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RESUMEN

Introduccién: La ventilacibn mecanica no invasiva (VMNI) administra soporte
respiratorio con presiéon positiva sin necesidad de establecer una via aérea artificial.
Aungue su uso se ha expandido globalmente en las Ultimas dos décadas, en Argentina
existia un vacio de informacion sobre la practica asistencial real y sus determinantes de
fallo. El objetivo de este estudio fue determinar la tasa de éxito de la VMNI en Unidades
de Cuidados Intensivos (UCI) de la Republica Argentina, compararla con el estandar
internacional del 70%, y analizar la supervivencia a 28 dias y los predictores
independientes de fracaso.

Métodos: Estudio observacional, multicéntrico, prospectivo y analitico realizado entre
mayo y noviembre de 2025 en 64 UCI (publicas y privadas) de 18 provincias argentinas.
Se incluyeron pacientes adultos ingresados a UCI que requirieron VMNI por insuficiencia
respiratoria aguda, durante el proceso de desvinculacion o en cuidados paliativos. La
sobrevida a 28 dias se analizé mediante un modelo de riesgos competitivos (Fine-Gray)
ajustado por la gravedad al ingreso (APACHE II) y comorbilidades (indice de Charlson).
Los predictores independientes de fracaso se identificaron mediante regresion logistica
multivariada.

Resultados: Se incluyeron 539 pacientes sobre un total de 7.404 admisiones (tasa de
uso de VMNI del 7,3%). La tasa de éxito de la VMNI fue del 72,2% (n=389; IC 95%:
68,2%-75,8%), no mostrando diferencias significativas frente al estandar internacional
del 70% (p=0,2715), mientras que la tasa de fracaso fue del 27,8% (n=150). La
mortalidad global a los 28 dias alcanzé el 24,5% (n=132), observandose una marcada
brecha entre el grupo de fracaso (58,7%) y el de éxito (11,3%; p<0,001). El éxito de la
técnica se asocio de forma independiente a una mayor probabilidad de sobrevida (asHR
ajustado 0,12; p<0,001). Se identificaron como predictores basales independientes de
fracaso al puntaje APACHE Il (OR 1,04; p=0,030) y la estancia hospitalaria previa (OR
1,02; p=0,043). Durante el soporte, la sepsis intercurrente (OR 10,79; p=0,0003), la falla
en el primer intento de desvinculacién (OR 5,48; p<0,001), la intolerancia (OR 2,49;
p=0,002) y las lesiones faciales (OR 2,49; p=0,027) emergieron como determinantes
mayores de fallo.

Conclusiones: El éxito de la VMNI en Argentina es equivalente al estandar
internacional y se asocia con una marcada reduccion de la mortalidad a los 28 dias,
mientras que su fracaso incrementa drasticamente el riesgo de muerte. Para optimizar
los resultados clinicos, resulta imperativo el monitoreo dindmico continuo, la aplicacién
de protocolos de desvinculacion y la prevencion o deteccion temprana de
complicaciones locales y sistémicas.

Palabras clave: Ventilacion mecanica no invasiva; Insuficiencia respiratoria aguda;
Cuidados intensivos; Epidemiologia; Argentina.
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ABSTRACT

Background: Noninvasive mechanical ventilation (NIV) delivers positive pressure
respiratory support without requiring an artificial airway. Despite its exponential global
expansion over the last two decades, nationwide epidemiological data regarding real-
world practice and outcomes in Argentina were lacking. This study aimed to determine
the NIV success rate in adult Intensive Care Units (ICUs) in Argentina, compare it to the
70% international reference benchmark, and evaluate 28-day survival and independent
predictors of failure.

Methods: A prospective, multicenter, observational study conducted between May and
November 2025 across 64 public and private ICUs in 18 provinces in Argentina. Adult
patients requiring NIV for acute respiratory failure, weaning from mechanical ventilation,
or palliative care were enrolled. Short-term 28-day survival was evaluated using a Fine-
Gray competing risks model adjusted for baseline severity (APACHE Il score) and
comorbidity burden (Charlson Comorbidity Index). Independent predictors of failure were
determined using multivariate logistic regression.

Results: A total of 539 patients were analyzed out of 7,404 ICU admissions (NIV
utilization rate: 7.3%). The NIV success rate was 72.2% (n=389; 95% CI: 68.2%-75.8%),
showing no statistically significant difference from the 70% benchmark (p=0.2715), with
a failure rate of 27.8% (n=150). Overall 28-day mortality was 24.5% (n=132), with a stark
gap between the failure group (58.7%) and the success group (11.3%; p<0.001). NIV
success was independently associated with a significant reduction in mortality risk
(adjusted asHR 0.12; p<0.001). Baseline APACHE Il score (OR 1.04; p=0.030) and prior
hospital stay (OR 1.02; p=0.043) independently predicted failure. During NIV support,
intercurrent sepsis (OR 10.79; p=0.0003), failure of the first weaning attempt (OR 5.48;
p<0.001), interface intolerance (OR 2.49; p=0.002), and pressure facial skin lesions (OR
2.49; p=0.027) were identified as major independent predictors of failure.

Conclusions: NIV success in Argentina aligns with international benchmarks and
substantially reduces 28-day mortality risk, whereas NIV failure significantly worsens
patient prognosis. Early dynamic monitoring, structured weaning protocols, and active
prevention of local and systemic complications are essential to optimize clinical
outcomes.

