a los
90 dias.

La VNI ha demostrado ser util en la profilaxis ffacaso de la extubacion, pero
no se ha podido demostrar su utilidad en el traataidel propio fracaso. En el afio
2002 un estudio de Keenan et al, no mostro diféasren la tasa de reintubacion entre
el tratamiento del fracaso respiratorio postextidaccon VNI y oxigenoterapia
convencional(65). Se trata de un estudio controladmdomizado en el que incluyeron
81 pacientes que habian presentado fracaso resjuiréds primeras 48 horas de la
extubacion. Estos fueron aleatorizados a recibiamniento con VNI continua durante
12 horas y posteriormente alterna, o bien, a netrdsiamiento convencional. La tasa de
reintubacion fue del 72% en el grupo de VNI y 69% e grupo de tratamiento
convencional (p=0.79).

En 2004 Esteban et al. publicaron un estudio guelse aleatorizaban pacientes
gue tenian fracaso respiratorio a las 48 horas @stlibacion a recibir tratamiento con
VNI o bien oxigenoterapia convencional(66). Estuaiia221 pacientes, y pararon el
estudio tras los resultados del analisis intermeldm los 114 pacientes con VNI, 55
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fueron reintubados y 59 no. De los reintubadospdatalidad fue del 38% y de los no
reintubados fue del 11.8%. En la rama convenciatealps 107 pacientes 51 acabaron
reintubados y 56 no. La mortalidad de los reintolsatle del 21%, y de los no
reintubados del 7.1%. Del grupo de tratamiento eonwnal, 28 pacientes acabaron
recibiendo VNI, y de estos 7 se reintubaron y 21L@omortalidad de los reintubados
fue de 14.2% y de los no reintubados del 9.5%. &mitiva, la mortalidad global del
grupo que recibié VNI fue del 25% frente al 14% dpupo de tratamiento
convencional, y éste fue el motivo de parar eldistlLo que llamo la atencion fue que
en el grupo de VNI la reintubacion se demor6 ha&taoras, frente a las 2'5 horas del
grupo que recibid tratamiento convencional, lo godria explicar la mayor tasa de

mortalidad.

Con estos resultados se puede concluir que elddasgNI como tratamiento
profilactico del fracaso de la extubacion en paeieme alto riesgo parece justificado.
Sin embargo, no ha demostrado su eficacia parar tehtfracaso de la extubacién, ya
que se relaciona con un retraso en la reintubagiésto puede suponer una mayor

mortalidad.

Recientemente, en 2018, Perkins et al, analizagfdetividad de la VNI en
pacientes que a pesar de no tolerar la SBT fuertmbados igualmente(67).Es un
estudio multicéntrico en el que se incluyeron 3@é&igntes que no toleraron una
primera SBT. La mitad fueron aleatorizados a seguweaning con SBT diarias, 0 a
ser extubados y recibir VNI inmediatamente. El grde VNI tenia un protocolo para
ajustar correctamente los parametros del ventiladtntre VNI y tratamiento
convencional no observaron diferencias en el tiem@osupresion de la ventilacion
(invasiva o no invasiva) (4.8s 4.5 dias), en la necesidad de reintubacion (3%
28.7%), en la incidencia de traqueostomias (23\2%80.2%) ni en la mortalidad
(12.1%vs 13.7%). Logicamente, el grupo de VNI estuvo medias con ventilacion
mecanica invasiva (1 diss 4 dias). Este estudio choca con la idea que étqacque
no tolera la SBT debe permanecer intubado. Come ldieditorial que acomparia al
articulo, los pacientes que no toleran la SBT dgds@manecer con ventilacion, pero no

necesariamente a través del tubo endotraqueal(68).

Con la introduccion de la oxigenoterapia de dlipf(OAF) en el tratamiento de
la insuficiencia respiratoria en el adulto, se pablicado diversos estudios sobre su
eficacia en la prevencion del fracaso de la extdbac
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En 2014 Maggiore S. et al, realizaron el prinstuéio sobre el uso de OAF en
la postextubacién de forma prospectiva(69). Lasqraes que superaban una SBT eran
aleatorizados a recibir OAF durante 48 horas dneckigenoterapia convencional si la
precisaban. Estudiaron 105 pacientes, de los cB8lese aleatorizaron a OAF y 53 a
tratamiento convencional. Observaron que el us&ede rescate fue menor en el
grupo de OAF (3.8%s15.4%, p= 0.042), y la tasa de reintubacién tamhié menor
(3.8%vVs 21.2%, p = 0.005). La mortalidad no se incluyé oorariable de estudio. Lo
que también observaron es que las variables fgitdé de oxigenacion y la FR eran
mejores en el grupo de OAF, presentado mayoresidraes de PaO2/FiO2 y menores

FR, tal como se ha visto en pacientes con insufig@erespiratoria por otro motivo.

En 2016 Hernandez G. et al, publicaron un estuditticéntrico aleatorizado,
acerca del uso de OAF en pacientes con bajo ridsegfracaso respiratorio tras la
extubacién(70). Tras superar una SBT los pacidngrsn aleatorizados a recibir OAF
durante 24 horas u oxigenoterapia convenciona précisaban. En total se incluyeron
527 pacientes, de los cuales 264 recibieron OAB3/dkigeno convencional. La tasa
de reintubacion a las 72 horas fue significativa@enenor en el grupo de OAF (4.9%
vs 12.2%, p= 0.004). La demora en la reintubaciénsfoglar en ambos grupos sin que
se reportaran efectos adversos o fatales.

En cuanto a pacientes de alto riesgo de frachstiseno grupo de Hernandez et
al, publicaron un estudio con el mismo disefio y&te caso se aleatorizaron a OAF o
VNI durante 24 horas(71). Se consideraron paciatgesto riesgo una edad > 65 afnos,
una puntuacion de APACHE Il > 12 puntos el diaaleXtubacion, un indice de masa
corporal > 30, weaning dificultoso, manejo inadelude las secreciones, insuficiencia
cardiaca congestiva, EPOC al menos moderado, pnakleon la via aérea, mas de una
comorbilidad, o mas de 7 dias de VM. Se tratdo deestudio de no inferioridad.
Aleatorizaron 604 pacientes, de los cuales 31diexcin VNI y 290 OAF. La tasa de
reintubacion no fue significativamente diferent&r@@ambos grupos (22.8% en el grupo
OAF y 19.1% en el grupo VNI). La demora en la netiratcién tampoco resulté diferente
(26.5 horas en OAF y 21.5 horas en VNI). Tratandiesen estudio de no inferioridad,
los autores concluyeron que la OAF era similar ¥Nd en cuanto a prevencion de la
reintubacion en pacientes de alto riesgo, y quenadepodia ofrecer ventajas debido a

su mejor tolerancia.
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En otro estudio en pacientes de alto riesgo, Reler AR et al, compararon OAF
versus oxigenoterapia convencional(72). Estudidfai pacientes y se tuvo que parar
por la baja tasa de reclutamiento. De la mues8aegdibieron OAF y 77 oxigenoterapia
convencional si la requerian. A pesar que la taseethtubacion en el grupo de OAF
fue del 20% y en el grupo de oxigenoterapia coneaat del 27%, la diferencia no
resulto significativa. Sin embargo, al realizaramélisis de regresion logistica multiple
para identificar las causas de reintubacion, olaservque la OAF aparecia como un
factor protector frente a la reintubacion (OR 0@30.04).

En otra linea diferente, un estudio reciente demdrelez M et al. analizé el
impacto que podia tener hacer un reposo de unaentm@la SBT y la extubacion(73).
Aleatorizaron los pacientes que superaban una Sie€amectarse durante una hora a la
VM con los mismos parametros que tenia antes 8&Taa modo de reposo, o bien ser
extubados directamente. Estudiaron 470 pacientesegtuvieron mas de 12 horas en
VM. De éstos, 227 en el grupo de reposo y 243 egrwgo control. Siendo ambos
grupos comparables, la diferencia en la tasa ddut®cion fue significativamente
menor en el grupo de reposo (5% 14%; p= 0.001). Ademas, en el andlisis de
subgrupos observaron gque los pacientes cataloghdla#io riesgo de fracaso eran los
gue mas se beneficiaban de la reconexion al vdatiléEn el analisis multivariante
observaron que el reposo era un factor protectda deintubacion (OR 0.34, p= 0.002)
y que los dias de VM, y la puntacion de APACHEI lingreso se relacionaron con una

mayor incidencia de reintubacion (OR 1.04; p= ®@A4mbas variables).

Con estos estudios podemos decir que existen diésr@strategias para reducir
el fracaso de la extubacion. Tanto la VNI como |AFOreducen el fracaso de
extubacion en pacientes de alto riesgo. En pacatdebajo riesgo la OAF es util para
reducir el fracaso de extubacién. Con el reposputssde la SBT también se reduce la
necesidad de reintubacion. Pero, sin embargo, sgjeedo una incognita si la
modalidad y la duracion de la SBT pueden influirerfracaso respiratorio y en la

reintubacion.

44



HIPOTESIS

La realizacion de una SBT que represente un ntegioaijo respiratorio como la
PSV baja durante 30 minutos puede tener mas axita extubacion que una prueba de
respiracion espontanea que comporte un mayor trabapiratorio como el tubo en T

durante 2 horas.

OBJETIVOS:

Primario: Determinar la tasa de éxito de la extubacion en akirategias de weaning
opuestas. Se considero éxito de la extubacionadichde permanecer sin necesidad de
VM alas 72 horas de la SBT.

SecundariasDeterminar la estancia en la UCI, la estancigita@siria, la mortalidad en
UCI y hospitalaria, y la mortalidad a los tres nsese ambos grupos. Determinar la tasa
de traqueostomias. Determinar la tasa de reintobaan cada grupo de tratamiento.

Identificar las causas de fracaso de extubacion.

MATERIAL Y METODOS:

Metodologia
Estudio prospectivo multicéntrico, controlado yaatgizado. En el estudio participaron

16 UCI del territorio espafioHospital Sant Joan de Déu de Manresa, Hospital de
Toledo, Hospital del Mar, Hospital de Granollers,osépital de Matard, Consorci
Sanitari de Terrassa, Hospital Matua de Terrassaspital Marqués de Valdecilla,
Hospital Central de Asturias, Hospital Universitare Canarias, Hospital de Ourense,
Hospital de Caceres, Hospital de Araba. Hospitalkdbe Hospital de Sagunt, Hospital
de la Vall d’'Hebron.

Criterios de inclusion:
Pacientes >18 afios con el consentimiento infornfimeh@do, con mas de 24 horas de

VM y que cumpliesen criterios de weaning.

Se consideraron criterios de weaning:
- Resolucién o mejoria de la situacion que llevéaaignte a ser intubado.
- Tension arterial sistolica (TA) entre 90-160 mmHg.
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Frecuencia cardiaca (FC) < 140 latidos por minuto.

Nivel de conciencia adecuad@lasgow Coma Scale 13).

SatO2 > 90% con FiO2 < 0.4.

Frecuencia respiratoria (FR) <35 respiracioneswauto.

Volumen tidal (Vt) >5 ml/kg.

Volumen Minuto >10 ml/kg.

FR/Vt < 100 respiraciones por minuto/l.

PiMax < -15 cmH20.

Menos de 3 aspiraciones de secreciones a travésilmelendotraqueal en las

ultimas 8 horas.

Criterios de exclusion:

Tragueostomia.

Ordenes de no-reintubacion,

Decision del médico responsable (como preferencia giguna técnica de
weaning segun la patologia de base).

Ausencia de consentimiento informado.

Incapacidad mental sin representacion legal.

Los pacientes con criterios de inclusion fuerorataezados (por sobre opaco) a dos

estrategias de weaning:

Estrategia de bajo trabajo respiratorio: Se realizé SBT mediante PSV de 8
cmH,O, PEEP 0 cmpkD durante 30 minutos. Se dejé la mismaiQe tenia
previa a la SBT.

Estrategia de alto trabajo respiratorio: Se realimé SBT mediante tubo en T
durante 2 horas. Se dej6 la misma Qe tenia previa a la SBT.

Previamente a la aleatorizacion, el médico respgmasvo que anotar si iba a

utilizar algun dispositivo profilactico como la VM la OAF postextubacion. Se dejo

abierta la posibilidad de realizar un reposo caukrtal ventilador en la modalidad

previa a la SBT durante una hora, en caso de sUpe®8T, y se solicitd que se anotase

en el cuaderno de recogida de datos (CRD)

Si durante la prueba de SBT el paciente preserddgnan criterio de mala

tolerancia a la SBT se volvia a conectar a la VM los parametros previos a la SBT.

Se consideré mala tolerancia a la SBT:
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- Agitacion incontrolable o ansiedad.
- Bajo nivel de conciencia (GCS < 13).
- Aumento del trabajo respiratorio con taquipnea de35> y/o uso de la
musculatura accesoria.
- SatQ< 90% con FiG< 0.5.
- FC > 140 latidos por minuto o >20% respecto a kaba
- TAS >180 mmHg o >20% respecto a la basal.
- TAS <90 mmHg.
- Arritmias cardiacas durante la SBT.
En caso de tener una buena tolerancia a la pgsebecomendaba la extubacion
del paciente. La realizacion de gasometria no foeopolizada y su realizacion fue a
criterio meédico. En caso de realizarse, se sdiiaitegistrar los valores de la misma.
También se pidié anotar la sensacion de disneacab iy al final de la SBT mediante el
valor numérico entre 0 y 10 de la escala de Bolg(Ahtes de la extubacién se
preguntd al paciente si se veia capaz de resjiréa ¥M.
En caso de intolerancia a la SBT se recomendateadamexion del paciente a la
VM. Las siguientes SBT o la estrategia de weaniogjgrior fue a criterio médico sin
ser aleatorizadas. En estos pacientes se redisti@ @e la retirada definitiva de la VM.
No se recomendaba la extubacion del paciente endmatolerancia a la SBT.
Sin embargo, si el médico responsable lo consideogiortuno, el paciente podia ser
extubado. En dicho caso, se pregunté acerca devomae la extubacion sin criterios y
se consideraron estos pacientes como “salida degoto”.
Se considero fracaso de la extubacion a las 7% Hordependientemente de la
necesidad o no de reintubacion) al menos una degagntes situaciones:
- Acidosis respiratoria, pH < 7,32 con Pa&@5 mmHg.
- SatQ< 90% con Fi@ 50%.
- Taquipnea > 35 respiraciones por minuto.
- Deterioro del nivel de conciencia (GCS < 13).
- Agitacion incontrolable.
- Signos clinicos de fatiga muscular.
En caso de presentar fracaso de extubacion didtiea responsable decidia la
actitud a seguir, ya fuese con Ventilacién no liwegsCanulas Nasales de Alto Flujo o
reintubacion. Si se realizd gasometria en el momedet fracaso, se registraron sus

valores. En caso de realizarse tratamiento deh$@mcon VNI u OAF se registraron los
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valores de presion inspiratoria i espiratoria d¥M, el flujo maximo de la OAF, y en
ambos casos, la FiO2 y las horas de tratamiento.

Los pacientes que presentaron fracaso de la eifubay requirieron de
reintubacion no fueron aleatorizados en las SBTepioses. Se registrd el motivo de
reintubacion y la fecha de la retirada definitieala VM.

En todos los pacientes se registro la fecha dadalia UCI y la hospitalaria, y la
supervivencia al alta. A los tres meses del ingeestJCI se registré también el estado

del paciente (vivo o muerto).

Variables:
Variables demogréaficasEdad, sexo, peso, altura. Antecedentes: cardiacos,

neurolégicos, EPOC, Diabetes, Cancer, InsuficieReiaal Cronica, Hepatopatia.

Variables al ingreso y durante la SBDiagnostico de ingreso en UCI, motivo
de intubacién, APACHE Il al ingreso y el dia desldubacion, fecha de ingreso en el
hospital y fecha de ingreso en la UCI.

Al inicio y al final de la prueba de SBT: FiOfrecuencia respiratoria, SatO
volumen tidal durante la SBT. En caso de realizgesometria previa a la extubacion
se ha recogido: Pa0OPaCQ, pH, Bicarbonato y Exceso de Base.

Variables outcomefracaso respiratorio a las 72 horas postextubgcaditerios
de fracaso. En caso de tener gasometria despuésabdo se registro: Pa@PaCQ,
pH, Bicarbonato y Exceso de Base.

En caso de fracaso respiratorio y usarse VNI deate, se recogio la FiO
maxima, la IPAP y la EPAP méaxima, y las horas deagon.

En caso de usarse Oxigenoterapia de Alto Flujdeptighacion se recogio la
FiO2 y el flujo maximo.

En caso de reintubacion antes de las 72 horaa é&tlibacion, se registro la
fecha, la hora y el motivo.

De todos los pacientes aleatorizados se recoderhta de retirada definitiva de
la VM, la necesidad de traqueostomia y la fechka deisma, la fecha de alta de la UCI,
el estado al alta de UCI y fecha y supervivencial@ hospitalaria. Se ha realizado

seguimiento a los 90 dias del ingreso en UCI.
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Aleatorizacion
La aleatorizacion se realizd mediante tablas de endsn aleatorios

computarizadas por bloques de 4 pacientes parahwzfatal. Se usaron 5 tablas de
aleatorizacion diferentes, de 24 pacientes cada Una persona ajena al proyecto

(administrativa de la UCI) fue la encargada de hlxesobres opacos y de su envio a
los hospitales participantes via correo certificalloando a cada centro participante le
guedaban menos de 5 sobres, éste se ponia entoardacel centro coordinador para

solicitar mas sobres.

La abertura de sobres de aleatorizacion se realiega orden consecutivo por
parte del investigador de cada centro o por eliprogdico responsable del paciente.
Una vez abierto el sobre, éste era retirado pasenatilizado en otros pacientes.

Se disefid un aplicativo informético online parse quada centro pudiese ir
introduciendo los datos de los pacientes incluatosl estudio.

A la mitad del estudio, el departamento de estadistel centro coordinador
hizo un analisis intermedio, en el que, tras olmse/ una tendencia a resultados
diferentes entre ambos grupos de aleatorizaciéo gier diferencias estadisticamente
significativas, se decidio completar la recogidaddéos hasta alcanzar la muestra de
pacientes estimada.

Se disefié una tabla para recoger los pacientesriterios de inclusion que no
fueron aleatorizados, y se registré el motivo déhaberse aleatorizado (Ver anexo 4).
Se disefid0 una tabla para recoger los pacientesVddn pero sin criterios para

aleatorizacion (Ver anexo 5). Se registro el dotde exclusion.

Andlisis estadistico y calculo del tamafio muestral
Considerando un éxito de extubacion basal del Es%mnando un aumento

absoluto del éxito de extubacion del 7%, con uaralfa del 0,05 y un poder del 80%,
se calculé un tamafio muestral de 540 pacienteadangrupo.

En el analisis descriptivo, las variables cuatitiés se han expresado en medias
y desviacion estandar (en caso de distribucibn abrrg en mediana y rango
intercuartilico (en caso de distribucion no-norméls variables cualitativas se han
expresado en frecuencia y porcentaje.

La comparacion de las variables cuantitativasaseelllizado mediante la prueba
de T Student o U de Mann Whitney, y la comparaaiénlas variables cualitativas
mediante la prueba de Chi Cuadrado o el Test exiscksher.
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Los estudios de supervivencia en cuanto a éxila dgtubacion a las 72 horas y
mortalidad a los 3 meses se han realizado con suwd&aplan-Meier y se ha utilizado
el rango logaritmico para la comparacion entre angoopos.

Se ha realizado un analisis multivariante delcéxle la extubacion, de la
tolerancia a la SBT, del fracaso respiratorio pdsteacion, de la reintubacion a las 72
horas, de la mortalidad en UCI y de la mortalidadpitalaria. En el modelo se han
incluido las variables clinicamente relevantessydae tenian una distribucién diferente
entre los grupos de fracaso y de éxito de la extaba

Los resultados se han analizado en tres grupos:

1. Los pacientes que fracasaron en la primera SBT
2. Los pacientes que superaron la primera SBT:
a. Exito de la extubacion

b. Reintubacién en las primeras 72 horas.

Consideraciones éticas y legales
El estudio fue revisado por los comités éticostdieos de cada centro. Todos

los comités dieron su aceptacion a excepcion detitéoCientifico del Hospital Parc
Tauli de Sabadell, alegando que la forma de aleatoy custodiar los sobres no era
adecuada. Finalmente, este hospital no partiaipg estudio.

Se redacto una hoja de informacion del estudiosguentregaba al paciente o a
sus familiares donde se explicaba el objetivo ddldio, y se informaba de la
legislacién a la que estaba sujeto el estudio.paasentes o familiares podian hacer las
preguntas que creyesen oportunas, y en caso deapapicipar en el estudio, se pidio

gue se firmase un consentimiento (ver anexo 3).
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RESULTADOS

Resultados generales:

Entre enero del 2016 y abril del 2017, 2649 paesmecesitaron VM en las

UCI participantes. De éstos, 1501 tuvieron criterae inclusion. Finalmente, se

incluyeron 1153 pacientes, de los cuales 578 fuelestorizados al grupo de tubo en T

durante 2 horas y 575 al grupo de PSV 8 cmH20 dei@h minutos (Figura 1).

Figura 1. Flujo de pacientes.

2649Pacientes con
Ventilacion Mecanica >24h

1496 Excluidos

655 Exitus

v

1153Aleatorizados

1148Sin criterios de inclusiéon

402 Traqueostomia
57 Limitacion tratamiento
34 Autoextubacién
254Sin consentimiento informado
94 Razones médicas

578Aleatorizados a 2 horas tuboen T
578Recibieron 2 horas de tuboen T
486 Toleraron la SBT
92 Fracasaron la SBT
27 Extubados fuera de protocol

575Aleatorizados a 30 minutos PSV
575Recibieron 30 minutos de PSV
532 Toleraron la SBT
43 Fracasaron SBT
9 Extubados fuera de protocold

0 Pérdidas de seguimiento

0 Pérdidas de seguimiento

VL

578Incluidos en el analisis

575Incluidos en el andlisis
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los dos grupos de@teaion.

2-htuboenT 30-min PSV
(n=578) (n=575)
Edad, mediana (IQR), afnos 63 (53-73) 65 (52-75)
Género, No. (%)
Hombres 373 (64.5) 352 (61.2)
Mujeres 205 (35.5) 223 (38.8)
APACHE II, mediana (IQR), puntos® 16 (11-22) 16 (11-22)
Comorbilidades, No. (%)
Cardiopatia 162 (28.0) 146 (25.4)
Diabetes mellitus® 147 (25.8) 123 (22.0)
EPOC 118 (20.4) 110 (19.1)
Enfermedad neurolégica 99 (17.1) 107 (18.6)
Cancer 94 (16.3) 87 (15.1)
Enfermedad renal 68 (11.8) 76 (13.2)
Hepatopatia 63 (10.9) 64 (11.1)
Motivo de ingreso, No. (%)
Médico, no respiratorio 206 (35.6) 215 (37.4)
Médico, respiratorio 190 (32.9) 189 (32.9)
Cirugia urgente 113 (19.6) 105 (18.3)
Cirugia programada 29 (5.0) 35(6.1)
Trauma 40 (6.9) 31 (5)
Duracion de VM antes de la SBT, mediana (IQR), dias 4 (2-8) 4 (2-8)
Reconexion al ventilador antes de la extubacion, No.
(%)° 158 (27.3) 145 (25.2)
VNI profilactica después de la extubacion, No. (%)° 34 (5.9) 51 (8.9)
OAF profilactica después de la extubacidn, No. (%)° 74 (12.8) 91 (15.8)

Abreviaturas: APACHE, acute physiology and chronic health evaluation; PSV: pressure support ventilation;
EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crdonica; VM: ventilacién mecanica; SBT: spontaneous breathing
trial; IQR, rango intercuartilico.

®No hay datos de 8 pacientes en el grupo de 2 horas de tubo en Ty de 15 pacientes en el grupo de 30
minutso PSV.

PAPACHE Il 16 puntos, mortalidad estimada 25%.

“La reconexidn al ventilador y la VNI/OAF profilactica se debia decidir antes de aleatorizar al paciente.
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No hubo diferencias entre grupos en las caradtarésbasales (Tabla 1). La
edad media fue de 63 afos (53 — 73) en el grupokaeen T y de 65 afnos (52 — 75) en
el grupo de PSV.

Hubo una mayoria de pacientes de género mascutinan®os grupos, 373
hombres (64.5%) en el grupo de tubo en T y 352 grupo de PSV (61.2%).

La puntuacion de gravedad APACHE Il fue de 16 psirfid — 20) en ambos
grupos, suponiendo una mortalidad estimada del 23%.

En cuanto a los antecedentes, no hubo diferenciésiacidencia de cardiopatia
(162 pacientes de tubo en T (2898)146 pacientes en PSV (25.4%, p=0.3), diabetes
(147 pacientes en tubo en T (25.896)123 pacientes en PSV (22%), p=0.13), EPOC
(118 paciente en tubo en T (20.498)110 pacientes en tubo en T (19.1%), p=0.58),
enfermedad neuroldgica (99 pacientes en tubo eh7%)vs 107 pacientes en PSV
(18.6%), p=0.5), enfermedad neoplasica (94 paaeatetubo en T (16.3%)s 87
pacientes en PSV (15.1%), p=0.59), enfermedad wmdalca (68 pacientes en tubo en
T (11%)vs 76 paciente en PSV (13%), p=0.45), ni hepatogé8aacientes en tubo en
T (10.9%)vs 64 pacientes en PSV (11.1%), p=0.9) (Tabla 1).

Se clasificaron los pacientes en cinco categonmagurcion de la patologia
motivo de ingreso: médico respiratorio, médico mepiratorio, cirugia programada,
cirugia urgente, y traumatolégico. La patologiaivmte ingreso mas frecuente fue la
meédica no respiratoria (206 paciente en tubo eB5I606)vs 215 pacientes en PSV
(37.4%)), seguida de la médica respiratoria (1%0epdées en tubo en T (32.9%) en tubo
en Tvs 189 pacientes en PS82.9%)). En cuanto a los pacientes quirdrgicos,mias
frecuente la cirugia urgente (113 pacientes en arbd (19.6%)vs 105 pacientes en
PSV (18.3%)) que la programada (40 pacientes em ¢énbT (5%)vs 35 pacientes en
PSV (6.1%)). Hubo 40 pacientes traumatologicos| emugpo tubo en T (6.9%) y 31 en
el grupo PSV (5%). No hubo diferencias significasiven la distribucion de patologias
en ambos grupos de aleatorizacion (p=0.70).

La duracién de la VM antes de la aleatorizaciondee dias (2 — 8) en el grupo
de PSV y de 4 dias (2 — 8) en el grupo de tubo.en T

Los pacientes aleatorizados a PSV durante 30 ndntugieron una mejor
tolerancia a la prueba que los pacientes de tubb éurante 2 horas (486 pacientes de
tubo en T (94.1%Yys 532 pacientes de PS\84.1%), p < 0.0001). La tasa de fracaso
respiratorio fue similar en ambos grupos (103 pdegeen tubo en T (21.2%3% 110

pacientes en PSV (20.7%), p=0.84). No hubo difeasnen cuanto a tasa de
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reintubacion (58 pacientes en tubo en T (11.9%p9 pacientes en PSV (11.1%),
p=0.63). La incidencia de traqueostomia fue sinelarambos grupos (50 pacientes en
tubo en T (8.7%Yys 41 pacientes en PSV (7.1%), p=0.38) (Tabla 2).

La tasa de extubacion con éxito, entendida conmareecer sin necesidad de
VM invasiva a las 72 horas, fue significativamemigyor en el grupo de PSV que en el
grupo de tubo en T (428 pacientes en tubo en T A€ 73 pacientes en PSV
(82.3%); p=0.001) (Tabla 2).

Tabla 2. Outcomes primarios y secundarios en los dos grdp@deatorizacion.

2-htuboenT 30-min PSV P valor
(n=578) (n =575)

Outcome primario
Extubacién con éxito, No. (%)° 428 (74.0) 473 (82.3) 0.001
Outcomes secundarios
Tolerancia a la SBT, No. (%) 486 (84.1) 532 (92.5) <0.001
Reintubacién a las 72 h, No. (%)° 58 (11.9) 59 (11.1) 0.63
Estancia en UCI, mediana (IQR), dias 10 (5-17) 9 (5-17) 0.69
Estancia hospitalaria, mediana (IQR), dias 24 (15-39) 24 (15-40) 0.45
Mortalidad UCI, No. (%) 38 (6.6) 29 (5.0) 0.26
Mortalidad hospitalaria, No. (%) 86 (14.9) 60 (10.4) 0.02
Mortalidad a los 90 dias, No. (%)° 100 (17.3) 76 (13.2) 0.04
Traqueostomia, No. (%) 50 (8.7) 41 (7.1) 0.38

Abreviaturas: PSV: pressure support ventilation; SBT: spontaneous breathing trial- Prueba de
respiracion espontanea; IQR, Rango intercuartilico.

®Permanecer sin VM a las 72 horas de la primera SBT.
bPorcentaje calculado sobre pacientes extubados después de la primera SBT.

®p valor del test de mortalidad log rank. Ver figura 3.
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La curva de Kaplan-Meier del éxito de la extubacgras 72 horas mostro una
diferencia significativa con una p <0.001. En Igufa 2 se muestran las curvas de
supervivencia de ambos grupos, observando una salda el eje Y que corresponde a

los pacientes que no toleraron la SBT.

Figura 2. Probabilidad de éxito de extubacion en cada gdgpaleatorizacion.

100 —

k&

75

2-htuboenT

50

Successful extubation, %

25—

Log-rank=12.08; P<0.001
HR=1.54; 95%CI: 1.19 to 1.97

0 24 43 72
Hours
No. of patients at risk
2-h T-piece 578 459 442 430
30-min PSV 575 505 492 478

92 pacientes del grupo tubo en Ty 43 pacientes del grupo de PSV no toleraron la SBT.
Hazard Ratio (HR) basada en el analisis de regresion de Cox.

La estancia en UCI fue similar en ambos gruposd{®® (5 — 17) en tubo en T
vs 9 dias (5 — 17) en PSV, p=0.69). Tampoco se roalldiferencias en la estancia
hospitalaria, (24 dias (15 — 39) en tubo evs24 dias (15 — 40) en tubo en T, p=0.45).
En cuanto a la mortalidad en la UCI, 38 pacienegutho en T fallecieron en UCI
(6.6%) vs 29 pacientes en PSV (5%) (p=0.26). Sin embargmdealidad hospitalaria
fue mayor en grupo de tubo en T (86 pacientesloe ¢n T (14.9%Ys 60 pacientes en
PSV (10.4%), p=0.04). La mortalidad a los 90 dissrhayor en el grupo de tuboen T
(100 pacientes en tubo en T (17.39)76 pacientes en PSV (13.2%), p=0.047) (Tabla
2).
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La curva de mortalidad a los 90 dias mostro urerelifcia significativa a favor
del grupo de PSV (p=0.04). (Figura 3).

Figura 3. Curvas de mortalidad a los 90 dias de cada grupded#orizacion.

100 —
Log-rank=4.09; P=0.04
HR=0.74; 95%CI: 0.55 to 0.99
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50 —

Mortality, %

25—

2-htuboen T
0 ﬁ T T
0 30 60 90
Days
Mo. of patients at risk
2-h T-piece 578 512 497 488 483
30-min PSV 575 537 518 507 501

Hazard Ratio (HR) basada en el analisis de regresion de Cox.
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El tiempo hasta la reintubacién fue similar endos grupos (24.5 horas en tubo
en Tvs.23 horas en PSV, p=0.63). (Tabla 3)

Las causas de reintubacion fueron también similargége tubo en T y PSV:
trabajo respiratorio excesivo (41%s. 39%, p=0.55), broncoplejia (31%s 32%,
p=0.89), hipoxemia refractaria (1996 23.7%, p=0.65), bajo nivel de conciencia (19%
vs.10.2%, p=0.19), obstruccion de la via aérea (13/8%40.2%, p=0.58), necesidad de
cirugia (6.8% vs. 6.7%, p=0.9), agitacion incorabdé (5.1%vs. 6.7%, p=0.9), paro
cardiorespiratorio (5.1%s.1.7%, p=0.36), broncoaspiracion (5.1%61.7%, p=0.36),
bradicardia extrema (1.7%s. 0%, 0.49, p=0.49) y shock hemodinamico (1.¥%6
1.7%, p=0.9), pudiendo haber mas de un motivo beutgacion en algunos pacientes
(Tabla 3).

Tabla 3. Causas de reintubacion

2-htuboenT 30-min PSV p
(n=58) (n=59)

Tiempo hasta la reintubacién, mediana

(IQR), horas 24.5(9.8-44.0) 23.0(9.0-45.0) 0.63

Causas de reintubacion, No (%)°
Trabajo respiratorio excesivo 24 (41.4) 23 (39.0) 0.55
Broncoplejia 18 (31.0) 19 (32.2) 0.89
Hipoxemia refractaria 11 (19.0) 14 (23.7) 0.65
Bajo nivel de conciencia 11 (19.0) 6 (10.2) 0.19
Obstruccién via aérea 8(13.8) 6 (10.2) 0.58
Cirugia 4 (6.9) 4 (6.8) 0.9
Paro cardiorespiatorio 3(5.1) 1(1.7) 0.36
Agitacion 3(5.2) 4 (6.8) 0.9
Aspiracién masiva 3(5.2) 1(1.7) 0.36
Bradicardia < 50 bpm 1(1.7) 0 0.49
Shock hemodinamico 1(1.7) 1(1.7) 0.9

*Puede haber mas de un motivo.

La mortalidad de los pacientes reintubados (n=1fLig) significativamente
mayor que la de los pacientes que tuvieron unaagtan con éxito (n=901), tanto en

la UCI (26 pacientes reintubados (22.206)22 pacientes extubados con éxito (2.4%),
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p< 0.001) como hospitalaria (34 pacientes reintaba{?9.1%)vs 82 pacientes
extubados con éxito (9.1%), p< 0.001).

Un total de 36 pacientes que no toleraron la SEabaron extubados
igualmente, bien por decision médica o bien pooexitibacion durante la SBT y se
codificaron como *“violacidon de protocolo”. Se prgmuuna mayor violacion de
protocolo en el grupo de tubo en T (27 pacientewleo en T (4.7%Ys. 9 pacientes en
PSV (1.6%), p=0.002), y fue mas frecuente la autdmcion (10 pacientes en tubo en
T (37%)vs 1 paciente en PSV (11%) en PSV, p=0.02).

En el grupo de tubo en T, los pacientes que fuextumbados fuera de protocolo
(n=27) tuvieron una mayor tendencia a la reintutra¢b8 pacientes en los extubados
regladamente (11.9%)s 6 pacientes extubados fuera de protocolo (22.2%),13),
una mayor tendencia a la mortalidad en UCI (23qrdes extubados de forma reglada
(4.7%) vs 3 pacientes extubados fuera de protocolo (11.1%0.1%), una mayor
tendencia a la mortalidad hospitalaria (64 pacgeatgubados de forma reglada (13.2%)
vs 5 pacientes extubados fuera de protocolo (18.5%),39) y una mayor tendencia a
la moralidad a los 3 meses (76 pacientes extubadtesdamente (15.6%% 7 pacientes
extubados fuera de protocolo (25.9%), p=0.16).ricéddencia de traqueostomias en los
pacientes extubados fuera de protocolo en el gdepwibo en T fue significativamente
mayor (32 pacientes extubados de forma reglad&oj6u6 7 pacientes extubados fuera
de protocolo (25.9%), p=0.002). Sin embargo, noohdiferencias significativas en la
estancia en UCI (9 dias (5 — 16) en los extubaddsmina reglada y 8 dias (6 — 16) en
los extubados fuera de protocolo, p=0.88) ni easkancia hospitalaria (24 dias (15 —
39) en los extubados regladamertel8 dias (13 — 29) en los extubados fuera de
protocolo, p=0.22) (Tabla 4).

En el grupo de PSV, los pacientes extubados fuenaratocolo (n=9) tuvieron
también una mayor tendencia a la reintubacion @8eptes extubados regladamente
(11.1%)vs 2 pacientes en los extubados fuera de protoc@@)2p=0.27), una mayor
tendencia a la moralidad en UCI (25 pacientes extab regladamente (4.7%3$ 1
paciente extubado fuera de protocolo (11.1%), @0.2ina mayor mortalidad
hospitalaria (52 pacientes extubados regladameén&x] vs 3 pacientes extubados
fuera de protocolo (9.8%), p= 0.05) y una mayodéstia a la mortalidad a los 90 dias
(68 pacientes extubados regladamente (6.4%)B3 pacientes extubados fuera de
protocolo (33.3%), p= 0.07). Sin llegar a ser dstazhmente significativo, la incidencia

de tragueostomia fue mayor en los pacientes exbsifaéra de protocolo (36 pacientes
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extubados regladamente (6.4%)2 pacientes extubados fuera de protocolo (22.2%),
p=0.12) (Tabla 4).
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Tabla 4. Outcomes primarios y secundarios en pacientes extubados segun el protocolo y extubados fuera de protocolo.

2-h tubo en T (n =513) 30-min PSV (n=541)
Extubacion Extubacién P Extubacién Extubacién P
reglada fuera de reglada fuera de
(n=486) protocolo (n=532) protocolo
(n=27) (n=9)

Outcome primario
Extubacidn con éxito, No. (%) 428 (88.1) 21(77.8) 0.13 473 (88.9) 7 (77.8) 0.27
Outcomes secundarios
Reintubacidn, No. (%) 58 (11.9) 6 (22.2) 0.13 59 (11.1) 2(22.2) 0.27
Estancia en UCI, mediana (IQR), dias 9 (5-16) 8 (6-16) 0.88 9 (5-16) 11(7-17) 0.58
Estancia hospitalaria, mediana (IQR), 24 (15-39) 18 (13-29) 0.22 24 (15-40) 19 (16-26) 0.62
dias
Mortalidad UCI, No. (%) 23 (4.7) 3(11.1) 0.15 25 (4.7) 1(11.1) 0.36
Mortalidad hospitalaria, No. (%) 64 (13.2) 5(18.5) 0.39 52 (9.8) 3(33.3) 0.05
Mortalidad 90 dias, No. (%) 76 (15.6) 7 (25.9) 0.16 68 (12.8) 3 (33.3) 0.07
Traqueostomia, No. (%) 32 (6.6) 7 (25.9) 0.002 34 (6.4) 2(22.2) 0.12

Abreviaturas: PSV: pressure support ventilation; IQR, interquartile range- Rango intercuartilico.