Keywords: Noninvasive ventilation; Acute respiratory failure; Intensive care;
Epidemiology; Argentina.
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INTRODUCCION
Marco Tedrico y Justificacion

Definicion y fundamentos operativos

La ventilacion mecéanica no invasiva (VMNI) se define como la administracion de
soporte ventilatorio mediante presion positiva sin la necesidad de establecer una via
aérea artificial invasiva, como el tubo endotraqueal o la canula de traqueostomia 4,
A través de interfaces externas como mascaras nasales, oronasales, faciales totales o
dispositivos tipo casco (helmet), esta terapia permite la transferencia de presién vy flujo
hacia el sistema respiratorio del paciente, preservando la integridad de la via aérea
superior 8. A diferencia de la ventilacién mecanica invasiva (VM), la VMNI permite
que el paciente mantenga funciones fisioldgicas esenciales como la deglucién, la
capacidad de expectoracion y la comunicacion verbal, factores que redundan en un
tratamiento menos cruento y una atenuacién del estrés psicoldgico inherente al entorno

de las unidades de cuidados intensivos (UCI) 7101,

Bases fisiopatoldgicas y ventajas clinicas

El sustento tedrico de la VMNI se basa en tres pilares fundamentales: la reduccion del
trabajo respiratorio al descargar la musculatura inspiratoria, la optimizacion del
intercambio gaseoso y la mejora de la ventilacion alveolar mediante la aplicacion de
presion positiva i 1131 Un componente distintivo de esta modalidad es la aplicacion
de presion positiva al final de la espiracion (PEEP/EPAP), la cual promueve el
reclutamiento alveolar de unidades pulmonares colapsadas o pobremente ventiladas.
Este mecanismo incrementa de manera directa la capacidad residual funcional (CRF),
reduce la fraccion de shunt intrapulmonar y mejora la complacencia del sistema

respiratorio, favoreciendo la correccién de la hipoxemia y la hipercapnia @ 11141,

Adicionalmente, la PEEP ejerce efectos hemodinamicos determinantes a través de la

interaccion cardiopulmonar. Al aumentar la presion intratoracica y pleural, disminuye el
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retorno venoso reduciendo la precarga del ventriculo izquierdo (VI) v,
simultdneamente, reduce la presion transmural sistélica del VI, disminuyendo su
poscarga. Este efecto hemodinamico resulta crucial en el manejo de la insuficiencia
cardiaca aguda y el edema agudo de pulmén cardiogénico, al optimizar la funcién
ventricular y reducir la demanda metabdlica miocardica 3. Asimismo, en la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) descompensada, la aplicacion de
PEEP externa balancea y contrarresta la PEEP intrinseca generada por el
atrapamiento aéreo, reduciendo la carga umbral inspiratoria que el paciente debe
superar para iniciar el flujo ventilatorio, atenuando asi el trabajo muscular y la

sensacion de disnea 11121,

Desde una perspectiva clinica, la principal ventaja de la VMNI es la prevencion de las
complicaciones asociadas a la intubacién endotraqueal. Al evitar la instrumentacién de
la trAquea, se ha reportado una menor incidencia de neumonia asociada a la
ventilacion mecéanica (NAVM), asi como un menor requerimiento de sedacion y una
reduccion asociada en los tiempos de estancia tanto en la UCI como en el hospital
1517 Ademas, la VMNI ha demostrado ser una herramienta versatil aplicable en
diversos entornos, desde areas criticas hasta servicios de emergencias y
hospitalizacién general © 14,

Evolucién epidemiolégicay expansion de indicaciones

La préactica de la VMNI ha experimentado una transformacion radical en las ultimas dos
décadas. Los datos epidemiolégicos reflejan un crecimiento exponencial en su
utilizacién global: mientras que a principios del afio 2000 la VMNI representaba apenas
el 4% de los soportes ventilatorios en la UCI, para la década de 2010 este porcentaje
se elevd hasta alcanzar casi un 20% de todos los ingresos criticos 1829, Esta adopcién
masiva ha sido impulsada por una sélida evidencia en patologias donde se la considera
el "estdndar de oro", tales como las exacerbaciones de la enfermedad pulmonar

obstructiva crénica (EPOC) y el edema agudo de pulmén cardiogénico © 517211,
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No obstante, el espectro clinico se ha expandido hacia poblaciones anteriormente
consideradas de alto riesgo. Actualmente, la VMNI se emplea con frecuencia en
neumonias graves, insuficiencia respiratoria postoperatoria, sindrome de dificultad
respiratoria aguda (SDRA) y en pacientes con ordenes de adecuacion del esfuerzo
terapéutico o cuidados paliativos > 2224, Recientemente, la pandemia de COVID-19
supuso un hito epidemioldgico, consoliddndose como la estrategia de soporte
respiratorio de primera linea en insuficiencia hipoxémica severa, incluyendo
poblaciones de edad avanzada que anteriormente tenian acceso limitado a soporte

avanzado [25-27],

El desafio del fracaso de la VMNIy su impacto prondstico

A pesar de su eficacia, la aplicacion de la VMNI no esta exenta de riesgos, siendo el
retraso en la intubacion el debate central en la literatura actual * 22, La tasa de éxito
varia segun la etiologia: mientras que en poblaciones generales de UCI se reporta un
éxito cercano al 70%, en escenarios como el SDRA o la neumonia por COVID-19, la