Se realizé gasometria previa a la extubacion en gatrentes (54.5%) en el
grupo de tubo en T y 264 pacientes (52.6%) en P$Noos grupos tuvieron valores
similares en pH (7.44 (7.4-7.47) en tubo erwsl 7.44 (7.4-7.47) en PSV, p=0.61),
PaO2/FiO2 (247 (211-311) en tubo ervd. 265 (227-311) en PSV, p=0.057), y de
PaCO2 (39 (35-44) en tubo envg 39 (35-44) en PSV, p=0.63).

Antes de la aleatorizacién, se debia decidir sbaea utilizar alguna medida
profilactica para prevenir el fracaso de la extitma¢VNI, OAF o reposo de 1 hora
reconectado a la VM). Fueron reconectados a la illodo de reposo 303 pacientes
(29.7% de los pacientes que toleraron la SBT) yp&8entes acabaron reintubados
(12.5%). Se utiliz6 VNI como profilaxis del fracasa 85 (8.3%) pacientes y de ellos
13 (15.3%) precisaron reintubacién. Se utiliz6 Opfofilactico en 165 (16.2%)
pacientes, necesitando reintubacion 24 (14.5%)eptes. Los 769 (75.5%) pacientes
restantes no recibieron ninguan tratamiento prdiitacy 80 (10.4%) fueron reintubados.
Sin llegar a ser significativo, se observo una éewcth a una menor reintubacion en los
pacientes que no recibieron ninguna profilaxistfremlos que recibieron algun tipo de
profilaxis (10.4%vs.14.9%, p=0.055).

Presentaron fracaso respiratorio a las 72 horaspati®ntes (20.9%), aunque
s6lo 117 (11.4%) fueron reintubados. El fracaspirasorio fue tratado con VNI en 91
pacientes (42.7%) de los que, 36 pacientes (39.6828haron reintubados. Otros 47
pacientes (22.1%) fueron tratados con OAF y 20602.fueron reintubados. Los 75
restantes (35.2%) recibieron oxigenoterapia cornveat en el fracaso y 61 (81.3%)
fueron reintubados.

Al finalizar la SBT, si era tolerada, se preguntabl@s pacientes si creian que
iban a ser capaces de respirar sin ayuda del agotil En el grupo de tubo en T, 289
pacientes (59.5%) respondieron afirmativamenteirfogtias), 13 pacientes (2.7%)
respondieron que no se creian capaces (pesimistasj2 pacientes (14.8%) no fue
valorable, y en 112 pacientes (23%) no se formallpregunta. De los 289 pacientes
optimistas, 54 (18.7%) presentaron fracaso respicajpostextubacion, y de los 13
pacientes pesimistas, 7 (53.8%) presentaron framagmratorio postextubacion (p =
0.006). En cuanto a la reintubacion, 34 pacienfgsmistas (11.8%), y 3 pacientes
pesimistas (23.1%) fueron reintubados (p = 0.Zk3bla 5) (Tabla 6)

En el grupo de PSV, 322 pacientes (60.5%) fuerdimigias en su capacidad de
respirar sin el ventilador, 17 pacientes (3.2%)rdoepesimistas, en 87 pacientes

(16.4%) no fue valorable, y en 106 pacientes (19198 se lleg6 a formular la pregunta.

61



Presentaron fracaso respiratorio postextubaciorp&dentes optimistas (18%) y 6
pacientes pesimistas (35.3%) (p = 0.11). Acabagartubados 32 pacientes optimistas
(9.9%) y 3 pacientes pesimistas (17.6%) (p = O¢(Z8pla 5) (Tabla 7).

Tabla 5. Subjetividad en la capacidad de respirar sin diilagior en los pacientes que
toleraron el SBT.

2-hTuboenT 30-min PSV P
(n =486) (n=532)
Optimistas en la capacidad de respirar, No. (%) 289 (59.5) 322 (60.5) 0.61
Pesimistas en la capacidad de respirar, No. (%) 13 (2.7) 17 (3.2)
No valorable, No (%) 72 (14.8) 87 (16.4)
No se preguntd, No (%) 112 (23.0) 106 (19.9)

Tabla 6. Fracaso respiratorio y reintubacion segun la swijad en la capacidad de
respirar sin el ventilador en el grupo Tubo en T.

2 horas de tubo en T (n= 486) Optimistas Pesimistas P
(n =289) (n=13)
Fracaso respiratorio, No. (%) 54 (18.7) 7 (53.8) 0.006
Reintubacién 72 horas, No. (%) 34 (11.8) 3(23.1) 0.20
Tabla 7. Fracaso respiratorio y reintubacién segun la swijad en la capacidad de
respirar sin el ventilador en el grupo PSV.
30-min PSV (n=532) Optimistas Pesimistas P
(n=322) (n=17)
Fracaso respiratorio, No. (%) 58 (18.0) 6 (35.3) 0.11
Reintubacién 72 horas, No. (%) 32(9.9) 3(17.6) 0.40
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También se les preguntd acerca de la sensacionsdeadsegun la escala de
Borg a 919 pacientes. Los pacientes que realizar8BT con PSV tuvieron una menor
sensacion de disnea al final de la SBT (Score 0:fd#eientes en PSV (54.7%9 230
pacientes en tubo en T (51.7%); Score 1-5: 205eptes en PSV (43.6%)s 198
pacientes en tubo en T (44.3%); Score> 5: 8 paesest PSV (1.7%)s 21 pacientes en
tubo en T (4.7%); p=0.03) (Tabla 8).

Tabla 8. Disnea al final de la SBT.

2-htuboenT  30-min PSV P
(n = 449) (n =470)
Disnea (Escala Borg), No (%)
Score 0 230(51.2) 257 (54.7) 0.031
Score 1-5 198 (44.3) 205 (43.6)
Score 5-10 21 (4.7) 8(1.7)

Los pacientes que no toleraron la SBT fueron regades al ventilador y la
modalidad de weaning o SBT posteriores no fuereatatizadas, y quedaban a criterio
del médico responsable. La duracion del weaningsles pacientes no difirid entre
ambos grupos (2 dias (1-4) en tubo en T vs. 11d8 én PSV, p=0.45). La estancia en
UCI fue superior en los pacientes que no tolergagrimera SBT (14 dias (8-22) vs. 9
dias (5-16) en los que toleraron la SBT, p<0.08b)hubo diferencias significativas en
la estancia hospitalaria (SBT tolerada: 25 diasdd)svs. SBT no tolerada: 24 dias (15-
39), p=0.26). La mortalidad hospitalaria tambiée Buperior cuando no se toler6 la
primera SBT (14%s.4.7% en los que toleraron la SBT, p< 0.001).

El analisis de los resultados fue por intencidraer. Al observar la incidencia
de extubacion fuera de protocolo, se decidio amalias resultados por protocolo,
excluyendo aquellos pacientes clasificados comal&eion de protocolo”. En este caso,
la muestra quedd en 1117 pacientes, 551 en la dentabo en T y 566 en la rama de
PSV. El grupo de PSV tuvo una mejor toleranciarleeba (94%s.88.2% en tubo en
T, p=0.001), con una tasa de reintubacién simitaar@bos grupos (11.9% en tuboen T
vs.11.1% en PSV, p=0.67). La tasa de éxito de labexiidon continué siendo mayor
con la PSV (83.6%Ws.77.7% en tubo en T, p=0.013). En cuanto a la ridaih en la
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UCI no se hallaron diferencias (6.4% en tubo evs®.9% en PSV; p = 0.3), siendo
mayor la mortalidad hospitalaria en el grupo deoteb T (14.7%s10.1%; p = 0.019).
A los 3 meses, la mortalidad del grupo tubo en Tllegd a ser significativamente
mayor (16.9%vs. 12.9% en PSV, log-rank 0.057). (Tabla 9).

Tabla 9. Outcomes primarios y secundarios. Analisis porquaip.

2-htuboenT 30-min PSV P
(n=551) (n =566)

Outcome primario

Extubacion con éxito, No. (%) 428 (77.7) 473 (83.6) 0.01
Outcomes secundarios

Tolera SBT, No. (%) 486 (88.2) 532 (94.0) 0.001
Reintubacién 72 horas, No. (%)° 58 (11.9) 59 (11.1) 0.67
Estancia en UCI, mediana (IQR), dias 10 (5-17) 9 (5-7) 0.64
Estancia hospitalaria, mediana (IQR), dias 24 (15-39) 24 (15-40) 0.73
Mortalidad UCI, No. (%) 35 (6.4) 28 (4.9) 0.31
Mortalidad hospitalaria, No. (%) 81(14.7) 57 (10.1) 0.02
Mortalidad 90 dias, No. (%) 93 (16.9) 73 (12.9) 0.06
Traqueostomia, No. (%) 43 (7.8%) 39 (6.9%) 0.55

Abreviaturas: SBT: Spontaneous Breathing Trial; Prueba de respiracién espontanea. IQR:
Interquartilic Range; Rango intercuartilico.
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Analisis multivariante del éxito de la extubacion, la tolerancia a la SBT, el
fracaso respiratorio y la reintubacion.
Se realiz6 un analisis multivariante para la tolefma la SBT y para el éxito de

la extubacién en el total de la muestra y en cadpagde aleatorizacion. Se realizé un
analisis multivariante para el fracaso respiratpostextubacion y para la reintubacion
en el total de la muestra.

En todos los analisis se incluyeron las variabbiede APACHE Il al ingreso,
dias de VM antes de la SBT, la EPOC vy el grupo ldatarizacién. La regresion
logistica multinivel mostro un efecto de la vareahbbspital en el éxito de la extubacién
(MOR=1.56, p<0.001), sin hallarse un efecto de daiable hospital en el fracaso
respiratorio y en la reintubacion (MOR=1.19, p=0.30

En el total de la muestra, las variables relaciaratbn la tolerancia a la SBT
fueron la EPOC (OR 0.55 [IC95%: 0.36 - 0.84], pf®)) los dias de VM (OR 0.96
[1IC95%: 0.935 - 0.988], p=0.005) y la SBT en PS\R(@.32 [1.58 - 3.42], p< 0.001)
(Tabla 10).

Tabla 10. Andlisis multivariante de la tolerancia a la SBT.

(n=1153) OR (IC 95%) P
EPOC 0.55 (0.36-0.84) 0.006
Edad 0.98 (0.97-1.001) 0.07
APACHE II 1.016 (0.993-1.039) 0.17
Dias de VM 0.96 (0.935-0.988) 0.005
Grupo Aleatorizacion (PSV)  2.328 (1.583-3.423) <0.001

En los pacientes de tubo en T, las variables mtadas con la tolerancia a la
prueba fueron la EPOC (OR 0.55 [IC95%: 0.332 - §]9B=0.27) y los dias de VM
(OR 0.96 [IC95%: 0.93 - 0.992], p=0.015]. Sin engmaren los pacientes de PSV,
ninguna de las variables se relaciono con la totesca la SBT. (Tabla 11) (Tabla 12).
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Tabla 11.Analisis multivariante de la tolerancia SBT-tubolen

(n=578) OR (IC 95%) P

EPOC 0.558 (0.332-0.935) 0.027
Edad 0.993 (0.977-1.009) 0.38
APACHE Il 1.005 (0.979-1.033) 0.68
Dias de VM 0.96 (0.931-0.992) 0.015

Tabla 12. Andlisis multivariante de la tolerancia a la SBTWS

(n=575) OR (IC 95%) P

EPOC 0.538 (0.267-1.084) 0.083
Edad 0.977 (0.954-1) 0.052
APACHE Il 1.040 (0.998-1.085) 0.064
Dias de VM 0.96 (0.911-1.016) 0.16

Las variables que se relacionaron con el éxitoadextubacién a las 72 horas
fueron los dias de VM (OR 0.96 [IC95%: 0.94-0.98%0.001), la EPOC (IR 0.62
[IC95%: 0.44-0.87], p=0.006) y el grupo de aleaacion PSV (OR 1.64 [IC95%:
1.23-2.20], p=0.001) (Tabla 13).

Tabla 13. Analisis multivariante del éxito de la extubacion.

(n=1153) OR (IC 95%) P

EPOC 0.62 (0.44-0.87) 0.017
Edad 0.99 (0.98-1.001) 0.075
APACHE Il 1.003 (0.98-1.02) 0.76
Dias de VM 0.96 (0.94-0.98) 0.001
Grupo Aleatorizacion (PSV) 1.64 (1.23-2.20) 0.001

En los pacientes de tubo en T, las variables miadias con el éxito de la
extubacion fueron la EPOC (OR 0.58 [IC95%: 0.37t]).$=0.019) y los dias de VM
(OR 0.96 [IC95%: 0.933-0.990], p= 0.008). En elpgrwle PSV, solamente los dias de
VM (OR 0.96 [IC95%: 0.92-0.99], p= 0.041) tuviermalacion con el éxito de la
extubacion (Tabla 14) (Tabla 15).
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Tabla 14. Analisis multivariante del éxito de la extubac&mel grupo tubo en T.

(n=578) OR (IC 95%) P

EPOC 0.58 (0.37-0.91) 0.019
Edad 0.994 (0.98-1.007) 0.36
APACHE Il 1.004 (0.98-1.026) 0.74
Dias de VM 0.96 (0.93-0.99) 0.008

Tabla 15. Andlisis multivariante del éxito de la extubacu®l grupo PSV.

(n=575) OR (IC 95%) P

EPOC 0.77 (0.45-1.306) 0.33
Edad 0.98 (0.973-1.003) 0.106
APACHE I 1.001 (0.975-1.028) 0.93
Dias de VM 0.96 (0.92-0.99) 0.041

En los pacientes que toleraron la SBT, las vargahlee se relacionaron con el
fracaso respiratorio postextubacion fueron la EPROR® 1.5 [IC95%: 1.057-2.213],
p=0.024) y los dias de VM antes de la SBT (OR 1][0385%: 1.005-1.061] p=0.019).
(Tabla 16).

Tabla 16. Andlisis multivariante del fracaso respiratorfmagientes que toleraron la

SBT).

(n=1018) OR (IC 95%) P
EPOC 1.5 (1.057-2.213) 0.024
Edad 1.008 (0.997-1.019) 0.148
APACHE II 1.003 (0.985-1.021) 0.77
Dias de VM 1.033 (1.005-1.061) 0.019
Grupo Aleatorizacion (PSV) 0.97 (0.717-1.317) 0.85
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Sin embargo, sélo los dias de VM se relacionarenl@eeintubacion (OR 1.036
[IC 95%1.003-1.070], p=0.03) (Tabla 17).

Tabla 17. Andlisis multivariante de la reintubacion (patesnque toleraron la SBT).

(n=1018) OR (IC 95%) P
EPOC 1.188 (0.734-1.923) 0.48
Edad 1.005 (0.992-1.019) 0.46
APACHE Il 1.010 (0.988-1.034) 0.373
Dias de VM 1.036 (1.003-1.070) 0.031
Grupo Aleatorizacion (PSV) 0.922 (0.626-1.357) 0.679

Analisis multivariante de la mortalidad en la UCI y la mortalidad
hospitalaria
Se realiz6 un andlisis multivariante para las aldés relacionadas con la

mortalidad en la UCI y hospitalaria. Las varialde® se relacionaron con la mortalidad
en la UCI fueron la edad (OR 1.027 [IC 95%: 1.00348], p= 0.012) y el éxito de la

extubaciéon como factor protector (OR 0.112 [IC9394264-0.196], p<0.001). (Tabla

18)

Tabla 18. Analisis multivariante de la mortalidad en la UCI

(n=1153) OR (IC 95%) P
EPOC 1.608 (0.917-2.822) 0.097
Edad 1.027 (1.005-1.048) 0.012
APACHE II 1.028 (0.998-1.058) 0.06
Dias de VM 0.975 (0.935-1.018) 0.251
Grupo Aleatorizaciéon (PSV)  0.938 (0.553-1.591) 0.813
Exito de la extubacién 0.112 (0.064-0.196) <0.001

Las variables relacionadas con la mortalidad halgpia fueron la EPOC (OR
1.644 [1.096-2.467], p=0.016), la edad (OR 1.04871-1.059], p< 0.001) y el éxito de
la extubacion como factor protector (OR 0.240 [B-:0(038], p<0.001) (Tabla 19).
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Tabla 19. Analisis multivariante de la mortalidad hospit&aar

(n=1153) OR (IC 95%) P
EPOC 1.644 (1.096-2.467) 0.016
Edad 1.043 (1.027-1.059) <0.001
APACHE Il 1.014 (0.993-1.035) 0.199
Dias de VM 1.011 (0.986-1.037) 0.377
Grupo Aleatorizaciéon (PSV)  0.692 (0.477-1.004) 0.052
Exito de la extubacién 0.240 (0.003-0.038) <0.001

69



Analisis de subgrupos
Considerando los datos de la literatura publicaddexidido hacer un andlisis de

subgrupos. Se consideraron las variables: edadrisupe inferior a 70 afos, la
puntuacion de APACHE Il al ingreso superior o ifdera 20 puntos y la obesidad
morbida entendida como IMC > 35 kg/m2. También isalizaron los resultados en
funcién del tipo de patologia: médica, quirdrgicagdica respiratoria, médica no

respiratoria, quirdrgica programada y quirdrgicgeumnte.

Edad
Se analizaron los resultados en funcién de la ddadhacientes menores de 70

afos y los mayores o igual a 70 afos. Un total5%e pacientes eran menores de 70
aflos y 398 pacientes mayores de 70 afos. Los nsagler@0 afios tenian una mayor
puntacion de APACHE Il (17 puntos (12 — 24)15 puntos (11 — 21) en menores de 70
afos, p< 0.001). Los dias de VM antes de la SBT snaivo de ingreso fueron
similares en ambos grupos. Respecto a la toleranl@eSBT, 676 pacientes < 70 afos
(89.5%) y 342 pacientes > 70 afos (85.9%), tolerdaoSBT (p=0.07). Respecto a la
reintubacion, 81 pacientes < 70 afios (12%) y 3teptes > 70 afios (10.5%), acabaron
reintubados (p=0.49). No se hallaron diferencia®le@xito de la extubacion a las 72
horas (595 pacientes < 70 afos (78.8%306 pacientes > 70 afos (76.9%), p= 0.45).
Los pacientes > 70 afios tuvieron una mayor moddlieh la UCI (36 pacientes < 70
afnos (4.8%)s 31 pacientes > 70 afos (7.8%), p=0.037) y hospiga(@2 pacientes <
70 afos (9.5%)ys 74 pacientes > 70 afos (18.5%), p<0.001). No aérbn
diferencias en la estancia media en la UCI (10 @ias18) en < 7@s9 dias (5 — 15) en

> 70 afos, p=0.2) ni en la hospitalaria (25 di&s—<#2) en < 70 afios 23 dias (14 —
36) en > 70 afos, p=0.08) (Tabla 20).
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Tabla 20. Comparacion por edades

< 70 afos (n=755) >70 afios (n=398) P
Edad (afos) 57 (47-64) 77 (74-81) <0.001
APACHE II 15(11-21) 17 (12-24) 0.001
Dias de VM antes de la SBT, 4(2-9) 4 (2-7) 0.06
mediana (IQR), dias
Pacientes médicos, No (%) 526 (69.6%) 274 (68.8%)
Pacientes quirurgicos, No (%) 172 (22.7%) 110 (27.6%)
Pacientes traumaticos, No (%) 57 (5.7%) 14 (3.5%)
Toleraron la SBT, No (%) 676 (89.5%) 342 (85.9%) 0.07
Reintubacién, No (%) 81 (12%) 36 (10.5%) 0.49
Exito de la extubacion, No (%) 595 (78.8%) 306 (76.9%) 0.45
Estancia UCI, mediana (IQR), dias 10 (5-18) 9 (5-15) 0.2
Estancia  hospitalaria, mediana 25 (15-42) 23 (14-36) 0.08
(IQR), dias
Mortalidad UCI, No (%) 36 (4.8%) 31 (7.8%) 0.037
Mortalidad hospitalaria, No (%) 72 (9.5%) 74 (18.5%) <0.001

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracién espontanea,
IQR: Interquartilic Range Rango intercuartilico.