tasa de fracaso puede oscilar entre el 50% y el 62% [20.22.25],

El fracaso de la técnica conlleva implicaciones pronésticas graves. Los pacientes que
requieren intubacioén tras una falla de la VMNI presentan una mortalidad hospitalaria
significativamente mayor (38.5% vs. 11.9%, con un OR de 4.64) 2%, Asimismo, en la
literatura el fracaso se ha vinculado a un incremento de hasta tres veces en la estancia
en UCl y al doble de la estancia hospitalaria total ?%. Por ello, la identificacion temprana
de predictores de riesgo, puntuaciones elevadas de APACHE II, niveles bajos de
bicarbonato o ausencia de respuesta fisiolégica inicial, resulta imperativa para evitar

demoras perjudiciales en el manejo de la via aérea 127,
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Justificacion

Justificacion de la VMNI: complicaciones de la ventilacion invasiva

La prioridad de minimizar la exposicion a la VM invasiva se fundamenta en la alta
prevalencia de secuelas a largo plazo. La literatura ha vinculado la VM invasiva
prolongada con el desarrollo de debilidad muscular adquirida en la UCI [28], un
deterioro persistente de la calidad de vida relacionada con la salud ?*3! y una carga
significativa de trastornos neuropsiquiatricos, incluyendo estrés postraumatico,
depresién, delirium y deterioro cognitivo residual 1% 32, En este contexto, la VMNI
actlia no solo como terapia preventiva, sino también como un puente facilitador para la
desvinculacion de la ventilacion mecanica, asociandose a una menor duracion total del

soporte invasivo [+ 3334,

Contexto regional y justificacién del estudio en Argentina

A pesar del cumulo de evidencia global, el conocimiento sobre la epidemiologia de la
VMNI es limitado en diversas regiones, con especial énfasis en paises de ingresos
medios como la Argentina. Mientras que los resultados de la VM invasiva han sido
objeto de una abundante documentacion 537, |a implementacion, la efectividad clinica
y las pautas de utilizacién regional de la VMNI en el contexto argentino constituyen
areas con un vacio documental significativo. La heterogeneidad en la disponibilidad de
talento humano especializado y recursos tecnoldgicos entre las distintas regiones del

pais genera incertidumbres sobre la equidad en los resultados asistenciales 2,

En la Republica Argentina, el acceso a recursos criticos para el manejo del paciente
grave se halla supeditado a restricciones econémicas y disparidades geograficas,
factores que inciden directamente en la equidad de las prestaciones brindadas 8. Esta
asimetria configura una brecha ostensible en la calidad de la atencion sanitaria a nivel

federal 849, Ante la falta de estudios epidemioldgicos soélidos que caractericen el uso
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de la VMNI en las diversas provincias, se dificulta la optimizacion de las practicas

clinicas y la formulacién de politicas de salud publica basadas en evidencia local.

La implementacion de un estudio observacional multicéntrico surge como una
respuesta estratégica para subsanar dicha carencia informativa. Los hallazgos
derivados de esta investigacién no solo aspiran a cubrir un nicho vacante en la literatura
cientifica regional, sino que pretenden constituir una base de uso empirico sélida para
la toma de decisiones clinicas y el disefio de estrategias de salud mas equitativas. La
identificacion de la prevalencia de uso, los factores determinantes de su
implementacion y los resultados clinicos asociados permitirdn una comprension
holistica de la situacién actual, aportando datos de alto valor tanto para el sector publico
como para el privado y sirviendo como referencia para futuras intervenciones

orientadas a elevar los estandares de atencion en las UCI de todo el pais B9 4],

Hipotesis del estudio

Hipotesis principal

La tasa de éxito de la VMNI en la poblacion adulta ingresada a cuidados intensivos en
la Republica Argentina no difiere al estandar internacional de referencia del 70%
reportado en la literatura general de UC| 1820,

Hipoétesis secundarias

1. La mortalidad sera significativamente mayor en los pacientes en los que la

VMNI fracasa en comparacion con aquellos en los que tiene éxito.

2. Variables clinicas, fisiolégicas, demogréficas y factores institucionales o del
equipo de salud pre-especificados a priori con sustento en la literatura
(severidad por APACHE II, comorbilidades por indice de Charlson, etiologia de
la falla respiratoria, sector del centro, experiencia y capacitacion del personal,

y respuesta fisiologica inicial mediante indices como HACOR o ROX) se

10
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asociaran de forma independiente al fracaso de la VMNI. Aquellos factores
adicionales identificados mediante la seleccién exploratoria por el principio de

parsimonia seran considerados generadores de hipoétesis.

3. La asociacion entre el fracaso de la VMNI y la sobrevida se mantiene en los

diferentes escenarios clinicos de aplicacién.

4. El fracaso de la VMNI se asocia con una mayor incidencia de complicaciones,

las cuales contribuyen a explicar la sobrevida observada en este grupo.

Objetivos del estudio

Objetivo primario

Determinar la tasa de éxito de la VMNI en la poblacién adulta ingresada a unidades de
cuidados intensivos en la RepuUblica Argentina y compararla con el estandar
internacional de referencia del 70%.

Objetivos secundarios

1. Comparar la mortalidad entre los pacientes que tuvieron éxito y aquellos en los

que la VMNI fracasé.

2. Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes que
requieren VMNI en las UCI de Argentina, asi como las caracteristicas
estructurales de los centros (sector publico vs. privado) y del personal
(experiencia y frecuencia de capacitacion). Explorar su asociacion con el éxito
o fracaso de la VMNI mediante analisis post-hoc (hallazgos generadores de

hipétesis, no confirmatorios).

3. Comparar la mortalidad entre los pacientes que tuvieron éxito y aquellos en los

que la VMNI fracasé en los diferentes escenarios clinicos de aplicacion.
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4. Determinar la asociacion entre el fracaso de la VMNI y la incidencia de
complicaciones, y evaluar en qué medida dichas complicaciones contribuyen a

la sobrevida observada en el grupo de pacientes que fracasan a la VMNI.

5. Aportar, a través del registro de datos creado en el presente estudio, una base
de uso empirico sélida que fundamente la toma de decisiones clinicas y el
disefio de estrategias de salud mas equitativas en Argentina, mediante la
identificacion de la prevalencia de uso de la VMNI, los factores determinantes

de su implementacion y los resultados clinicos asociados.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del Estudio

Se llevo a cabo un estudio observacional, multicéntrico, analitico y prospectivo, con el
objetivo de evaluar la epidemiologia de la VMNI en pacientes adultos ingresados en
UCI de Argentina. El estudio incluyé hospitales publicos y privados de distintas

regiones del pais.

Los datos fueron recolectados durante un periodo de 6 meses (mayo a noviembre de
2025), abarcando una temporada invernal completa. A los pacientes reclutados se les
realizé un seguimiento hasta el alta institucional o el fallecimiento. Solo el investigador
local de cada centro conocia el protocolo para evitar modificaciones en la practica

clinica habitual durante el periodo de analisis.

Ambito del Estudio y Seleccién de Centros

El estudio se desarroll6 en hospitales publicos y privados de diversas regiones de
Argentina. Los centros participantes debian contar con UCI con capacidad para ofrecer
VMNI vy registrar datos detallados sobre pacientes, implementacion de la técnica y

resultados clinicos.
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Selecciéon de centros

Se realizé una convocatoria abierta a través de las redes sociales de la Sociedad
Argentina de Terapia Intensiva (SATI) y del grupo EPVAR B9, dirigida a centros que
utilizaran habitualmente VMNI en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda. Los
centros interesados se registraron mediante un formulario online. Para ser incluidos,
debieron activar su usuario en la base de datos y obtener la aprobacién de su comité
de ética. Dentro del periodo de 6 meses, cada centro establecié una ventana de

reclutamiento activo de 2 meses.

Centro coordinador

Se cred un centro coordinador en el Hospital Britdnico de Buenos Aires (Perdriel 74,
CABA, Argentina), bajo la tutela del Capitulo de Kinesiologia Intensivista (CKI) de la
SATI. Asimismo, se constituyd un Comité de Monitorizacién integrado por 7 miembros,
encargado de la revision semanal de los datos y del soporte técnico a las necesidades

de los centros participantes.

Poblacion en Estudio

- Criterios de inclusion: Edad = 18 anos; Requerimiento de VMNI en UCI por
insuficiencia respiratoria aguda (hipoxémica, hipercapnica o mixta) o como
parte del proceso de desvinculacién de la ventilacién mecéanica; VMNI de forma
paliativa o como parte de cuidados al final de la vida; VMNI como tratamiento
habitual que requirié6 aumento del tiempo de uso, del nivel de soporte o ambos;

Consentimiento informado firmado por el paciente o su representante legal.

- Criterios de exclusion: pacientes con uso habitual de VMNI por patologias
cronicas estables (ej. enfermedades neuromusculares, sindrome de apneas-
hipopneas o0 hipoventilacion) y sin compromiso respiratorio agudo

sobreagregado.
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- Criterios de eliminacion (post-reclutamiento): >10% de datos faltantes en

variables clave del analisis principal

Variables y definiciones operativas

Variable de resultado primaria

- Resultado de la Ventilacién Mecanica No Invasiva. Tipo de variable: Cualitativa
dicotémica / binaria (Exito vs. Fracaso). Definicion operacional. Fracaso:
Paciente que requiere intubacion endotraqueal tras iniciar VMNI o fallece
durante la misma. Exito: paciente vivo libre de intubacion al dia 28.

Variables secundarias

Las variables secundarias se definieron y categorizaron respetando el esquema de
recoleccién de datos y la matriz operacional detallada en el Apéndice E:

1. Datos basales y gravedad al ingreso:

e Puntaje APACHE II: Evaluado en las primeras 24 horas de ingreso a la UCI para
cuantificar la gravedad fisiologica.

e indice de comorbilidad de Charlson: Cuantificacion de la carga comorbida previa.

(Ambas empleadas como variables de ajuste en los modelos multivariados).

2. Monitoreo fisioldgico, clinico y sintomatico evolutivo (Dias 0, 1y 2 de VMNI):
e Puntaje HACOR e indice ROX: Evaluaciones dindmicas de la respuesta
fisiolégica y del riesgo de fracaso del soporte no invasivo.
e Escala de disnea de Borg modificada (0-10) y Escala de Confort (1-5):
Mediciones ordinales de la severidad de los sintomas y tolerancia a la interfaz.
e Sedacién y analgesia: Registro dicotomico (Si/No) del requerimiento de
esquemas farmacolégicos durante el procedimiento.
3. Caracterizacion estructural de los centros participantes:

e Frecuencia de uso de VMNI en la institucion (categoria ordinal: Siempre,
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Frecuentemente, Ocasionalmente, Nunca).
e Existencia de protocolo institucional formalizado de VMNI (Si/No).
e Conocimiento declarativo de la tasa propia de fracaso del centro (Si/No).
4. Complicaciones y proceso de desvinculacién:

e Complicaciones locales (intolerancia, lesiones por presién, dolor) y sistémicas
(sepsis, neumonia, SDRA, delirium: todas estas variables analizadas durante el
seguimiento corresponden a intercurrencias clinicas desarrolladas o
diagnosticadas durante la aplicacion de la VMNI y con anterioridad al evento de
intubacion endotraqueal, de acuerdo con los criterios estandarizados del manual
de operaciones. Dado su surgimiento durante la prueba de VMNI, estas
condiciones se consideran determinantes intercurrentes y complicaciones
asociadas al desarrollo de fracaso de la técnica)

e Hitos de desvinculacion: Retiro protocolizado y éxito/fracaso del primer intento

de retiro.

Recoleccion de datos y gestion de calidad

Procedimiento de recoleccién

Los datos fueron recolectados por un investigador designado por centro,
preferentemente entre las 8:00 y las 11:00 am, registrados en planillas de papel y luego
volcados en la plataforma RedCap® (alojada en el Hospital BritAnico de Buenos Aires).
Se recolectaron datos en los dias 1y 2 de VMNI, considerando como dia 1 la primera

jornada en que el paciente requiri6 VMNI para prevenir la intubacion.

El formulario RedCap® incluyé 6 planillas principales: 1. Datos filiatorios; 2. Equipo,
interfaz 'y programacién; 3. Monitoreo; 4. Complicaciones y evolucion; 5.

Desvinculacién; 6. Resultados
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Control de calidad

Estandarizacion: Manual de operaciones, definiciones operativas y soporte

continuo a los investigadores.

e Auditoria semanal: El IP reviso la consistencia y calidad de los datos.

¢ Control aleatorio: Se audit6 el 5% de los pacientes reclutados por centro.

e Anonimizacién: Se gener6 una base de datos con claves alfanuméricas que

reemplazaron la identidad de los sujetos.

Control de Sesgos

Para minimizar el riesgo de sesgos que pudieran afectar la validez interna del estudio,
se implementaron estrategias especificas durante el disefio y la ejecucion del
protocolo. En la tabla 1 a continuacién se describen los principales tipos de sesgo

considerados, su definicion operativa y las medidas adoptadas para controlarlos:

Tabla 1. Matriz de control de sesgos metodoldgicos y estrategias de mitigacion en el

disefio del estudio.

Tipo de sesgo Definicion Estrategia de mitigacion

Sesgo de Inclusién preferente de Inclusién consecutiva de todos los pacientes

seleccion pacientes "menos graves" | ingresados en UCI desde el inicio del estudio

Pérdidas de Abandono o falta de Investigador responsable por centro + control

seguimiento datos durante el online semanal por parte de los investigadores
seguimiento principales
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investigador

en el ingreso de datos

Tipo de sesgo Definicion Estrategia de mitigacion
Sesgo de Variabilidad Herramienta Unica de
informacion interobservador en la recoleccién online (RedCap®), mismos datos
recoleccién de datos para todos los centros + instructivos
estandarizados para tests y evaluaciones
Sesgo del Interpretacion subjetiva Envio de criterios diagndsticos y puntos de

corte predefinidos para escalas y tests

Sesgo del

Ingreso de datos basado

Obligatoriedad de que todo dato ingresado

recuerdo en el recuerdo y ho en tenga correlato en la historia

registros objetivos clinica (documento fuente)

Analisis estadistico

El tamafio de la muestra estuvo determinado por la inclusién consecutiva de todos los
pacientes con necesidad de VMNI en el periodo de estudio que cumplian los criterios
de seleccién. Con la muestra global obtenida, el estudio conté con una potencia
estadistica del 80% (B = 0,20) para detectar diferencias absolutas de al menos 5,4
puntos porcentuales respecto al estandar de referencia del 70%, fijando un error de
tipo | o = 0,05 a dos colas. Para el analisis de sobrevida a corto plazo, el seguimiento
se truncé administrativamente a los 28 dias. Los pacientes que permanecian
internados y vivos al dia 28 fueron censurados en esa fecha. Aquellos que fallecieron
después del dia 28 no fueron considerados como eventos en el andlisis principal. Por
su parte, la alta viva del hospital antes del dia 28 no se trat6 como una censura, Sino

como un riesgo competitivo de la muerte intrahospitalaria.

Las variables continuas se presentan como media (+DS) o mediana (Q1-Qs), segun
distribucion evaluada con Shapiro-Wilk. Las variables categéricas se presentan como

frecuencias y porcentajes. Las variables cuantitativas se compararon mediante test U
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de Mann-Whitney y las categoricas mediante test de Chi-cuadrado o exacto de Fisher,
segun corresponda. Asimismo, para el contraste formal de la hipétesis principal, la tasa
de éxito observada de la VMNI en la cohorte se comparé frente al estandar de
referencia internacional hipotetizado del 70% mediante una prueba Z asintética para
una proporcion de una sola muestra (método de Wald). Se reportd la estimacion
puntual de la proporcion, su correspondiente intervalo de confianza del 95% (IC 95%)

Wald y el valor de p bilateral derivado del estadistico Z.