Menores de 70 anos

Los menores de 70 afios tenian una edad mediaaf@S7147-64). Eran varones
483 pacientes (64%), el APACHE 1l al ingreso fuel@depuntos (11-21) y estuvieron
una mediana de 4 dias ventilados antes de la SBJ. (Penian patologia médica 526
pacientes (69.6%) y 172 eran pacientes quirirdi2®s%). Los 57 pacientes restantes
eran traumatoldgicos (5.7%) (Tabla 20).

Fueron aleatorizados a tubo en T 385 pacientes Oy (Btientes a PSV.
Toleraron la SBT- tubo en T 331 pacientes (86%)t&de 345 que toleraron SBT-PSV
(93.2%) (p=0.001). Presentaron fracaso respirat8rpmcientes de tubo en T (22.1%) y
72 de PSV (20.9%) (p=0.7). De ellos, 42 pacientesuo en T (12.7%) y 39 de PSV
(11.3%) acabaron reintubados (p=0.58). Por taattada de éxito de la extubacion fue
del 75.1% en tubo en T (289 pacientes) y del 82RA% SV (306 pacientes) (p=0.001)
(Tabla 21).
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Tabla 21.Outcomes primarios y secundarios en pacientes regmuier 70 afos.

< 70 aiios 2 horastuboenT 30 minutos PSV P
(n=385) (n=370)

Toleran la SBT, No (%) 331 (86%) 345 (93.2%) 0.001

Fracaso Respiratorio, No (%) 73 (22.1%) 72 (20.9%) 0.708

Reintubacion, No (%) 42 (12.7%) 39 (11.3%) 0.58

Exito de la extubacién, No (%) 289 (75.1%) 306 (82.7%) 0.01

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tri8rueba de respiracion espontanea.

La estancia media en UCI fue de 10 dias (5-18)hokpitalaria de 25 dias (15-
42). Fueron exitus en la UCI 36 pacientes (4.8%2 ¥n el hospital (9.5%) (Tabla 20).

Mayores de 70 afios

Los pacientes mayores de 70 afios tenian una eddid oe 77 afios (74-81).
Fueron varones 242 pacientes (60.8%), la puntuadt@oAPACHE Il al ingreso fue de
17 puntos (12-24), y estuvieron ventilados una araide 4 dias (2-7). Tenian
patologia médica 274 pacientes (68.8%), 110 eraiem@s quirdrgicos (27.6%) y los
14 restantes eran pacientes traumaticos (3.5%)d 2ak.

Fueron aleatorizados a tubo en T 193 pacientes 5/ (rientes a PSV.
Toleraron la SBT-tubo en T 155 pacientes (80.3%8Y pacientes toleraron la SBT-
PSV (91.2%) (p=0.002). Presentaron fracaso respiocaB0 pacientes del tubo en T
(19.4%) y 38 de la PSV (20.3%) (p=0.82), de los tie@le tubo en T (10.3%) y 20 de
PSV (10.7%) precisaron reintubacion antes de lasor&s. Por tanto, la tasa de éxito de
la extubacion fue del 72% en tubo en T (139 paegny del 81.5% en PSV (167
pacientes) (p=0.026) (Tabla 22).

Tabla 22.Outcomes primarios y secundarios en pacientes regyl@ 70 afos.

> 70 aios 2 horastuboenT 30 minutos PSV P
(n=193) (n=205)

Toleran la SBT, No (%) 155 (80.3%) 187 (91.2%) 0.002

Fracaso Respiratorio, No (%) 30 (19.4%) 38 (20.3%) 0.824

Reintubacion, No (%) 16 (10.3%) 20 (10.7%) 0.91

Exito de la extubacién, No (%) 139 (72%) 167 (81.5%) 0.026

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tridkrueba de respiracion espontanea.
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La estancia media en UCI fue de 9 dias (5-15) lyolspitalaria de 23 dias (14-
36). Fallecieron en la UCI 31 pacientes (7.8%) ypétientes durante la estancia
hospitalaria (18.4%) (Tabla 20).

Dias de VM previos al SBT
Se analizaron los resultados en funcion de los d#ag¢M y se compararon los

pacientes con menos de 4 dias de VM y los quenenés de 4 dias de VM. Del total
de la muestra, 630 pacientes habian estado mendslids en VM antes de la SBT y
523 pacientes mas de 4 dias.

Los pacientes que estuvieron mas de 4 dias en \@Nl as jovenes (63 afios
(53 — 65)vs 65 afios (53 — 73) en < 4 dias de VM, p=0.045)atenina puntacion de
APACHE Il superior al ingreso (17 puntos (12 — 2815 puntos (10 — 21) en < 4 dias
de VM, p<0.001), y habia una mayor proporcion deigrdes médicos (389 pacientes
(73.4%)vs 416 pacientes (66%) en < 4 dias de VM, p<0.004)tolerancia global a la
SBT fue similar independientemente de los dias Me(562 pacientes en < 4 dias de
VM (89.2%) vs 456 pacientes en > 4 dias de VM (87.2%), p=0.288).embargo, la
tasa de reintubacion fue significativamente mayolos pacientes que habian estado
mas de 4 dias de VM (67 pacientes > 4 dias de M/ §&) vs 50 pacientes < 4 dias de
VM (8.9%), p=0.004). La tasa de éxito de la extidradue menor en los pacientes de
mas de 4 dias de VM (389 pacientes > 4 dias de #Mi¥o)vs 512 pacientes > 4 dias
de VM (81.3%), p=0.005). La estancia en UCI fue anagn los pacientes con mas de 4
dias de VM (15 dias (11 — 28% 6 dias (4 — 9) en pacientes con menos de 4 dias,
p<0.001) y también la estancia hospitalaria (32 22 — 49vs 17 dias (11 — 30) en
menos de 4 dias, p<0.001). Sin embargo, no hukecedi€ias en la mortalidad en la UCI
(33 pacientes en < 4 dias (5.296)34 pacientes en > 4 dias (6.54%), p=0.361) naen |
mortalidad hospitalaria (75 pacientes < 4 dias W (¥1.9%)vs 71 pacientes > 4 dias
de VM (13.6%), p=0.396) (Tabla 23).
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Tabla 23. Comparacion de variables en funcion de los diaghde

< 4 dias de VM > 4 dias de VM P

(n=630) (n=523)
Edad, mediana (IQR), afios 65 (53-75) 63 (53-73) 0.045
APACHE Il, mediana (IQR) 15 (10-21) 17 (12-23) 0.001
VM antes de la SBT, mediana 2 (1-3) 9 (6-12) <0.001
(IQR), dias
Pacientes médicos, No (%) 416 (66%) 389 (73.4%)
Pacientes quirurgicos, No (%) 174 (27.6%) 108 (20.7%)
Pacientes traumaticos, No (%) 40 (6.3%) 31 (5.9%)
Toleraron SBT, No (%) 562 (89.2%) 456 (87.2%) 0.29
Reintubacién, No (%) 50 (8.9%) 67 (14.7%) 0.004
Exito de la extubacién, No (%) 512 (81.3%) 389 (74.4%) 0.005
Estancia UCI, mediana (IQR), dias 6 (4-9) 15(11-23) <0.001
Estancia hospitalaria, mediana 17 (11-30) 32(22-49) <0.001
(IQR), dias
Mortalidad UCI, No (%) 33 (5.2%) 34 (6.5%) 0.36
Mortalidad hospitalaria, No (%) 75 (11.9%) 71 (13.6%) 0.39

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracion espontanea;
IQR: Interquartilic RangeRango intercuartilico.

Menos de 4 dias de VM
Los pacientes con menos de 4 dias en VM teniaredad media de 65 afios

(53-57), una puntuacion APACHE Il al ingreso depliitos (10-21) y una mediana de
2 dias (1-3) de VM. Tenian patologia médica 416epaes (66%), 174 eran pacientes
quirdrgicos (27.6%) y los 40 restantes eran paggemaumaticos (6.3%) (Tabla 23).

Fueron aleatorizados 326 pacientes a tubo en 04ya3PSV. Toleraron la SBT
249 pacientes de tubo en T (85%) y 285 paciente8€ (93.8%) (p<0.001).
Presentaron fracaso respiratorio 42 pacientes late én T (15.7%) y 54 pacientes de
PSV (18.9%) (p=0.23). La tasa de reintubacion fee€d pacientes (10%) en el grupo
tubo en T y de 22 pacientes de PSV (7.7%) (p=0B@j.tanto, la tasa de éxito de la
extubacion fue de 76.4% en tubo en T (249 pacigng6.5% en PSV (263 pacientes)
(p=0.001) (Tabla 24).
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Tabla 24. Outcomes primarios y secundarios en pacientesnemos de 4 dias de VM.

< 4 dias de VM 2 horas TuboenT 30 minutos PSV P
(n=326) (n=304)

Toleraron la SBT, No (%) 277 (85%) 285 (93.8%) <0.001

Fracaso Respiratorio, No (%) 42 (15.2%) 54 (18.9%) 0.233

Reintubacion, No (%) 28 (10.1%) 22 (7.7%) 0.32

Exito de la extubacién, No (%) 249 (76.4%) 263 (86.3%) 0.001

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tridkrueba de respiracion espontanea.

La estancia en UCI fue de 6 dias (4-9) y la esanaspitalaria de 17 dias (11-
30). Fallecieron en la UCI 33 pacientes (5.2%) y pégientes durante el ingreso
hospitalario (11.9%) (Tabla 23).

Mas de 4 dias de VM

Los pacientes con mas de 4 dias de VM tenian usmh @l 63 afios (53-73), una
puntuacion APACHE Il al ingreso de 17 puntos (12428na mediana de 9 dias (6-12)
ventilados antes de la SBT. Tenian patologia mé&B8apacientes (73.4%), 108 tenian
patologia quirargica (20.7%) y los 31 restantes gpacientes traumaticos (5.9%)
(Tabla 23).

Fueron aleatorizados 252 pacientes a tubo en Mya2PSV. Toleraron la SBT
209 (82.9%) pacientes en tubo en T y 247 (91.1%)eptes en PSV (p=0.005).
Presentaron fracaso respiratorio 61 (29.2%) pagsede tubo en T y 56 (22.7%) de
PSV (p=0.112), de los que precisaron reintubac{®(i13.4%) de tubo en T y 37 (15%)
de PSV. La tasa de éxito de la extubacion fue dé &t tubo en T (179 pacientes) y
77.5% en PSV (210 pacientes) (p=0.091) (Tabla 25).

Tabla 25. Outcomes primarios y secundarios en pacientesnégsnde 4 dias de VM.

>4 dias de VM 2 horas TuboenT 30 minutos PSV P
(n=252) (n=271)

Toleran la SBT (%) 209 (82.9%) 247 (91.1%) 0.005

Fracaso Respiratorio (%) 61 (29.2%) 56 (22.7%) 0.112

Reintubacion (%) 30 (14.4%) 37 (15%) 0.85

Exito de la extubacién (%) 179 (71%) 210 (77.5%) 0.091

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tridkrueba de respiracion espontanea.
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La estancia en UCI fue de 15 dias (11-23) y lgpitalaria de 32 dias (22-49).
Fallecieron 34 (6.5%) pacientes en UCI y 71 (13.@8ante el ingreso hospitalario
(Tabla 23).

APACHE II al ingreso en UCI
Se agruparon los pacientes segun la gravedad jpomntaacion de APACHE I,

los que tenian una puntuacion inferior a 20 pugtdgs que tenian una puntuacion
superior a 20 puntos. En el total de la muestrbpl814 pacientes con un APACHE Il
< 20 puntos, y 338 pacientes con un APACHE Il >pdftos.

Los pacientes con un APACHE Il > 20 puntos, eras mayores (68 afos (56 —
76) vs63 afos (51 — 73), p<0.001) y con mas dias en VHligs (2 — 9yvs4 dias (2 —
8), p=0.002) (Tabla 26).

Ambos grupos tuvieron una tolerancia similar SBI (713 pacientes (87.6%)
en APACHE Il < 20vs 304 pacientes (89.9%) en APACHE Il > 20, p=0.25).la tasa
de reintubacion tampoco se hallaron diferenciasifsigtivas (78 pacientes (10.9%) en
APACHE Il < 20vs 39 pacientes (12.8%) en APACHE Il > 20, p=0.38¥9. hubo
diferencias en la tasa de éxito de la extubaci@b (fcientes (78%) en APACHE Il <
20 vs 265 pacientes (78.4%) en APACHE Il > 20, p=0.883)s pacientes con
APACHE Il > 20 puntos tuvieron mayor estancia enl (D dias (6 — 18ys9 dias (5 —
17), p= 0.01) y estancia hospitalaria (26 dias{#8)vs 23 dias (14 — 47), p=0.02). No
hubo diferencias en la mortalidad en la UCI (43q@es (7.1%) en APACHE 11> 265
24 pacientes (5.3%) en APACHE Il <20, p=0.23), deeta mortalidad hospitalaria
mayor en los pacientes con APACHE Il > 20 (53 pateie (15.7%)Vs 93 pacientes
(11.4%) en APACHE 1l < 20, p=0.048) (Tabla 26).
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Tabla 26. Comparacion de variables en funcion de la gravedadAPACHE II.

APACHE I1 <20 APACHE Il > 20 P

(n=814) (n=338)
Edad, mediana (IQR), afios 63 (51-73) 68 (56-76) 0.001
APACHE Il, mediana (IQR) 13 (10-16) 26 (23-31 <0.001
Dias de VM antes de la SBT, mediana 4 (2-8) 5(2-9) 0.02
(IQR), dias
Pacientes médicos, No (%) 554 (68.1%) 245 (72.5%)
Pacientes quirurgicos, No (%) 119 (24.4%) 83 (24.6%)
Pacientes traumaticos, No (%) 61 (7.5%) 10 (3%)
Tolera SBT, No (%) 713 (87.6%) 304 (89.9%) 0.25
Reintubacion, No (%) 78 (10.9%) 39 (12.8%) 0.387
Exito de la extubacién, No (%) 635 (78%) 265 (78.4%) 0.883
Estancia UCI, mediana (IQR), dias 9 (5-17) 10 (6-18) 0.01
Estancia hospitalaria, mediana (IQR), 23 (14-37) 26 (16-48) 0.02
dias
Mortalidad UCI, No (%) 43 (5.3%) 24 (5.8%) 0.23
Mortalidad hospitalaria, No (%) 93 (11.4%) 53 (15.7%) 0.48

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracion espontanea;

IQR: Interquartilic Range Rango intercuartilico.

APACHE Il < 20 puntos

Los pacientes con APACHE Il < 20 al ingreso en Ué&hjan una edad media de
63 afios (51-63), una puntuacién APACHE Il de 13tpsi(10-16) y una mediana de 4
dias (2-8) de ventilacion antes de la SBT. Teniatolpgia médica 554 pacientes
(68.1%), 199 pacientes tenian patologia quirir@gi®®h4%) y los 61 restantes eran
pacientes traumaticos (7.5%) (Tabla 26).

Habian sido aleatorizados 404 pacientes a tub® gmM10 pacientes a PSV.
Toleraron la SBT 337 pacientes en tubo en T (83y%)6 pacientes en PSV (91.7%)
(p<0.001). Presentaron fracaso respiratorio 71lepées de tubo en T (21.1%) y 73
pacientes de PSV (19.4%) (p=0.583). De ellos, pagon reintubacion 41 pacientes de
tubo en T (12.2%) y 37 de PSV (9.8%) (p=0.321). Rmoto, la tasa de éxito de la
extubacion fue del 73.3% en tubo en T (296 pac®nyedel 82.7% en PSV (339
pacientes) (p=0.001) (Tabla 27).
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Tabla 27.Outcomes primarios en pacientes con puntuacion@fll < 20 puntos.

APACHE 1l < 20 2 horas TuboenT 30 minutos PSV p
(n=404) (n=410)

Toleran la SBT, No (%) 337 (83.4%) 376 (91.7%) <0.001

Fracaso Respiratorio, No (%) 71(21.1%) 73 (19.4%) 0.583

Reintubacion, No (%) 41 (12.2%) 37 (9.8%) 0.321

Exito de la extubacion, No (%) 296 (73.3%) 339 (82.7%) 0.001

La estancia mediana en UCI fue de 5 dias (3-9) gstancia hospitalaria de 23
dias (14-37). Fallecieron 43 pacientes en UCI (5.8%3 pacientes durante la estancia
hospitalaria (11.4%) (Tabla 26).

APACHE Il >20 puntos

Los pacientes con un APACHE Il > de 20 puntos gteso en la UCI tenian una
edad media de 68 afos (56-76), una puntuacion deCAIE de 26 puntos (23-31) y
una mediana de 5 dias (2-9) de VM antes de la S®hian patologia médica 245
pacientes (72.5%), 83 eran pacientes quirlrgicds6$2) y los 10 restantes eran
traumaticos (3%) (Tabla 26).

Habian sido aleatorizados a tubo en T 174 padent®#64 pacientes a PSV.
Toleraron la SBT 149 pacientes en tubo en T (85%%H5 pacientes en PSV (94.5%)
(p=0.007). Presentaron fracaso respiratorio 32epées de tubo en T (21.5%) y 37
pacientes de PSV (23.9%) (p=0.61), de los que gaem reintubacion 17 de tubo en T
(11.4%) y 22 de PSV (14.2%). Por tanto, la taséxi® de la extubacion fue del 75.9%
en tubo en T (132 pacientes) y del 81.1% en PSY phBientes) (p=0.242) (Tabla 28).

Tabla 28. Outcomes primarios en pacientes con puntacion AFACT > 20.

APACHE Il > 20 2 horas TuboenT 30 minutos PSV P
(n=174) (n=164)

Toleran la SBT, No (%) 149 (85.6%) 155 (94.5%) 0.007

Fracaso Respiratorio, No (%) 32 (21.5%) 37 (23.9%) 0.62

Reintubacion, No (%) 17 (11.4%) 22 (14.2%) 0.468

Exito de la extubacién, No (%) 132 (75.9%) 133 (81.1%) 0.242

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tridkrueba de respiracion espontanea.
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La estancia media en UCI fue de 10 dias (6-18&) gstancia hospitalaria de 26
dias (16-48). Fallecieron 24 pacientes en UCI (7.4%3 pacientes durante la estancia
hospitalaria (15.7%) (Tabla 26).

Obesidad Morbida (IMC > 35 kg/m2)
Con los resultados del estudio de Mahul et al(58),decidi6 analizar los

pacientes en el subgrupo de pacientes con obesidduida. Los datos de altura y peso
se registraron en 1109 pacientes. De ellos, 8p&s tenian un IMC > 35 kg/m2.

Los pacientes con obesidad morbida tenian una regaédh de 61 afios (53-71)
con una puntuacién de APACHE Il al ingreso de 16t@si (13-25) y una mediana de 6
dias de VM antes de la SBT. Tenian patologia méscpacientes (71.6%) y 23 eran
pacientes quirdrgicos (28.4%).

Habian sido aleatorizados a tubo en T 38 pacieyntd8 pacientes a PSV.
Toleraron la SBT 31 pacientes en tubo en T (81.8%% pacientes en PSV (81.4%)
(p=0.98). Presentaron fracaso respiratorio 7 psesethel grupo de tubo en T (22.6%) y
7 pacientes de PSV (20%) (p=0.79). Precisaronuleawion 2 pacientes de tubo en T
(6.5%) y 2 pacientes de PSV (5.7%) (p=0.90). Pototala tasa de éxito de la
extubacién fue del 76.3% en tubo en T (29 pacignte&.7% en PSV (33 pacientes)
(p=0.97).

La estancia media en UCI fue de 12 dias (6-24) gstancia hospitalaria de 27
dias (16-48). Ningun paciente fallecié en la UCh ypacientes fallecieron durante el
ingreso hospitalario (6.2%).

Se compararon con los pacientes con un IMC < 3BmXglLos pacientes con
obesidad moérbida tenian una edad similar (61 &®s (71)vs65 afios (53 — 74) en los
no obesos, p=0.12), con un APACHE II al ingresoesigp (16 puntos (13 — 2%s 15
puntos (11 — 21) en los no obesos, p=0.002) y ressah VM antes de la SBT (6 dias
(2 — 12)vs4 dias (2 — 8) en los no obesos, p= 0.008). Laaotda a la SBT fue menor
en los pacientes obesos (66 pacientes obesos (BIs®4b pacientes no obesos (89%),
p=0.041), sin embargo, no hubo diferencias en d¢a t@e reintubacion (4 pacientes
obesos (6.5%Ys 110 pacientes no obesos (12%), p=0.14) ni enska de extubacion
con éxito (62 pacientes obesos (76.5%B05 pacientes no obesos (78.3%), p=0.71).
No se hallaron diferencias en la estancia en UZKfas (6 — 24ys 10 dias (5 — 17) en
no obesos, p=0.06), ni en la estancia hospita{aralias (16 — 49s 24 dias (15 — 39)
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en no obesos, p=0.11). La mortalidad en UCI fueanéh pacientes obesos (0%964
pacientes no obesos (6.2%), p=0.02), sin ser sgtifa la mortalidad hospitalaria (5
pacientes obesos (6.2%g 136 pacientes no obesos (12.3%), p=0.06). Estoftades
deben interpretarse con cautela, debido a la puxdencia de obesidad mérbida en la

serie.

Motivo de ingreso
En funcion de la patologia que motivo el ingreso WCI, los pacientes se

clasificaron en: médicos, quirdrgicos y traumaticéentre éstos se diferenciaron: los
pacientes médicos respiratorios de no respiratoyides quirdrgicos programados de
los urgentes. Se ha analizado cada subgrupo déogiatoy se han comparado los
resultados entre pacientes médicos y quirdrgiatse enédicos respiratorios y médicos
no respiratorios, y entre los quirdrgicos prograosayllos quirdrgicos urgentes.

Pacientes médicos y pacientes quirtrgicos
En la muestra hubo un total de 800 pacientes ctmiogga médica (69.4%), 282

pacientes quirurgicos (24.5%), y 71 pacientes teions (6.2%).

En comparacion a los pacientes quirdrgicos, loseptes médicos eran mas
jovenes (65 afos (53 — 743 66 afios (57 — 76), p=0.014), tenian los mismos dias
VM antes de la SBT (4 dias (2 —& 4 dias (2 — 7), p=0.27) y unas puntuaciones de
APACHE Il similares (16 (11 — 22)s 15 (11 — 22), p=0.22). La tolerancia a la SBT fue
similar en ambos grupos (702 pacientes médico8¥8A/s 252 pacientes quirlrgicos
(89.4%), p=0.47). Los pacientes médicos presentarommayor fracaso respiratorio
postextubacion (165 pacientes médicos (23.8840 pacientes quirdargicos (15.9%),
p=0.011). A pesar de una mayor reintubacion epémgentes medicos, la diferencia no
fue significativa (90 pacientes médicos (12.896)24 pacientes quirurgicos (9.5%),
p=0.16). No hallamos una diferencia significativala tasa de extubacién con éxito
(612 pacientes médicos (76.5%5 228 pacientes quirdrgicos (80.9%), p=0.13). No se
observaron diferencias en la estancia en UCI (48 B — 17) en médicos 9 dias (5 —
17) en quirargicos, p=0.6), pero se observé unaomestancia hospitalaria en los
pacientes médicos (23 dias (14 — 8328 dias (17 — 50) en los quirdrgicos, p<0.001).
Fueron similares la mortalidad en la UCI (54 patgsmmédicos (6.8%)s 12 pacientes
quirurgicos (4.3%), p=0.132) y la mortalidad hoalaitia (109 pacientes médicos
(13.6%) en médicogs 32 pacientes quirdrgicos (11.3%), p=0.33). (T&9a
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Tabla 29.Comparacién de pacientes con patologia médicaigmas quirdrgicos.

Patologia Patologia p
médica quirargica

(n=800) (n=282)
Mortalidad UCI, No (%) 54 (6.8%) 12 (4.3%) 0.13
Mortalidad hospitalaria, No (%) 109 (13.6%) 32 (11.3%) 0.329
Edad, mediana (IQR), afios 65 (53-74) 66 (57-76) 0.014
APACHE Il, mediana (IQR) 16 (11-22) 15 (11-22) 0.22
Dias de VM antes de la SBT, mediana 4 (2-8) 4 (2-7) 0.27
(IQR), dias
Tolera SBT, No (%) 702 (87.8%) 252 (89.4%) 0.47
Reintubacion, No (%) 90 (12.8%) 24 (9.5%) 0.166
Exito de la extubacién, No (%) 612 (76.5%) 228 (80.9%) 0.13
Estancia UCI, mediana (IQR) dias 10 (5-17) 9 (5-17) 0.615
Estancia hospitalaria, mediana (IQR) 23 (14-37) 28 (17-50) 0.003

dias

Abreviaturas: IQR:Interquartilic Range-Rango intercuartilico, SBTSpontaneous

Breathing Trial-Prueba de respiracion espontanea.

Los pacientes médicos tenian una edad media déa@d5(83-74) con 4 dias de
VM previa a la SBT (2-8) y un APACHE Il de 16 pust(l1-22) al ingreso en UCI
(Tabla 29). Habian sido aleatorizados a tubo ef6gacientes y 404 pacientes a PSV.
Toleraron la SBT 325 del tubo en T (82.1%) y 377 RV (93.3%) (p<0.001).
Presentaron fracaso respiratorio 76 pacientes de &n T (23.4%) y 89 de PSV
(23.6%) (p=0.94), de los que, 42 pacientes de &b (12.9%) y 48 pacientes de PSV,
requirieron reintubacion (12.7%) (p=0.94). Por ¢arfueron extubados con éxito 283
pacientes de tubo en T (71.5%) y 329 pacientesSde(B1.4%) (p=0.001) (Tabla 30).
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Tabla 30 Outcomes primarios en los pacientes con patologidica.

2 horas TuboenT 30 minutos PSV P
(n=396) (n=404)
Toleran la SBT, No (%) 325 (82.1%) 377 (93.3) <0.001
Fracaso Respiratorio, No (%) 76 (23.4%) 89 (23.6) 0.94
Reintubacion, No (%) 42 (12.9%) 48 (12.7%) 0.94
Exito de la extubacion, No (%) 283 (71.5%) 329 (81.4%) 0.001

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing Tridkrueba de respiracion espontanea.

La estancia media en UCI fue de 10 dias (5-17)@gstancia hospitalaria de 23
dias (14-37). Fallecieron en la UCI 54 paciente8%9 y 109 pacientes (13.6%)
fallecieron durante el ingreso hospitalario (T8

Los pacientes quirdrgicos tenian una edad median@6daiios (57-76) con 4

dias de VM antes de la SBT (2-7) y un APACHE Ill&epuntos al ingreso en UCI (11-
22) (Tabla 29). Fueron aleatorizados 142 pacieamtedo en T y 140 a PSV. Toleraron
la SBT 127 pacientes de tubo en T (89.4%) y 12P8¥ (89.3%) (p=0.96). De éstos,
presentaron fracaso respiratorio 22 de tubo en 713%) y 18 de PSV (14.4%).

Precisaron reintubacion 13 pacientes de tubo ebOR2%) y 11 de PSV (8.8%). Por
tanto, consiguieron una extubacion con éxito 1lclepées de tubo en T (80.3%) y 114
pacientes de PSV (81.4%) (p=0.8).

Tabla 31 Outcomes primarios de los pacientes quirargicos.

2 horas TuboenT 30 minutos PSV P
(n=142) (n=140)
Toleran la SBT, No (%) 127 (89.4%) 125 (89.3%) 0.96
Fracaso Respiratorio, no (%) 22 (17.3%) 18 (14.4%) 0.52
Reintubacion, No (%) 13 (10.2%) 11 (8.9%) 0.698
Exito de la extubacién, No (%) 114 (80.3%) 114 (81.4%) 0.807

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea.
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La estancia media en UCI fue de 12 dias (5-17)@gstancia hospitalaria de 28
dias (17-50). Fallecieron 12 pacientes en UCI (4.8%2 pacientes durante el ingreso
hospitalario (11.3%). (Tabla 29)

Pacientes médicos respiratorios y médicos no ragmiios

De los 800 pacientes médicos, habia 379 pacieesp&ratorios y 421 pacientes
no respiratorios.

Al comparar ambos grupos, no hubo diferencias fsgiivas en la edad (64
afos (54 — 73) en respiratorigs 65 (51 — 74) en no respiratorios, p=0.66) ni en el
APACHE 1l al ingreso (17 puntos (11 — 24) en resjairiosvs 15 puntos (11 — 21) en
no respiratorios, p=0.07). Los pacientes respil@diabian estado mas dias en VM (5
dias (3 — 9¥s4 dias (2 — 7) en los no respiratorios, p<0.0D4)Xolerancia a la SBT fue
mejor en los pacientes no respiratorios (319 passerespiratorios (84.2%)s 383
pacientes no respiratorios (91%), p=0.003). No hdiferencias ni en el fracaso
respiratorio (81 pacientes respiratorios (25.4%84 pacientes no respiratorios (21.9%)
en no respiratorio, p=0.28) ni en la reintubacié8 pacientes respiratorios (13.5%6)
47 pacientes no respiratorios (12.3%), p=0.63). Roto, la tasa de éxito de la
extubacion fue mayor en los pacientes no respicatdi276 pacientes respiratorios
(72.8%)vs 336 pacientes no respiratorios (79.8%), p=0.02bI@ 32).
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Tabla 32. Comparacion de variables entre pacientes médmosspiratorios y médicos

respiratorios

Pacientes médicos NO  Pacientes médicos P
respiratorios respiratorios
(n=421) (n=379)

Edad, mediana (IQR), afios 65 (51-74) 64 (54-73) 0.66
APACHE Il, mediana (IQR) 15(11-21) 17 (11-24) 0.07
VM antes de la SBT, mediana 4 (2-7) 5(3-9) 0.001
(IQR), dias

Tolera SBT, No (%) 383 (91%) 319 (84.2%) 0.003
Reintubacién, No (%) 47 (12.3%) 43 (13.5%) 0.63
Exito de la extubacién (%) 336 (79.8%) 276 (72.8%) 0.02
Estancia UCI (dias) 9 (5-15) 11 (6-18) 0.001
Estancia hospitalaria (dias) 23 (13-38) 23 (15-37) 0.56
Mortalidad UCI (%) 24 (5.7%) 30 (7.9%) 0.21
Mortalidad hospitalaria (%) 50 (11.9%) 59 (15.6%) 0.13

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracion espontanea,

IQR: Interquartilic Range Rango intercuatrtilico

Pacientes respiratorios
Los pacientes respiratorios tenian una edad med@éddanos (54-73), con una

puntuacion de APACHE Il al ingreso en UCI de 17-28) y con una mediana de 5 dias
en VM (3-9) (Tabla 32).

Fueron aleatorizados 190 pacientes a tubo en yaIBSV. Toleraron la SBT
147 pacientes de tubo en T (77.4%) y 172 pacieteeBPSV (91%) (p < 0.001). De
éstos, presentaron fracaso respiratorio 37 de énbd (25.2%) y 44 de PSV (25.4%)
(p=0.93), de éstos, 18 pacientes de tubo en T¥d)2y225 de PSV (14.5%) precisaron
reintubacion (p=0.55). Por tanto, la tasa de édé@da extubaciéon fue mejor en PSV
(129 pacientes (67.9%) en tubo ersll47 pacientes (77.8%), p=0.031) (Tabla 33).
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Tabla 33. Outcomes primarios en los pacientes médicos ctmhqoga respiratoria.

2 horas de Tubo en 30 minutos de PSV P

T (n=190) (n=189)
Toleran la SBT, No (%) 147 (77.4%) 172 (91%) <0.001
Fracaso Respiratorio, No (%) 37 (25.2%) 44 (25.6%) 0.93
Reintubacion, No (%) 18 (12.2%) 25 (14.5%) 0.55
Exito de la extubacién, no (%) 129 (67.9%) 147 (77.8%) 0.03

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea

La estancia media en UCI fue de 11 dias (6-18)gstancia hospitalaria fue de
23 dias (15-37) (Tabla 33). Fallecieron 30 paciemte la UCI (7.9%) y 59 durante el
ingreso hospitalario (15.6%). (Tabla 32)

Pacientes no respiratorios

Estudiamos 421 pacientes médicos no respiratooiosica edad de 65 afos (51-
74), una puntuacion de APACHE Il de 15 puntos (11y2una mediana de 7 dias de
VM antes de la SBT (Tabla 32). Se aleatorizaron p@éientes a tubo en T y 215 a
PSV. Toleraron la SBT 178 pacientes del tubo eB6I406) y 205 de la PSV (95.3%)
(p<0.001). De éstos, presentaron fracaso respwaddren tubo en T (21.9%) y 45 de
PSV (22%) (p=0.99). Finalmente, precisaron reintidra 24 pacientes de tubo en T
(13.5%) y 23 de PSV (11.2%) (p=0.5). Por tantos@n¢aron una extubacion con éxito
154 pacientes en tubo en T (74.8%) y 182 paciedte¢d3SV (84.7%) (p=0.011) (Tabla
34).

Tabla 34.Outcomes primarios en los pacientes médicos muiraésrios.

2 horasde TuboenT 30 minutos de PSV P
(n=206) (n=215)
Toleran la SBT, No (%) 178 (86.4%) 205 (95.3%) 0.001
Fracaso Respiratorio, No (%) 39 (21.9%) 45 (22%) 0.99
Reintubacion, No (%) 24 (13.5%) 23 (11.2%) 0.5
Exito de la extubacion, No (%) 154 (74.8%) 182 (84.7%) 0.01

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea
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La estancia media en UCI fue de 9 dias (11-21)gstancia hospitalaria de 23
dias (5-15). Fallecieron 24 pacientes en la UC19%d.y 50 pacientes durante el ingreso
hospitalario (13.6%) (Tabla 32).

Pacientes quirdrgicos programados y quirdrgicosamtgs
En la muestra hubo 64 pacientes quirirgicos progdas y 218 pacientes

quirargicos urgentes. No se hallaron diferenciasleeedad (67 afios (57 — 76) en
urgentesys 63.5 afios (56 — 73.5) en programados, p=0.38), Ipsrpacientes urgentes
tenian una mayor puntuacion de APACHE 1l (16 puiii@s— 23)vs 12 puntos (6 — 19)
en programados, p<0.001) y habian estado masnidMentes de la SBT (4 dias (2 —
7)vs2.5 dias (1 — 6) en programados, p=0.01) (Tabja 35

La tolerancia a la SBT fue similar en ambos grufi®@8 pacientes (88.5%) en
urgentes/s 59 pacientes (92.2%) en programados, p=0.4). Epadgaientes urgentes, se
observé una tendencia a mayor fracaso respiratdipacientes urgentes (17.6%6)6
pacientes programados (10.2%), p=0.17) y a laukauion (21 pacientes urgentes
(10.9%)vs 3 pacientes programados (5.1%), p=0.18). La tasextubacién con éxito
tampoco llegé a ser significativa (172 pacientegentes (78.9%)ys 56 pacientes
programados (87.5%), p=0.124). La estancia en Ul mhayor en los pacientes
urgentes (10 dias (6 — 187 dias (4 — 12.5) en programados, p=0.004), sirllggase
a ser significativa la diferencia en la estanciggitalaria (29 dias en urgentes (18 — 52)
vs 23 dias en programados (15 — 41), p=0.09). La iaathen UCI no difirié entre
ambos grupos (8 pacientes urgentes (384) pacientes programados (6.3%), p=0.36)
ni tampoco la mortalidad hospitalaria (24 pacientegentes (11%)ys 8 pacientes
programados (12.5%), p=0.74) (Tabla 35)
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Tabla 35. Comparacion de variables en pacientes quirargiocogramados y urgentes.

Pacientes quirargicos  Pacientes quirurgicos P
programados (n=64) urgentes (n=218)
Edad, mediana (IQR), afios 63.5 (56.5-73.5) 67 (57-76) 0.381
APACHE Il, mediana (IQR) 12 (6-19) 16 (12-23) <0.001
Dias de VM antes de la SBT, 2.5 (1-6) 4 (2-7) 0.01
mediana (IQR), dias
Tolera SBT, No (%) 59 (92.5%) 193 (88.5%) 0.4
Reintubacion, No (%) 3 (5.1%) 21 (10.9%) 0.18
Exito de la extubacién, No (%) 56 (87.5%) 172 (78.9%) 0.12
Estancia UCI, mediana (IQR), 7 (4-12.5) 10 (6-19) 0.004
dias
Estancia hospitalaria, mediana 23 (15-41) 29 (18-52) 0.09
(IQR), dias
Mortalidad UCI, No (%) 4 (6.3%) 8 (3.7%) 0.36
Mortalidad hospitalaria, No (%) 8(12.5%) 24 (11%) 0.74

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracion espontanea;

IQR: Interquartilic Range Rango intercuartilico

Pacientes quirdargicos programados

En la muestra hubo 64 pacientes quirdrgicos progdas con una edad media
de 63.5 afos (57-76), con una puntuacion de APAQHIE ingreso en la UCI de 12
puntos (6-19) y una mediana de 2.5 dias en VM aldda SBT (1-6). Se aleatorizaron
29 pacientes a tubo en T y 35 a PSV. ToleraronB& 24 pacientes en tubo en T
(82.8%) y todos los pacientes de PSV (100%) (p90D& éstos, presentaron fracaso
respiratorio 2 pacientes de tubo en T (8.3%) y 4dodepacientes de PSV (11.4%)
(p=0.69), precisando reintubacion 1 paciente de &n T (4.2%) y 2 de la PSV (5.7%)
(p=0.79). Por tanto, la tasa de extubacion corodui de 79.3% en tubo en T y 94.3%
en PSV (p=0.71). La estancia mediana en la UCIdiei& dias (4-12.5) y la estancia
hospitalaria de 23 dias (15-41). Fallecieron 4 grgteis en la UCI (6.3%) y 8 pacientes
durante el ingreso hospitalario (12.5%). (Tabla 35)
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Tabla 36. Outcomes primarios en pacientes quirdrgicos progoos.