Para la identificacion de predictores de resultados dicotomicos, se realiz6 un analisis
de regresion logistica univariado y luego multiple basado en el principio de parsimonia
o p-valor < 0.1, evaluando la bondad de ajuste mediante el test de Hosmer-Lemeshow
y la discriminacion mediante el &rea bajo la curva (AUC). El analisis de sobrevida a los
28 dias se realizé mediante un enfoque de riesgos competitivos para evaluar la
probabilidad de muerte intrahospitalaria, considerando el alta vivo de la UCI o del
hospital antes del dia 28 como el evento competitivo. La probabilidad del evento de
interés se estimé mediante la funcién de incidencia acumulada (CIF, por sus siglas en
inglés Cumulative Incidence Function) y las diferencias entre los grupos de éxito y
fracaso de la VMNI se evaluaron mediante pruebas de significancia basadas en dichas
curvas. Para determinar la asociacion entre el resultado de la VMNI y la mortalidad a
28 dias, se aplicé un modelo de regresion de riesgos proporcionales de subdistribucion
de Fine-Gray 3. Para este andlisis longitudinal de sobrevida se evaluaron 535
pacientes (389 del grupo éxito y 146 del grupo fracaso), tras excluir a 4 pacientes del
grupo fracaso debido a la ausencia de la fecha exacta de cierre del seguimiento (time-
to-event no disponible), a diferencia de la cohorte global de caracterizacion general (n
= 539). El modelo fue ajustado por variables de confusion clinicas basales relevantes:
la carga de comorbilidades al ingreso a través del indice de Charlson “* 45 y |a
gravedad mediante el puntaje APACHE Il ¥, Adicionalmente, para responder a la

hipotesis de mediacion y determinar en qué medida las complicaciones clinicas graves
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surgidas durante el uso de la VMNI (previas a la intubacion orotraqueal: sepsis, SDRA
0 neumonia) explicaban el efecto de la técnica sobre la sobrevida, se construy6 un
modelo extendido que incorpor6é dicha variable de complicaciones intercurrentes. Para
controlar la estructura de datos anidados y la correlacion intrainstitucional entre
pacientes de un mismo establecimiento (efecto centro), se aplicé una estimacion de
varianza robusta mediante agrupamiento por centro (cluster = centro_id) y se cuantifico
el porcentaje de mediacion indirecta a través del grado de atenuacion del efecto en la
escala logaritmica del Hazard Ratio de subdistribucion. Los resultados del modelo se
expresaron como Hazard Ratios de subdistribucion ajustados (asHR) con sus
respectivos intervalos de confianza del 95% (IC 95%). Todos los andlisis estadisticos
se ejecutaron en el software R (v 4.5.1) 471 utilizando el entorno de los paquetes
tidycmprsk y ggsurvfit, fijando un nivel de significancia estadistica en p < 0.05. Las
comparaciones entre el sector publico y privado, asi como las variables de experiencia
del personal y frecuencia de capacitacién, se incluyeron como analisis exploratorios
post-hoc. Sus resultados se interpretan con cautela y se presentan como generadores

de hipotesis, sin ajuste por comparaciones multiples.

Fueron retirados del andlisis principal los pacientes con mas del 10% de datos faltantes
en las variables clave (sobrevida a 28 dias, éxito/fracaso de VMNI, mortalidad, edad,
diagndstico principal). El analisis primario se realiz6 mediante el método de casos

completos (complete case analysis).

Consideraciones Eticas y legales

El estudio se rigi6 por la Declaracion de Helsinki, las Normas de Buenas Practicas
Clinicas ICH E6 y la normativa nacional argentina (Resolucion 1480/2011 y Ley
3301/09). La proteccion de datos personales se ajusto a la Ley 25.326 y la Ley 26.529.
El protocolo contd con la aprobacion del Comité de Etica del Hospital Britanico de

Buenos Aires —centro coordinador del estudio- (Registro: 14770) y fue registrado en

19



4 UAI
Universiad Ablera taramaricans

ClinicalTrials.gov (NCT06837402). Cada unidad participante obtuvo la aprobacion de

su CEIl o CODEI segun necesidad.

Confidencialidad

Los datos de los participantes fueron codificados con claves alfanuméricas. Ademas,
los datos de los centros fueron anonimizados y solo conocidos por el IP. La base
RedCap® tuvo acceso restringido al personal autorizado. Se obtuvo consentimiento

informado firmado por el paciente o su representante legal.

Limitaciones

1. Alcance territorial limitado: Los resultados solo son representativos de los

centros participantes.
2. Muestreo no probabilistico: Puede introducir sesgo de seleccion.

3. Posible variabilidad interobservador: Aunque se minimizé con instructivos

estandarizados.

4. Datos faltantes: Aunque se manejaron con andlisis de sensibilidad, no se

elimina por completo el sesgo potencial.

Estas limitaciones no comprometen la viabilidad del estudio ni la validez de los

objetivos propuestos.