2 horasde TuboenT 30 minutos de PSV P
(n=29) (n=35)
Toleran la SBT, No (%) 24 (82.8%) 35 (100%) 0.16
Fracaso Respiratorio, No (%) 2 (8.3%) 4 (11.4%) 0.53
Reintubacion, No (%) 1(4.2%) 2 (5.7%) 0.64
Exito de la extubacién, No (%) 23 (79.3%) 33 (94.3%) 0.07

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea

Pacientes quirdrgicos urgentes

Estudiamos 218 pacientes quirdrgicos urgentes nanedad media de 67 afios
(57-76), una puntuacion de APACHE II al ingresol#dl de 16 puntos (12-23) y una
mediana de 4 dias de VM antes de la SBT (2-7)léxagizaron 113 pacientes a tubo
en Ty 105 a PSV. Toleraron la SBT 103 pacientetiea en T (91.2%) y 90 en PSV
(85.7%) (p=0.2). De éstos, presentaron fracasaratspo 20 pacientes de tubo en T
(19.4%) y 14 de la PSV (15.6%) (p=0.48), de los preéeisaron reintubacion 12 de tubo
enT (11.7%) y 9 de PSV (10%) (p=0.71). Por talstdasa de extubacion con éxito fue
del 80.5% en tubo en T y del 77.1% en PSV (p=04)estancia mediana en UCI fue
de 10 dias (6-19) y la estancia hospitalaria dei2® (18-52). Fallecieron 8 pacientes en
UCI (3.7%) y 24 pacientes durante el ingreso hatgrib (11%). (Tabla 35)

Tabla 37. Outcomes primarios en pacientes quirdrgicos uegen

Pacientes quirurgicos urgentes 2 horasde TuboenT 30 minutos de PSV P
(n=113) (n=105)

Toleran la SBT, No (%) 103 (91.2%) 90 (85.7%) 0.2

Fracaso Respiratorio, No (%) 20 (19.4%) 14 (15.6%) 0.48

Reintubacion, No (%) 12 (11.7%) 9 (10%) 0.71

Exito de la extubacion, No (%) 91 (80.5%) 81 (77.1%) 0.54

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea

Pacientes con EPOC
Tal como se ha descrito anteriormente, la EPOQifizevariable independiente

relacionada con la tolerancia a la SBT y el fracaspiratorio sin que, finalmente, se

relacionara con el fracaso de la extubacion (Tablasl6é y 17). Por este motivo se
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decidié analizar este grupo de pacientes por seépayaluego compararlo con los
pacientes sin EPOC.

Estudiamos 228 pacientes con EPOC con una edadrdedb3 afos (61-75),
una puntuacion de APACHE Il al ingreso en UCI depfiitos (12-24.5) y una mediana
de 4 dias en VM antes de la SBT (2-8). Se aleataniz118 pacientes atuboen Ty 110
pacientes a PSV. La tolerancia a la SBT fue mejpP8&V (97 pacientes en PSV
(88.2%)vs 91 pacientes en tubo en T (77.1%), p=0.028), senlqbiera diferencias en
el fracaso respiratorio (24 pacientes en PSV (24.v8@8 pacientes en tubo en T
(30.8%), p=0.35) ni en la tasa de reintubacion gatientes en PSV (11.3%}% 14
pacientes en tubo en T (15.4%), p=0.41). Con éattasa del éxito de la extubacion
resulté mayor con PSV (86 pacientes (78.28Y7 pacientes (65.3%) en tubo en T,
p=0.031) (Tabla 38).

Al comparar los pacientes con EPOC con los queeniah EPOC, los primeros
eran mayores (69 afios (61 — ¥85)63 afos (50 — 74) en no EPOC, p<0.001), con una
mayor puntuacion de APACHE Il (17 puntos (12 - 24)15 puntos (11 - 21) en no
EPOC, p=0.01), sin diferencias en los dias de Vidsade la SBT (4 dias (2 -&4 (2
— 8) dias en no EPOC, p=0.7). La tolerancia a |a 8® peor en los pacientes con
EPOC (188 pacientes (82.5%8 830 pacientes (89.7%) no EPOC, p=0.002), con un
mayor fracaso respiratorio postextubacion (52 paese EPOC (27.7%)ys 161
pacientes no EPOC (19.4%), p=0.012). Sin embaag@sa de reintubacion fue similar
en ambos grupos (25 pacientes EPOC (13.8992 pacientes no EPOC (11.2%),
p=0.39). La tasa de extubaciéon con éxito fue peotos pacientes con EPOC (163
pacientes (71.5%Yys 738 pacientes (79.8%) no EPOC, p=0.007). No sé&rbal
diferencias en la estancia media en UCI (9 dias18)vs9 dias (5 — 17) en no EPOC,
p=0.63). Pero los pacientes con EPOC tuvieron steneia hospitalaria menor (21.5
dias (13 — 37ys 24 dias (15 — 41) en no EPOC, p=0.029). La mdadlifue mayor en
los pacientes con EPOC tanto en UCI (23 paciedf@d4%)vs 44 pacientes (4.8%) no
EPOC, p=0.002) como hospitalaria (46 paciente22Pvs 100 pacientes (10.8%) no
EPOC, p< 0.001) (Tabla 39).
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Tabla 38 Outcome primario en los pacientes con anteceseiet&POC.

2 horas de TuboenT 30 minutos de PSV P
(n=118) (n=110)
Toleran la SBT, No (%) 91 (77.1%) 97 (88.2%) 0.028
Fracaso Respiratorio, No (%) 28 (30.8%) 24 (24.7%) 0.35
Reintubacion, No (%) 14 (15.4%) 11 (11.3%) 0.41
Exito de la extubacion, No (%) 77 (65.3%) 86 (78.2%) 0.03

Abreviaturas: SBTSpontaneous Breathing TridPrueba de respiracion espontanea

Tabla 39. Comparacion de variables de pacientes con anteie=dee EPOC y los

pacientes sin EPOC.

Pacientes sin EPOC Pacientes EPOC P
(n=925) (n=228)

Edad, mediana (IQR), afios 63 (50-74) 69 (61-75) 0.001
APACHE Il, mediana (IQR) 15 (11-21) 17 (12-24) 0.01
Dias de VM antes de la SBT, mediana 4 (2-8) 4 (2-8) 0.70
(IQR), dias
Tolera SBT, No (%) 830 (89.7%) 188 (82.5%) 0.002
Fracaso Respiratorio, No (%) 161 (19.4%) 52 (27.7%) 0.01
Reintubacion, No (%) 92 (11.1%) 25(13.3%) 0.39
Exito de la extubacién, No (%) 738 (79.8%) 163 (71.5%) 0.007
Estancia UCI, mediana (IQR), dias 9 (5-17) 9 (6-18) 0.64
Estancia hospitalaria, mediana (IQR), 24 (15-41) 21.5(13-37) 0.29
dias
Mortalidad UCI, No (%) 44 (4.8%) 23 (10.1%) 0.002
Mortalidad hospitalaria, No (%) 100 (10.8%) 46 (20.2%) <0.001

Abreviaturas: SBT:Spontaneous Breathing TriaPrueba de respiracion espontanea;

IQR: Interquartilic Range Rango intercuatrtilico.

Del analisis de subgrupos de pacientes podemoduaogae la tolerancia a la

PSV fue mejor en todos los subgrupos de pacienkegp® en los pacientes

quirurgicos, tanto los programados como los urgeriieégura 4)
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Figura 4. OR (IC95%) de pacientes que toleraron la SBT ydnextubados en
cada subgrupo de pacientes y agrupados por el geipteatorizacion.
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En cuanto a la extubacion con éxito fue mayor el $BV en todos los
subgrupos de pacientes excepto en los pacientes 4ahias de VM, con APACHE Il >
20 puntos, y en los pacientes quirurgicos urgentgegramados (Figura 5).

Figura 5. OR (IC95%) para extubacion exitosa en cada sulbgde pacientes de

acuerdo al grupo de aleatorizacion.

Extubacion con éxito (permanecer sin VM a las 72 nas de la SBT)

2 hour T-piece 30 minutes PSV OR (95%Cl)
n/N n/N
Age =70 years 289/385 306/370 —— 1.59 (1.11-2.26)
Age =70 years 139/193 1671205 —— 1.71(1.06-2.74)
Mechanical ventilation = 4 days 249/326 263/304 —— 198 (1.31-3.01)
Mechanical ventilation = 4 days 179/252 210271 — 1.40(0.95-2.08)
APACHE I =20 296/404 329/410 —— 174 (1.24-2.44)
APACHE Il = 20 132174 133/164 —i— 1.37 (0.81-2.30)
No COPD 351/460 387/465 —— 154 (1.11-2.13)
COPD 771118 86/110 —— 1.91(1.06-3.44)
Medical patients 283/396 329/404 —— 175(1.26-2.44)
Medical non-respiratory patients 154/206 182/215 —— 1.866 (1.15-3.03)
Medical respiratory patients 129/190 147/189 —i— 1.66 (1.05-2.62)
Surgical patients 114/142 114/140 —— 1.08 (0.59-1.95)
Planned surgical patients 23129 33/35 i 4.30 (0.80-23.25)
Emergency surgical patients 91113 81/105 —— 0.82(0.43-1.57)
Traumatologic patients 31/40 30/31 — & 8.71(1.04-73.00)
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En cuanto a la reintubacién, no hallamos difereneraningin subgrupo de
pacientes (Figura 6).

Figura 6. OR (IC95%) para reintubacion en cada subgrupo deips de acuerdo al
grupo de aleatorizacion.

Reintubation within 72 hours

2 hour T-piece 30 minutes PSV OR (95%Cl)
n/N n/N

Age =70 years 42331 39/345 —— 0.88 (0.55-1.40)
Age =70 years 16/155 201187 —— 1.04 (0.52-2.08)
Mechanical ventilation = 4 days 28/277 22/285 —— 0.74 (0.41-1.33)
Mechanical ventilation = 4 days 307209 37247 —— 1.05(0621.77)
APACHE Il =20 41/337 371376 —— 0.79(0.49-1.26)
APACHE Il = 20 171149 221155 — 1.28 (0.65-2.53)
No COPD 44/395 48/435 —i— 0.99(0.64-1.53)
COPD 14/91 11/97 — 0.70(0.30-1.64)
Medical patients 42/325 481377 —i— 098 (0.63-1.53)
Medical non-respiratory patients 24/178 23/205 —— 0.81 (0441 .49)
Medical respiratory patients 18147 25172 — 122 (0.64-2.34)
Surgical patients 13127 11125 — 0.85(0.36-1.97)
Planned surgical patients 1/24 2135 i 1.39 (0.12-16.30)
Emergency surgical patients 12/103 9/90 —— 0.84(0.34-210)
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DISCUSION

La principal conclusién de este estudio es queBa 8n PSV de 8 cmH20
durante 30 minutos consiguié un mayor éxito dextalkeacion en comparacién con el
tubo en T durante 2 horas.

La diferencia en el éxito de la extubacion fue delda una mejor tolerancia de la
prueba en PSV, sin que la SBT en PSV resultaraaamayor reintubacion.

Otro resultado del estudio es que la mortalidagitalaria y a los 90 dias fue
mayor en los pacientes aleatorizados a tubo ennTei8bargo, este resultado no era
esperable, y se discutira mas adelante.

Por tanto, se confirma el resultado del Ultimo nraetalisis donde la PSV
mostraba un 6% de superioridad frente al tubo esn Términos de extubacion con
éxito(2). Con este estudio se mejora la evideneiatifica de la recomendacion de las
guias americanas de weaning, que recomiendan P8W &BT con un nivel de
evidencia moderado(1).

Observamos que ambos grupos de aleatorizacionceraparables en cuanto a
caracteristicas basales (edad, sexo, dias de Vihtuacion de APACHE II), con la
misma incidencia de comorbilidades y con una dhstion similar de patologia médica
y quirdrgica. Por tanto, podemos decir que la meg@erancia a la SBT, y en
consecuencia, el mayor éxito de extubacion, nogruedr atribuidos a ninguna variable
gue no sea la propia prueba de respiracion espemtan

La duracién de la VM fue algo menor que en losdietude Esteban et al (4 dias
vs 6 dias)(28)(5), pero similar a los del estudio @éeréh (4 diaws 4 dias)(6). Cabe
destacar que los dos trabajos de Esteban se poblibace 20 afios. En estos afios ha
habido cambios que han demostrado tener un impact® duracion de la VM, como el
manejo de la sedacion(75)(76)(77) y el inicio detgrolos de rehabilitacion funcional
precoz(18)(78). Esto podria explicar la diferert@a? dias de VM antes de la SBT entre
este estudio y los anteriores.

Se ha visto que el trabajo respiratorio cuande@spira a través del tubo en T es
similar al trabajo respiratorio tras la extuback#)(57). También se ha descrito que el
trabajo respiratorio durante la PSV minima es maotrabajo respiratorio tras la
extubacion(49)(50). Con esto, parece l6gico pegaarla mejor prueba de respiracion
espontanea fuera el tubo en T, ya que es la quer mef|eja el esfuerzo que debera
hacer el paciente para respirar sin soporte deilagor. No obstante, los resultados de
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los ensayos clinicos no han podido demostrar largupdad del tubo en T en el éxito
de la extubacion.

Hasta el momento, la PSV era, como minimo, iguafimz, y no se ha podido
demostrar que se relacione con una mayor necedelaeintubacion. Ya en el primer
estudio de Esteban, la tolerancia a la SBT en R&Vhejor que la tolerancia en tubo en
T, sin que ello resultase en una mayor tasa déagidn con éxito(28). El ultimo meta-
analisis concluyé que la PSV era superior al tuhoTeen cuanto a éxito de la
extubacion(2). Las guias de la ATS recomiendanS® Pomo SBT en pacientes con
mas de 24 horas de VM, con un nivel de evidendmrséderado(1).

Los resultados de este estudio confirman que M $Stolera mejor sin que
suponga una mayor tasa de reintubacion. Por tenRSV es una prueba de respiracion
espontanea segura y fiable, porque, pese a necesénor esfuerzo que tras la
extubacién, no supone una mayor tasa de reintutacio

Aunque el trabajo respiratorio en PSV sea mendrabbjo respiratorio tras la
extubacién, parece beneficioso no someter al peceemin trabajo excesivo durante la
SBT. Los resultados del estudio de Fernandez, smmenectar a los pacientes al
ventilador antes de la extubacion(73), también erfan la idea de no someter al
paciente a un esfuerzo excesivo antes de la exéubac

Los resultados de este estudio sugieren que puszkr pacientes que, a pesar
de no haber tolerado el tubo en T, podrian hableraio la PSV y ser extubados con
éxito. Esta teoria ya habia sido expuesta porwgayde Ezingeard(34). En su estudio
realizaban una SBT en PSV tras una SBT en tubo fatlida, y con ello conseguian
destetar a un porcentaje de pacientes que no hilbéaado el tubo en T. Sin embargo,
este estudio tenia un disefio peculiar y un tamafestral pequeiio. Cabe remarcar que,
una vez tolerada la SBT en tubo en T, el riesgivat@so es el mismo que con PSV.

En este estudio, la tolerancia a la prueba derezspn espontanea es alta. En el grupo
de PSV fue del 92.5% y en el grupo de tubo en Bddl%. En los trabajos de Esteban,
de hace 20 afios, la tolerancia estaba entre ely78084%. Lo mismo ocurre con el
porcentaje de reintubacion, en este estudio esld&? en PSV y del 11.9%, en tubo en
T, y en los trabajos de Esteban entre el 13.4% 8€e1%(28)(5). Tal como hemos
comentado, podria explicarse esta diferencia porbass en el cuidado del paciente
critico. La tasa de reintubacion de nuestro estadimayor a la tasa de reintubacion del
estudio de Perren et al(6), que se situo entréxelydel 9%. Una razén que podria

explicar esta diferencia es la duracion de la VMesirde la prueba de respiracion
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espontanea, que fue menor en el estudio de Pareeamgel nuestro. Ademas, el estudio
de Perren fue unicéntrico, y nuestro trabajo sedlle cabo en 18 UCI. La tasa de

reintubacion de este estudio es similar a la deénte trabajo observacional de Jaber et
al(62), que se situd alrededor del 10%.

A pesar del mayor éxito de extubacion de la PSi6, es tuvo impacto ni en la
estancia en UCI ni en la estancia hospitalaria.eCQistacar, que los pacientes que no
toleraban la primera SBT, posteriormente, podiafizar el weaning segun el criterio
del médico responsable. En estos pacientes, seaatte 1 y 2 dias de media en retirar
definitivamente la VM. Esta demora en la retiradald VM no fue clinicamente
relevante y no tuvo impacto sobre la estancia eh UC

El tipo de prueba de respiracion espontanea nelaeiono con la mortalidad en
la UCI. Inesperadamente, la mortalidad hospitalarea mayor en el tubo en T y se
mantuvo a los 90 dias. No hemos encontrado unacegfin para este resultado. La
diferencia de mortalidad a los 90 dias fue sigaifi@ al calcularse utilizando el
estadistico log Rank, pero en el limite de la $iggiion al usarse el estadistico Chi-
cuadrado. Los pacientes de ambos grupos teniarnstaarpuntuacion de gravedad al
ingreso, patologias similares y los mismos dia¥Me Tampoco parece que la menor
tolerancia al tubo en T se relacionase con una mdgmora en la extubaciéon en
comparacion con los que no toleraron la PSV. Lldmaatencion que la mayor
mortalidad se diera fuera de la UCI, con lo queltadificil pensar que esté en relacion
con la propia prueba de respiracion espontanea, ®n eventos sobrevenidos que
ocurren tras el alta de la UCI. El estudio no fiseidado para encontrar diferencias en
la mortalidad y existe un 5% de probabilidades gea un hallazgo fruto del azar.
Ademas, en el andlisis multivariante de la morgalidhospitalaria, el grupo de
aleatorizacion no se relacioné con la mortalidadya si lo hicieron la EPOC, la edad y
el fracaso de la extubacion. Se decidio incluimiartalidad comamutcomesecundario
para poder descartar que la PSV se relacionabaim@amayor mortalidad debido al
riesgo hipotético de que podia presentar una nraywubacion en comparacion al tubo
en T. Sin embargo, no s6lo no obtuvimos este @$wltsino todo lo contrario. Por
tanto, podemos decir que la PSV no resulta en nmayotubacion, ni que ocurren mas
eventos fatales postextubacion tras una SBT con B$omo han sugerido algunos
autores(79). Cabe interpretar este resultado corelea y valorar futuros ensayos

clinicos para confirmar o desmentir este resultado.
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Las variables que se han relacionado independiemtiencon la mortalidad en la
UCI han sido la edad, el APACHE IlI, la duracion ldeVM y el fracaso de la
extubacién. En cuanto a la mortalidad hospitalaga sido la EPOC, la edad y el
fracaso de la extubacion. Debemos focalizar pateugstra practica clinica en mejorar
el weaning de la VM, ya que su fracaso es un faotmbependiente de mortalidad. En
cuanto a los pacientes que toleran la SBT, lasabi@s que se relacionan con la
mortalidad en la UCI fueron la edad, el APACHE #| fracaso respiratorio
postextubacion y la reintubacion. Llama la atenajie no sélo la reintubacién se
relaciond con mayor mortalidad, sino también el ankecho de presentar fracaso
respiratorio, aunque no requiriera reintubacion.

Las variables que se relacionaron con el fracada 88T, fueron la EPOC, los
dias de VM y el tubo en T. En cuanto al fracasgira®rio postextubacion, se
relaciond con la EPOC y los dias de VM. Sin embasggio los dias de VM se
relacionaron con la reintubacion. Este es otroltado interesante del estudio: la
EPOC se relaciona con peor tolerancia a la SBT 1y eb fracaso respiratorio
postextubacion, pero no con la reintubacion. Lasgmaéies con EPOC toleraron peor la
SBT, presentaron mas fracaso respiratorio postagiab, pero no se reintubaron mas.
Cabe destacar, ademas, que, al analizar la tolarara SBT en funcién del grupo de
aleatorizacion, la EPOC se relacion6 con el fracksia SBT en tubo en T, pero no con
el fracaso de la SBT en PSV. Parece razonable eswemn que, en los pacientes con
EPOC, la SBT de eleccion sea la PSV, ya que laatolsejor sin presentar una mayor
reintubacion. Ademas, parece que los paciente&EP@C presentan un mayor éxito del
tratamiento del fracaso respiratorio con VNI y OAd-que podria explicar porque la
EPOC se relaciona con el fracaso respiratorio, percon la reintubacion.