RESULTADOS

Caracteristicas de los centros y de la cohorte

Un total de 110 centros se registraron inicialmente para el estudio, de los cuales 64 (39

del sector publico y 25 del sector privado de la salud), distribuidos en 18 provincias
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argentinas (Buenos Aires, Chaco, Chubut, Cérdoba, Corrientes, Entre Rios, Formosa,
La Pampa, La Rioja, Mendoza, Misiones, Neuquén, San Juan, San Luis, Santa Cruz,
Santa Fe, Santiago del Estero y Tierra del Fuego), finalmente incluyeron pacientes.
Durante los periodos de reclutamiento activo en los centros participantes, se registraron
un total de 7.404 admisiones a las unidades de cuidados intensivos. De este universo,
539 pacientes recibieron VMNI, lo que representa una tasa de utilizacion de la VMNI del
7,3% sobre el total de ingresos criticos, con una mediana de edad de 69 afios (RIQ 58-
78). El 45% (242) fueron mujeres. Al ingreso, los pacientes presentaron una mediana de
puntaje APACHE Il de 13 (10 — 18) y un indice de comorbilidad de Charlson de 4 (3 — 6)

(Tabla 2).

Respecto a las caracteristicas de las instituciones, se observé que el éxito de la técnica
fue significativamente mayor en centros que reportaron conocer su tasa de fracaso de
VMNI (p=0,016) y en aquellos con una alta frecuencia de uso del soporte no invasivo

(p=0,025) (Tabla 3).
Motivos de inicio de VMNI

Los principales motivos para el inicio de la VMNI fueron la insuficiencia respiratoria aguda
(IRA) secundaria a insuficiencia cardiaca aguda [n=159 (29%)], el uso post-extubacion
como prevencion del fallo [n=102 (19%)] y la IRA en el contexto de una exacerbacion
aguda de EPOC [n=83 (15%)] (Tabla 2). Solo 65 (12,1%) sujetos iniciaron el soporte
fuera de la UCI. En aquellos con ventilacion mecéanica previa, la mediana de soporte fue

de 4,5 (2 — 8) dias. La mediana de dias de VMNI fue de 1 (0-3).

Resultados de la VMNI y Sobrevida a 28 dias

Del total de la muestra, 389 pacientes conformaron el grupo de Exito (72,2% IC 95%:
68,2% - 75,8%; Z = 1,10; p = 0,2715) sin diferencias estadisticamente significativas al
contrastarla frente al valor de referencia del 70%. Ciento cincuenta pacientes (27,8%)
fracasaron en la aplicacion de VMNI, [82 (55%) vs 67 (45%) sector publico vs privado de
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la salud respectivamente; p=0.33]. La mortalidad general a los 28 dias fue del 24,5%
(n=132). Se observd una diferencia estadisticamente significativa en la mortalidad entre
ambos grupos: 58,7% (n=88) en el grupo de fracaso frente a 11.3% (n=44) en el grupo
éxito (p<0,001) (Tabla 2). Al evaluar la mortalidad especifica en UCI, la brecha fue

igualmente drastica (58,6% vs. 5,9%; p<0,001).

Se incluyé un total de 535 pacientes en el andlisis principal de riesgos competitivos. Tras
ajustar el modelo, el éxito de la VMNI demostré una fuerte asociacién protectora
independiente contra la mortalidad a los 28 dias. Los pacientes que alcanzaron un éxito
terapéutico con la VMNI presentaron una reduccién estadisticamente significativa en la
tasa de incidencia acumulada de muerte en comparacion con aquellos en los que la
estrategia fracas@, exhibiendo un asHR de 0,12 (IC 95%: 0,08 — 0,17; p<0,001) (Figura
1). Este beneficio en la supervivencia se mantuvo consistente en el analisis estratificado

por subgrupos diagnésticos (Figura 2).

Para controlar la variabilidad intrainstitucional por la inclusién de multiples centros, la
incorporacion de errores estandar robustos agrupados por centro (cluster = centro_id)
confirmé la solidez de la estimacion, manteniendo un asHR ajustado de 0,12 (IC 95%:
0,08 — 0,18; p<0,001). Adicionalmente, al evaluar la hipétesis de mediacidbn mediante el
modelo extendido que incluyé las complicaciones clinicas graves surgidas durante el uso
de la VMNI (sepsis, SDRA o neumonia previas a la intubacién), el efecto del resultado
de la técnica permanecio inalterado (asHR = 0,12; IC 95%: 0,08 — 0,18; p<0,001). Esto
representd una atenuacién nula en la escala logaritmica del hazard ratio de
subdistribucién (0,00%), descartando un efecto de mediacion indirecta por parte de estas

complicaciones intercurrentes.