De forma similar, podemos decir que el tubo en Tedaciona con una peor
tolerancia a la SBT, pero no tiene impacto ni erfretaso respiratorio ni en la
reintubacion. Es decir, el hecho de hacer una SBiltubo en T y tolerarla, no supone
un mayor riesgo de fracaso, tal como podria mapne¢arse con los resultados del
estudio.

La falta de enmascaramiento fue una de las linotees del estudio. En la
prueba de respiracién espontanea mediante PS\VciEnpa se mantiene conectado al
ventilador, mientras que cuando se usa el tubo,esl Paciente es desconectado del
ventilador y se le conecta el dispositivo al exivedel tubo endotraqueal. El tiempo

tampoco pudo ser enmascarado, ya que la prueb@8vnduraba 30 minutos y la
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prueba con tubo en T duraba 2 horas. Una formah@scarar la SBT hubiese sido que
el médico responsable no hubiese estado presemtetela SBT, y que después de dos
horas, una tercera persona (por ejemplo, la enfa)me hubiese dado las variables
clinicas al final de la SBT al médico para decgdibre la extubacion. Sin embargo, al
disefiar el estudio, se creyd que era mejor no lmaperque este enmascaramiento se
alejaba de la practica clinica habitual.

Otra de las limitaciones del estudio fue la viadacdel protocolo. En total 36
pacientes salieron del protocolo, bien porque fuendtubados sin cumplir los criterios
de extubacion, o bien porque se autoextubaron tutamprueba. Llama la atencidon que
la salida de protocolo y la autoextubacién fue mésuente en la rama de tubo en T, lo
gue sugiere una peor tolerancia clinica. En ladaale protocolo no se recogi6 el
tiempo de tolerancia antes de la extubacion, lo mueaos permite descartar si esta
diferencia se debe a la duracion de la pruebapoogio tubo en T. Los investigadores
del estudio decidieron extubar igualmente a eshogeptes, a pesar de ser conocedores
del protocolo. Esto puede ser debido a la falteadianza en la prueba como reflejo de
la capacidad de respirar del paciente. Al anallaaevolucion de estos pacientes
podemos deducir que la intuicion del médico noléueorrecta en la mayoria de los
casos. Estos pacientes extubados fuera de protggopmr tanto, sin criterios de
extubacion, presentaron un mayor fracaso de extulaequirieron mas reintubacion y
presentaron una mayor mortalidad. De hecho, la alad de estos pacientes fue
similar a la de los pacientes que fracasaron emtlzgbacion. Thille et al, en una cohorte
de 320 pacientes extubados, y en donde teniantB8baexones no regladas (9%)(61),
observaron que el fracaso de la extubacién en dofeptes extubados de forma no
reglada era del 65% frente al 15% de fracaso depémsentes extubados de forma
reglada. También la mortalidad fue significativabeemayor en los pacientes extubados
de forma no reglada, 32%s 5% en los extubados de forma reglada. Esta nuabathli
aumentaba hasta el 50% en el 65% de pacientegapaséron tras una extubacién no
reglada. La conclusion que se puede sacar es qoapkcidad de respirar de los
pacientes durante el weaning debe ser un hechdivabje no una intuicion médica.
Quizas si se hubiese enmascarado el tipo de pyuksbaduracion, la decision de extubar
hubiera sido puramente por criterios del protocrdduciéndose las extubaciones fuera
de protocolo.

Otra limitacion, es que no se registro el tiempsdeeel inicio de la SBT hasta la

reconexion a la VM en los pacientes que no tolerdaoSBT. Este dato nos habria
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ayudado a orientar si la mala tolerancia estabeelecion con la modalidad de SBT o
con la duracion de la SBT. En caso de tratarsendprablema de la duracion de la
prueba, nos hubiese servido para determinar cdaldegacion éptima de la SBT.

El modelo estadistico del estudio se elabor6 pateapretar los resultados por
intencion de tratar. No obstante, decidimos reali@nbién la estadistica por
seguimiento de protocolo. Es decir, no incluimosekranalisis estos pacientes en los
gue se viol6 el protocolo y que en el analisisiptencion de tratar fueron etiquetados
como intolerancia a la SBT y fracaso de extubadifiveervamos que los resultados se
mantenian, y que las diferencias continuaban siestidisticamente significativas a
favor de la PSV tanto en tolerancia como en eloéaé la extubacion. Por tanto, este
grupo de pacientes en los que se viol6 el protoeolque se autoextubaron, no
influyeron en los resultados finales del estudio.

Los pacientes que presentaron fracaso respiraseripodian tratar con VNI,
OAF o bien oxigenoterapia y tratamiento convendioAgesar de la falta de evidencia
de la VNI para tratar el fracaso respiratorio pxtstieacion, ésta se utilizé en un 42.7%
de los pacientes con fracaso respiratorio. No @xsgperiencia de la utilidad de la OAF
para tratar el fracaso respiratorio postextubadopesar de ello, en nuestro estudio, se
evitd la reintubacién de hasta un 60% de los péeseen los que se utilizd VNI o OAF,
mientras solo un 18% de los pacientes que sedrath forma convencional evitaron la
reintubacion. A pesar de estos datos, no podemoar szonclusiones de estos
resultados, ya que el uso de estas técnicas noagstatocolizado y el estudio no fue
diseflado para valorar el papel de la VNI o la OAFet tratamiento del fracaso
respiratorio postextubacion. De hecho, un estudiolticéntrico, prospectivo vy
aleatorizado de la VNI en el tratamiento del fracaespiratorio, tuvo que ser parado al
observarse una mayor mortalidad en el grupo de dbbjdo principalmente a que la
VNI demoraba la reintubacion(66). En nuestro dastuth mediana de tiempo en
reintubar fue la misma en ambos grupos de aleatwém, y similar a los pacientes
tratados con terapia convencional. Quizas sergExasante realizar un nuevo ensayo
clinico aleatorizado para definir la utilidad deMall y la OAF en el tratamiento del
fracaso respiratorio después de la extubacion.

Nuestros resultados, ponen nuevamente de manifiggéo la reintubacion
aumenta significativamente la mortalidad, llegamedasnultiplicar por 10. De aqui, la
importancia de identificar correctamente los paegmue van a ser capaces de respirar

espontaneamente. Se requiere una prueba de SBiestédmente fiable para mostrarlo.
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Por eso, algunos autores siguen insistiendo erzautiel tubo en T, pero en nuestra
opinibn no es necesario someter al paciente a bressfuerzo innecesario. Con
nuestros resultados demostramos que la PSV duBfntainutos es una prueba de
respiracion espontanea que muestra la capacidesspliear del paciente (ya que mostro
la misma tasa de reintubacion que el tubo en T)dgme&s fue mejor tolerada,
permitiéndonos extubar de forma segura a algunagemas que no se hubieran
extubado en tuboen T.

En cuanto a la profilaxis del fracaso respiratono,la VNI ni la OAF se
aleatorizaron, por lo que podemos sospechar quecllogos las reservaran para
pacientes mas graves y con mayor probabilidadatag$o. Por este sesgo, no se pueden
sacar conclusiones acerca de la eficacia de lao/MI OAF para prevenir el fracaso
respiratorio de los resultados de este estudicOR& fue usada mas frecuentemente
que la VNI como tratamiento profilactico. Los rdadbs favorables de la OAF para
reducir la reintubacidén recientemente aparecidg6{6%72), han extendido su uso
después de la extubacion. El uso de VNI ha quedadgado a los pacientes con
insuficiencia cardiaca y EPOC, considerados der@sgo. Aunque un estudio reciente
demuestra que no hay diferencia entre la OAF yNHA &h la prevencion del fracaso
respiratorio en pacientes de alto riesgo(71).

Algunos autores han sugerido que la percepciémpagknte y la sensacién de
disnea pueden ser un indicio del éxito de la exiiding30). En el caso de la VNI, un
estudio prospectivo observacional multicéntricazogrtrd que una sensacion de disnea
superior o igual a 4 se relacioné con un mayoragaale VNI e incluso con una mayor
mortalidad(81). En nuestro estudio se preguntésgblxientes acerca de si creian que
iban a ser capaces de respirar sin ayuda del agotil La gran mayoria de pacientes
respondié afirmativamente. Sin embargo, el pequeiicentaje de pacientes que fueron
pesimistas en su capacidad para respirar sin &lagor, presentaron una mayor tasa de
fracaso y de reintubacién. No se pueden sacar usinokes de estos resultados, pero es
llamativa la mayor incidencia de reintubacion emdepacientes que respondieron que
no se veian capaces de respirar. Quizas deberiagmyporar a nuestra practica clinica
la sensacidn subjetiva del paciente. El hecho gqueea capaz de respirar no parece ser
indicador de nada, pero el hecho de no verse apazspirar puede ser un indicador de
fracaso, y llevarnos a reconsiderar la posibilidacextubacién. La sensaciéon subjetiva
de disnea al final de la SBT, en nuestro estudkcaflgo menor en PSV en el tubo en T,

lo que indica también una mejor tolerancia a néudljetivo del paciente.
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Los motivos de reintubacién fueron similares erbasngrupos. El excesivo
trabajo respiratorio y la dificultad en el maneglds secreciones fueron los principales
motivos de reintubacion. El correcto manejo de ex@ones y la capacidad para
movilizarlas sigue siendo el pilar de las curadaepostextubacion. Se sugiere que la
OAF puede mejorarlo debido a la alta humidificacel aire, aunque de nuestros
resultados no pueden sacarse conclusiones al tespégunos autores han advertido
del riesgo de eventos catastroficos, e incluso pardiaco, tras la extubacion con una
SBT asistida(79). En nuestra serie, la mas langael prospectivo publicada hasta el
momento, el paro cardiaco tras la extubacion saitanacurrio en 4 pacientes, 3 en el
grupo tubo en Ty 1 en el grupo PSV, lo que desimamste riesgo hipotético.

Del andlisis de subgrupos podemos sacar variaslusimees, aunque la
fragmentacion de la muestra reduce el poder estadigle muchas de las
comparaciones. Primeramente, que el efecto deVfaelR3a tolerancia de la prueba y en
la tasa de extubacion con éxito se mantiene enalgorfa de subgrupos (figura 4)
(figura 5). La SBT en PSV es segura en aquellogeptes que podrian tener mayor
riesgo de fracaso de la extubacion como los maydeeg0 afos, los pacientes con
duraciones de VM superiores a 4 dias y los pagerwe puntuaciones de APACHE
superiores a 20 puntos. En los pacientes maya&SV consiguio tasas de tolerancia y
extubacion con éxito superiores al tubo en T. Bnplacientes con més dias de VM, la
PSV consiguié una tasa de tolerancia superiorbal &n T, pero la diferencia en la tasa
del éxito de la extubacidon no llegé a ser estaistente significativa. En los pacientes
con puntuaciones de APACHE elevadas, la PSV coidsigasas de tolerancia
superiores al tubo en T, pero la diferencia emda el éxito de la extubacion tampoco
llegd a ser estadisticamente significativa.

Los pacientes médicos, y en especial los pacienggesados por patologia
respiratoria, son el subgrupo de pacientes dond@SM consigue mejores tasas de
tolerancia y de extubacion con éxito. Lo mismo oEuen los pacientes con
antecedentes de EPOC, independientemente de lagiatde ingreso. Por tanto, en los
pacientes meédicos y en especial, los pacientesratsps o con antecedentes de
EPOC, la PSV parece ser la mejor SBT.

En nuestra serie, los pacientes con obesidad nadtbideron la misma tasa de
tolerancia a la SBT en tubo en T que en PSV, lanaitasa de reintubacion y la misma
tasa de éxito de la extubacion. Estos resultadosrastan con las conclusiones del

estudio de Mahul et al.(57), donde recomiendanB@ 8n tubo en T en pacientes con
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obesidad morbida, ya que el trabajo respiratoriamte el tubo en T resulté el mismo
gue tras la extubacion. Con el analisis de losgpées obesos de nuestra serie, podemos
poner en duda esta recomendacion, porque en esteekaxito de la extubacion fue el
mismo en tubo en T que en PSV.

En el subgrupo de pacientes quirdrgicos, tanto esgramados como en
urgentes, la PSV no mostré superioridad ni en lardacia ni en el éxito de la
extubacién. Tampoco podemos afirmar que el tubdl eresultara superior, ya que
ambas SBT mostraron resultados similares en cuantolerancia y éxito de la
extubacion. La explicacion puede ser que, este dipopacientes, no suelen tener
problemas respiratorios, y el motivo de VM en mugcheasiones esta relacionado con
la necesidad de anestesia general. Estos paciad&®as, suelen estar menos dias en
VM, aunque en nuestra serie, solo el pequefio pi@jeele pacientes quirlrgicos
programados estuvieron menos dias en VM. Chittavaedih et al., en un estudio
aleatorizado de pacientes quirdrgicos comparantlielen T y la PSV, hallaron que la
tolerancia al tubo en T fue superior a la tolerarecla PSV(30). Sin embargo, la PSV se
relaciond con un menor riesgo de reintubacion. £stsultados son diferentes a los
nuestros, no tanto por la tolerancia a la SBT, pimola necesidad de reintubacion. En
todos los subgrupos de pacientes, la tasa de beicittn fue similar en ambos grupos.
Ademas, en el andlisis multivariante, el tipo d&' 3B se relaciond con la reintubacién.
Por tanto, el fracaso respiratorio y la necesidadethtubacion tras una SBT exitosa, no

tiene relacion con el tipo de SBT.
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CONCLUSIONES

Este trabajo demuestra que la PSV durante 30 nsnptesenta una mejor
tolerancia que el tubo en T durante 2 horas comehlar de respiracion espontédnea. La
proporcion de pacientes extubados tras la SBT gemahrealizarse en PSV durante 30
minutos que al realizarse en tubo en T duranter&sho

Los pacientes extubados tras la SBT presentar@s @& fracaso respiratorio
postextubacion y reintubacion similares en el grdpd®SV durante 30 minutos que en
el grupo de 2 horas tuboen T.

Por tanto, concluimos que la PSV durante 30 minesogsna modalidad de SBT
segura Yy fiable para destetar al paciente del laeloti. Porque se tolera mejor y no
supone ni un mayor fracaso respiratorio ni una megiatubacion.

Los pacientes que mas se benefician de la PSVosopakcientes con patologia
médica, respiratoria 0 no respiratoria, y los paei® con antecedentes de EPOC
independientemente de la patologia de ingreso dn UC

En los pacientes quirargicos ninguna de las dosalidatles de SBT, PSV o
tubo en T, fue superior en tolerancia, fracasoiratgwio, reintubacion y éxito de la
extubacion.

Las variables relacionadas con la intolerancia®8a fueron los dias de VM, la
EPOC y el tubo en T. Sin embargo, en el grupo dé Ie$eor tolerancia a la SBT no
se relacion6 con la EPOC.

El fracaso respiratorio postextubacion se relacioom los dias de VM y con la
EPOC. Sin embargo, solo los dias de VM se relaoioneon la reintubacion. Por tanto,
el tubo en T se relacion6 con una peor toleran&@aSBT, pero no tuvo relacion alguna
ni con el fracaso respiratorio postextubacion mi leoreintubacion.

Los principales motivos de reintubacion en ambagpas fueron el excesivo
trabajo respiratorio y el manejo inadecuado deesgmmes en ambos grupos de
aleatorizacion.

No hubo diferencias significativas en la mortaligadla UCI entre la PSV y el
tuboen T.

La mayor mortalidad hospitalaria y a los 90 diadsgtepo tubo en T no parece
tener relacion con la modalidad de SBT, tal como deenuestra del andlisis

multivariante de mortalidad.
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La edad y el fracaso respiratorio postextubaciderdin las Unicas variables
relacionadas con la mortalidad tanto en la UCI cbiogpitalaria.

En nuestra serie el tratamiento profilactico dat&so respiratorio mas utilizado
fue la reconexion a la VM antes de la extubacita @AF.

En nuestra serie, la eficacia de la VNI y la OAFapsatar el fracaso respiratorio
después de la extubacién llegd a ser del 60%.8bamgo, al no estar protocolizado su
uso, no se pueden sacar conclusiones validas efecividad. Se necesitan nuevos
estudios para ver la utilidad de ambas técnicad gatamiento del fracaso respiratorio
después de la extubacion.

La sensacion de disnea y la capacidad subjetivasgérar del paciente fueron
mejores en los pacientes que fueron extubadosxitin 8e trata de una valoracion

sencilla que podria ser incorporada a la practioga diaria.
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ANEXO1. Cuaderno de recogida de datos (CRD) del
estudio.
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (CRF)
COMPARACION DE DOS ESTRATEGIAS DE WEANING OPUESTAS:
ALTO TRABAJO RESPIRATORIO vs BAJO TRABAJO RESPIRATRIO.

Estudio Multicéntrico Controlado y Aleatorizado.

HOSPITAL: _ _

N° de PACIENTE (del estudio):

Fecha Ingreso Hospitalario: __/ /2016

Fecha Ingreso UCI: _ | _ 12016

Fecha Intubacion traqueal: __/ /2016

EDAD: ____ afos

SEXO: Varon [] Mujer[]

Peso estimado: _ kg

Altura corporal: . __cm

ENFERMEDADES PREVIAS:  CARDIOPATIA SI[] NOJ]
NEUROLOGICO SI[] NOJ]
EPOC SI[] NOJ]
DIABETES SI[] NOJ]
CANCER SI[] NOJ]
INSUFICIENCIA RENAL SI[] NO[]
HEPATOPATIA SI[] NOT[]

DIAGNOSTICO DE INGRESO:

Categoria del ingreso: MEDICO RESPIRATORIO: SI[] NOJ]
MEDICO NO RESPIRATORIO: SI[] NOJ]
TRAUMA: SI[] NOJ]
QUIRURGICO PROGRAMADO: SI[] NOJ]
QUIRURGICO URGENTE: SI[] NOJ]
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APACHE Il AL INGRESO:

Célculo del APACHE Sumar el peor valor (por alto o por bajo) dedameras 24 h en
UCI.

PUNTAJE | 3 2 1 1] 1 2 3 |
temp. 41 23941149 325329 3I6-38B 4 24-3509 32-339 20-31.3 2949
PArA =160 120-1599 110-129 TO-109 S0-69 49
frec. card. =180 140-173 110-129 To-109 55-60 40-54 39
frec. resp. a0 3549 25-34 12-24 10-11 69 9
FalFiis2 <¥3  T6-150 150-200 Z00-300 300

Paul2 (2.5 ] x= T 61-70 S5-60 35
pH arterial x¥.¥ 7.6-7.69 ¥.5-7.59 F_33-7_49 F.25-7.32 7.15-F.24 z7.15
sodio 180 160-179 153-139 130-12349  130-149 120-129  111-113 110
pobasio T 6-5.9 5559 3554 3234 2529 2.3
Zreak [IRA=2] 3.5 224 1514 0_6-1_4 <0.5

hematocrito =60 S0-59.9 46-49.9 30-45_9 20-29.9 <20
RE [mil==) =40 20-39.9 15-19.9 3F-14.9 1-2.9 <1
punitaje SN [puntaje=15-Glasgow] 15 - ... =
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DIA DE LA PRUEBA DE TOLERANCIA SBT

Fechadelaprueba [/ / Hora: _ _: _

CONSENTIMIENTO INFORMADO: SI[] NOJ ]

Decidir “antes” de la aleatorizacion:

¢, Se va a utilizar VNI profilactica postextubacion? SI[ ] NO | ]

¢, Se va a utilizar Alto flujo profilactico postextibacion?  SI[ ] NO| ]

ALEATORIZACION: PSV-8 30'[ ] TUBOEN T 120'[ ]

Valores al inicio de la prueba SBT:
Oy % Frec Resp: _ _ SpY_ % \Y mi

Disnea fescala 0 (nula) -10 (maxima)]: _ _

¢ Tolera la prueba?

SI[] NO[] Motivo: [] Taquipnea OTROS [ ]
[ ] Hipoxemia

[ ] Inest. Hemodinamica

[ ] Agitacion

[ ] Excesivo esfuerzo resp.

Valores al final de la prueba:
Oy % Frec Resp: _ _ Spo % Vit mi

Disnea fescala 0 (nula) -10 (maxima)]: _ _

¢,Cree el paciente que respirara bien cuando lo exten?

Sl [] NO [ ] No valorable [ ] No se le hareguntado [ ]
Se ha realizado reposo previo a la extubacion  SI[ ] NOJ ]
Gasometria previa a la extubacion: NO [ ] SI[] PaO2: ___ mmHg
PaCO2: _ _ mmHg
pH: 7,
Bic:
EB.:
Fecha Extubacion:  / / _ Hora: :
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FRACASO RESPIRATORIO (72 h post extub)

NO [ ] SI[] Fecha: [/ /2016 Hora: .

Criterios de fracaso respiratorio: al menos uno de los siguientes:

[ ] acidosis respiratoria (pH <7.32 con Pa€db mmHQ);

[ 1SpO<90% o0 Pa@<60 mmHg con Fi@>50%;

[ ] taquipnea>35 respiraciones por minuto;

[ ] deterioro del nivel de conciencia (GE83 puntos) o agitacion incontrolable;
[ ] signos clinicos sugestivos de fatiga muscular

Gasometria NO [ ] SI[] FI02__ %
PaQ: __ _mmHg
PaCQ: _ _ mmHg
pH: 7,
Bic:
E.B.:
VMNI postfracaso respiratorio: NO [ ] SI[ ] Fechalnicio: __/_ /2016
Q Maxima: %
IPAP Maxima: _
EPAP Maxima: L
N° horas de aplicacion:
Optiflow postfracaso respiratorio: NO [ ] SI[ ] Fechalnicio: __/_ /2016
Q Maxima: %
Flujo M&ximo: [/mir
REINTUBACION antes de 72h:
NO [ ] SI[ ] Fecha: /12016 ldor .

Criterios de reintubacion (puede haber mas de uno)
[ ] Parada cardiaca o respiratoria;
[ ] pausas respiratorias con deterioro del nieetdnciencia
[ ] gasping
[ ] aspiracion masiva
[ ] agitacidén no controlable con sedacion
[ ] incapacidad mantenida para un manejo adecdadas secreciones respiratorias
[ ] bradicardia<50 Ipm sintomatica
[ ] deterioro hemodinamico sin respuesta a dregasactivas
[ ] obstruccion de via aerea superior
[ ] hipoxemia refractaria
[ ] esfuerzo respiratorio exagerado
Criterios extra-respiratorios: [ ] Indicacién quirdrgica
[ ] otros
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OUTCOME:
Traqueostomia: NO [ ] SI[ ]
ALTA DE UCI (fecha):

ALTA HOSPITALARIA (fecha):

Fecha:

17

EXITUS:NO [ ]

HRUS: NOJ ]

SIT]

SIT ]
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ANEXO 2. Hoja de informacion al paciente y familiar del

estudio.
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Hoja de informacion para los familiares de los peigantes en el estudio

“Comparacion de dos estrategias de weaning opuestas
Alto trabajo versus Bajo trabajo respiratorio.
Estudio prospectivo multicéntrico, controlado y

aleatorizado.”

Version 5; 08/04/2015

Promotor: Althaia Xarxa Assistencial Universitadi@a Manresa
Identificacion del Estudio: NCT 02620358

Ivestigador Principal: Carles Subira

Introduccion:

Durante el ingreso en la Unidad de Cuidados Inteas(UCI) usted (o su
familiar) ha precisado de ventilacidon mecanica ty@mente su médico considera que
se le podria retirar.

El proceso de retirada de la ventilacion mecasea@aonoce como weaning. La
retirada de la ventilacibn mecanica o0 weaning gdmaEmte empieza con una
disminucidén progresiva de la ayuda que le summigt ventilador y termina al
comprobar que se es capaz de respirar sin ayudemedina prueba de respiracion
espontanea. Existen diferentes pruebas de respiraalidadas, pero ninguna de ellas
ha mostrado un mayor éxito en la retirada de ldilaeidn mecanica.

Le proponemos participar en un estudio clinicoekgue se compararan dos
pruebas de respiracion espontaneas diferentesdé&efias es el dispositivo Tubo en T
gue consiste en la aplicacion de oxigeno en el armotraqueal (que es el tubo que
conecta al paciente al ventilador) sin ninguna ayada. La otra prueba es la modalidad
presion soporte de 8 cmH20 que consiste en unamaiayuda que va a suministrarle
el ventilador.

Objetivo:

El objetivo del estudio es definir si una pruebaespiracion espontanea con un

dispositivo Tubo-en-T durante 2 horas tiene may@oéen la retirada de la ventilacion
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mecanica que una prueba utilizando la modalidasiqmesoporte de 8 cmH20 durante
30 minutos.
Descripcion del procedimiento:

Si acepta participar en este estudio clinico ugbedu familiar) sera asignado
aleatoriamente (es decir, por azar) a una de lagdeebas de respiracion espontanea
del estudio. La asignacion ha sido realizada méelianas tablas de aleatorizacion (por
el centro coordinador del estudio) y el investigaum sabe qué estrategia de respiracion
espontanea se le va a asignar.

Si completa la prueba con éxito, se retirara eb shdotraqueal y la ventilacion
mecanica, tal como se realiza habitualmente.

Su participacion en el estudio y el hecho de sgnado a una u otra estrategia
de respiracién espontanea no supone ningun rieigio@al ya que éstas son utilizadas
indistintamente por el personal médico especiatizad

Puede ocurrir que a pesar de haber superado ¢ébgue respiracion y haberse
extubado, su familiar no pueda mantener una respiraespontanea suficiente. Los
motivos pueden ser trabajo respiratorio, incapacigar toser o deterioro de la
consciencia. Si fuese el caso sera el médico reapt quien decidira la estrategia
terapéutica a seguir. Sin que la participacionl @steidio tenga ninguna influencia.
Caracter voluntario de la participacion:

La participacion en este estudio es voluntarieegdila posibilidad de retirarse
de él en cualquier momento sin dar ninguna expboag sin que ello suponga ningun
perjuicio en su tratamiento ni en la relacion cbpezsonal médico ni de enfermeria. Si
el investigador principal o su médico responsablednsideran necesario, el paciente
puede ser retirado del estudio. En caso de abandauootario, todos sus datos seran
destruidos y no se incluiran en los analisis pasts.

Confidencialidad:

Sélo los miembros del equipo investigador tendcoeso a los datos del estudio
manteniéndose en todo momento la confidencialigd@alrticipante y la preservacion
de sus datos personales segun la Ley Organica 9%/d® 13 de diciembre sobre la
proteccion de datos de caracter personal. Ustee tierecho a acceder y conocer la
informacion de los datos cuando lo solicite, ash@su modificacion si los considera
inexactos. Puede renunciar a su uso por partee@igpo investigador cuando lo
considerePara el ejercicio de estos derechos, pongase entegto con su medico

del estudio.
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Los datos estaran identificados con un codigéo 8binvestigador principal y
sus colaboradores podran utilizar y gestionaraklefio de datos. Sélo el investigador
principal podra relacionar esos datos con usteda ee finalizado el estudio se
destruiran los datos almacenados.

Los resultados del estudio seran publicados eistesvmédicas internacionales
especializadas en el campo de investigacion d€ligados Intensivos, por los que en
principio no seran de acceso publico para perspaaanitario. Sin embargo, y por
peticion expresa del participante del estudio dasuilia, el equipo coordinador del
estudio se compromete a facilitar los resultadbestedio.

Posibles beneficios y perjuicios:

Usted (o su familiar) no va a obtener un benefititecto de la participacion en
este estudio. Sin embargo, su participacion pugddam a disefiar mejores estrategias
de retirada de la ventilacion mecanica en el futuro

Asi mismo el hecho de aceptar la participacioelestudio no supondra ningan
riesgo o molestia ya que ambas estrategias deraegpi espontanea se utilizan
rutinariamente por el personal médico. Ambas sa dedorma indistinta en la practica
clinica habitual.

El hecho de participar en el estudio no suponeréalizacion de mas
procedimientos o pruebas fuera de lo que es habitua

En caso que ocurriera cualquier urgencia o tuweséquier duda puede ponerse
en contacto con el investigador principal (Dr. €arBubira) del Hospital Sant Joan de
Déu de Manresa al teléfono 93.875.93.14.

114



ANEXO 3. Consentimiento informado al paciente y
consentimiento informado a la familia a
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Versién 2. (25/11/2015)

1= VT o1o) W 5] \V] N o

......................... como paciente participante en el estudio manifiesto que:

1° he sido informado/a sobre los riesgos y beneficios del estudio por:

veveeen... (nombre del investigador)

2° Comprendo que la participacion al estudio es voluntaria.

3° Comprendo que la retirada del estudio puede realizarse cuando yo quiera sin dar

explicaciones de porgué y sin que repercuta en el tratamiento médico posterior.

4° He sido también informado/a de que los datos personales seran protegidos e incluidos en un

fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la ley 15/1999 de 13 de diciembre.

Tomando ello en consideracion, DOY mi CONSENTIMIENTO a que se le incluya en este

estudio y sus datos clinicos puedan utilizarse para cubrir los objetivos especificados en el

proyecto.
Fecha Firma del representante
_l__1201_
Fecha Firma del investigador
_l__1201_
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Version 1. (01/09/2015)

3 = PP PUPUPPUPRPRRIE o1o] o B 5111 N o 4
......................... como representante de D/Dfia.

..................................................................... manifiesta que:

1° he sido informado/a sobre los riesgos y beneficios del estudio por:

veeeeer... (nombre del investigador)

2° Comprendo que la participacion al estudio es voluntaria.

3° Comprendo que la retirada del estudio puede realizarse cuando yo quiera sin dar

explicaciones de porgué y sin que repercuta en el tratamiento médico posterior.

4° He sido también informado/a de que los datos personales seran protegidos e incluidos en un

fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la ley 15/1999 de 13 de diciembre.

Tomando ello en consideracion, DOY mi CONSENTIMIENTO a que se le incluya en este

estudio y sus datos clinicos puedan utilizarse para cubrir los objetivos especificados en el

proyecto.
Fecha Firma del representante
_l__1201_
Fecha Firma del investigador
_l__1201_
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ANEXO 4. Hoja de recogida de pacientes con criterios de
inclusion no incluidos en el estudio.

119



COMPARACION DE DOS ESTRATEGIAS DE WEANING OPUESTAS: ALTO TRABAJO RESPIRATORIO VERSUS BAJO TRABAJO
RESPIRATORIOQ. ESTUDIO MULTICENTRICO, PROSPECTIVO, CONTROLADO YALEATORIZADO

LISTADO DE PACIENTE CON CRITERIOS DE INCLUSION NO RANDOMIZADOS

Identificacion

Fecha

Olvido Investigador

Rechazo paciente

Decis16n médica

Otros
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ANEXO 5. Hoja de recogida de pacientes con ventilacion

mecanica sin criterios de inclusion.
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COMPARACION DE DOS ESTRATEGIAS DE WEANING OPUESTAS: ALTO TRABAJO RESPIRATORIO VERSUS BAJO TRABAJO
RESPIRATORIO. ESTUDIO MULITCENTRICO, PROSPECTIVO, CONTROLADO YALEATORIZADO

LISTADO DE PACIENTES EN VENTILACION MECANICA SIN CRITERIOS DE INCLUSION
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Identificacion

Fecha

Tragqueostomia

Antoextubacion

LTSV-Ordenes de No
Eeintubacion

Otros
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ANEXO 6. Aprobacion del Comité de Etica de Investigacion
cientifica de la Fundaci6 Unié Catalana d"Hospitals.

123



g

FUNDACIO UNIO
INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA

Dr. Miguel Nolla, com a President del Comit® Etic d’Investigacid Clinica de la FUNDACIO UNIO
CATALANA HOSPITALS

CERTIFICA:
Que aquest Comité en la seva reunia del dimarts, 29 de setembre, ha avaluat:

La proposta per que es realitzi I'estudi que porta per titol: “Comparacién de dos estrategias de
weaning opuestas: alto trabajo respiratorio versus bajo trabajo respiratorio. Estudio multicéntrico
prospectivo, controlado y aleatorizado.”, amb codi CEIC 15/82 i considera que:

Es compleixen els requisits necessaris d'idoneitat del protocol en relacio amb els objectius de
I'estudi i que estan justificats els riscos i les molésties previsibles per al subjecte. La capacitat de
I'investigador i els mitjans disponibles son apropiats per portar a terme |'estudi. S6n adequats tant el
procediment per obtenir el consentiment informat com la compensacio prevista per als subjectes
per danys que es puguin derivar de la seva participacio a I'estudi.

Que aquest comité accepta que aquest estudi es digui a terme a Althaia, Xarxa Assistencial de
Manresa amb Carles Subird i Lara Ventura com investigadors principals. | que els investigadors
principals no han estat presents en les deliberacions i aprovacié d'aquest estudi.

En aquesta reunid s’han complert els requisits establerts en la legislacid vigent — Orden
SAS/347/2009, RD 223/22004. El CEIC tant en la seva composicid, com en els PNT compleix amb les
normes de BPC (CPMP/ICH/135/95).

MEMBRES DEL CEIC DE LA FUNDACIO UNIO CATALANA D'HOSPITALS

Dr. Miquel Nolla President Metge

Dra. Anna Altés Secretari Metge

Dr. Ernesto Monaco Vocal Metge

Dr. Jests Montesinos Vocal Metge

Dr. Josep M Tarmos Vocal Metge

Dra. Rosa Morros Vocal Farmacbloga Clinica
Dr. Jaume Trapé Vocal Farmaceéutic

Dra. Imma Torre Vocal Farmacéutica

Dra. Concha Antolin Vocal Farmaceéutica primaria
Sra. Laura Cedron Vocal Infermera

Sra. Ana Barajas Vocal Psicologa

Sra. ltziar Aliri Vocal Advocat

Sra. Anna Guijarro Vocal Filosofia

Sra. Vanessa Masso Vocal C. Empresarials

Barcelona, 19 d’octubre de 2015

FURDACIO UNIO
l i amile Ll = £
"l*luf'-h'laﬁ‘;:m EATALAMA DHOSPTALS
\ J

LY /!
N

Dr. Miquel Nolla
President del CEIC
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ANEXO 7. Listado de hospitales e investigadores
participantes en el estudio.
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1. Althaia Xaxa Assistencial Universitaria de Manrdsara Ventura, Rafael

Fernandez, Carles Subira.
2. Complejo Hospitalaria de Toledo: Gonzalo Hernandez.
3. Hospital del Mar de Barcelona: Antonia Vazquez.
4. Hospital Marqués de Valdecilla de Santander: Al@jarCastro.
5. Hospital Central de Asturias: Raquel Rodriguez.
6. Hospital Universitario de Caceres: Carmen SandRezio Manzano.
7. Hospital Universitario de Canarias. Tenerife: CawlGarcia.
8. Hospital Gregorio Marafién de Madrid: Elena Keough.

9. Consorci Sanitari de Terrassa: Vanessa Arauzo.

10.Consorci Sanitari del Maresme. Hospital de Mathtari Carmen de la Torre.

11.Hospital General d’Elx: Eva Tenza.

12.Hospital Asil de Granollers: Alejandra Lopez.
13.Hospital de Henares: Cecilia Hermosa, David Janeiro
14.Hospital de Sagunt: Victoria Lacueva.

15.Complexo Hospitalario de Ourense: Ana Tizon.

16.Hospital Universitari de la Vall d’Hebron de Baraea: César Laborda.

17.Hospital Mutua de Terrassa: Maria del Mar Fernandez

18.Hospital de Araba: Sara Cabaries.
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ANEXO 8. Abstract del articulo generado de la tesis
doctoral.
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Accepted for publication on JAMA 2019: 32 (22): 1-9

IMPORTANCE: Daily spontaneous breathing trial (SBT) are the best approach to
determine whether patients are ready for disconnection from mechanical ventilation,
but mode and duration of SBT remain controversial.

OBJECTIVE: To evaluate the effect of a spontaneous breathing trial (SBT) consisting of
30 minutes of pressure support ventilation (an approach that is less demanding for
patients) vs. an SBT consisting of 2 hours of T-piece ventilation (an approach that is
more demanding for patients) on rates of successful extubation.

DESIGN, SETTING AND PARTICIPANTS: Randomized clinical trial involving 1153 adults
deemed ready for weaning after>24 hours of mechanical ventilation in 18 Spanish
intensive care units (ICU) and conducted January 2016-April 2017 (follow-up until July
2017).

INTERVENTIONS: Patients were randomized to undergo a 2-hour T-piece SBT (n=578)
or a 30-minute SBT with 8 cmH20 pressure support ventilation (PSV) (n=557).

MAIN OUTCOME AND MEASURES: Primary outcome was successful extubation
(remaining free of mechanical ventilation 72h after first SBT). Secondary outcomes
were reintubation among those extubated after SBT; ICU and hospital lengths of stay;
hospital and 90-day mortality.

RESULTS: Among 1153 patients who were randomized (mean [SD] age, 62.2 [15.7]; 428
(37.1%) women) 1018 (88.3%) completed the trial. Successful extubation occurred in
473 patients (82.3%) in the PSV group and 428 patients (74.0%) in the T-piece group
(difference 8.2% [95%Cl: 3.4%-13.0%]; p=0.001). Secondary outcomes in the PSV group
vs T-piece group were reintubation 11.1% vs 11.9% (difference, -0.8% [95% Cl, -4.8% to
3.2%]; p=0.63); median ICU length of stay 9 vs 10 days (difference, -0.3 days [95% ClI, -
1.7 - 1.1 days]; p=0.69); median hospital length of stay 24 vs 24 days (difference, 1.3
days [95% Cl, -2.2 - 4.9]; p=0.45); hospital mortality 10.4% vs 14.9% (difference, -4.4%
[95%CI, -8.3% - -0.6%]; p=0.02); and 90-day mortality 13.2% vs 17.3% (difference, -
4.1% [95%Cl, -8.2% - 0.01%]; hazard ratio, 0.74 [95%CI, 0.55-0.99]; p=0.04).

CONCLUSIONS AND RELEVANCE: Among patients receiving mechanical ventilation, a
spontaneous breathing trial consisting of 30 minutes of PSV, compared with 2 hours of
T-piece ventilation, led to significantly higher rates of successful extubation. These
findings support the use of a shorter, less demanding ventilation strategy for
spontaneous breathing trials.
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