Asimismo, el fracaso de la VMNI se asocio a una mayor estancia en la UCI [12 (6 - 27)
vs. 8 (4 - 13,7) dias; p<0,001]. Los pacientes que fallaron a la VMNI tuvieron mayor

estadia en UCI [12 (6 - 27) vs. 8 (4 - 13,7) dias; p<0,001].
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Monitoreo clinico y confort

Desde el inicio del soporte (Dia 0), el grupo de fracaso presenté parametros de mayor
compromiso ventilatorio y peores indices predictivos en comparacion con el grupo éxito
(Tabla 4): frecuencia respiratoria mas elevada [23,5 (20 — 27,2) vs. 20 (18 - 24) ciclos/min
(p<0,001)]. Mayor proporcién de tiraje intercostal (26 % vs. 9,5 %; p<0,001) y asincronia
téraco-abdominal (21,3 % vs. 8 %; p < 0,001). Los pacientes con éxito reportaron niveles

de confort significativamente superiores (mediana 4 vs. 3; p=0,002).
Complicaciones relacionadas y sistémicas

Se registraron 424 complicaciones asociadas al uso de VMNI en los 539 pacientes
evaluados; 260 de ellos (48,1%) presentaron al menos un evento, con una mediana de
0[0- 1] y un méximo de 7 complicaciones por individuo. El dolor clinicamente relevante
(EVA 22) fue la condicion mas frecuente, afectando a 119 pacientes (22%) con una
intensidad de 3 [2 - 4].

Tanto la presencia y severidad del dolor, como las tasas de intolerancia, lesiones
faciales —localizadas principalmente en el puente nasal (69,7%)— y el desarrollo de
complicaciones sistémicas (neumonia, sepsis, SDRA y delirium) fueron
significativamente mas frecuentes en el grupo donde la estrategia fracasé (p<0,01)

(Tabla 5).

La presencia de al menos una complicacién se asocié con un incremento en las chances
de falla (OR 3,41 [2,30 — 5,14]; p<0,01), elevandose el riesgo un 96% de forma
acumulativa por cada complicacion adicional registrada (OR 1,96 [1,64 — 2,39]; p<0,01).
Especificamente, la intolerancia (OR 2,37 [1,40 - 3,97]), las lesiones faciales (OR 3,18
[1,44 — 6,99]) y la intensidad del dolor (OR 1,36 [1,15 — 1,62]) se identificaron como
predictores independientes de fracaso vinculados de manera directa al uso de la

interfaz.
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Desvinculacion de la VMNI

El proceso de retiro del soporte fue protocolizado con mayor frecuencia en el grupo de
éxito en comparacién con el de fracaso (85% vs. 15%; p=0,001). Asimismo, la falla en
el primer intento de desvinculacion resulté tres veces mas habitual en los pacientes que
finalmente fracasaron (41% vs. 14%; p=0,001), siendo el aumento del trabajo
respiratorio el motivo principal en el 62% de los casos (Tabla 6).

Predictores de fracaso de la VMNI

El andlisis multivariado identific6 como predictores basales independientes de fracaso
al puntaje APACHE Il (OR 1,04; 1C95% 1,004 — 1,082; p=0,030) y a los dias de
internacion hospitalaria previos al inicio de la VMNI (OR 1,02; 1C95% 1,001 — 1,044,

p=0,043).

Entre los factores intercurrentes desarrollados durante el soporte, la sepsis se consolidé
como el determinante clinico mas potente (OR 10,79; 1C95% 3,16 — 43,5; p<0,001),
seguida por el fracaso en el primer intento de desvinculacién de la técnica (OR 5,48;
IC95% 3,05 — 10,01; p<0,001). La intolerancia (OR 2,49; IC95% 1,40 — 4,40; p=0,002) y
las lesiones faciales (OR 2,49; IC95% 1,10 — 6,37; p=0,027) también mantuvieron su

peso explicativo independiente asociado al fracaso del procedimiento (Tabla 7 - 9).
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Figura 1. Incidencia acumulada de muerte a 28 dias en pacientes con ventilacién

mecanica no invasiva (VMNI).
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Nota: n=535 corresponde a los pacientes con dato completo de tiempo de seguimiento
al evento (Exito n=389; Fracaso n=146). Se excluyeron 4 pacientes del grupo fracaso

por ausencia de fecha para el célculo del tiempo hasta el evento,
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Figura 2. Efecto protector del éxito de VMNI sobre la mortalidad a 28 dias:

riesgos competitivos por subgrupos clinicos
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Efecto Protector del Exito de VMNI sobre la Mortalidad a 28 Dias

Analisis de Riesgos Competitivos por Subgrupos Clinicos (Fine-Gray)

asHR: 0.10 (0.05 - 0.18)

p < 0.001
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Hazard Ratio de Subdistribucion Ajustado (asHR)

Ajustado por APACHE Il y Score de Charlson. Evento de interés: Obito. Riesgo competitivo: Alta vivo

1.2

Andlisis ajustado por APACHE Il e indice de Charlson; Evento: 6ébito; Riesgo

Competitivo: alta vivo.

Nota: n=535 corresponde a los pacientes con dato completo de tiempo de seguimiento

al evento (Exito n=389; Fracaso n=146). Se excluyeron 4 pacientes del grupo fracaso

por ausencia de fecha para el célculo del tiempo hasta el evento,
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas y clinicas basales de la poblacién de estudio,

estratificadas segun el resultado de la VMNI (éxito vs. fracaso).

(n[%])

Variable Todos Exito Fracaso p-valor
(N =539) (N =389) (N =150)

Edad (afos) 69 (58 - 78) 69 (58 - 78) 69 (59 - 78) 0,708

Sexo Femenino (%) 241 (45%) 178 (46%) 63 (42%) 0,475

IMC (Kg/m?) 27,7 (24,2 - 27,7 (24,4 - 27,5 (23,4 - 0,684

32,2) 32,0) 33,0)

indice de Charlson 4(3-6) 4(3-6) 4(3-6) 0,571

Puntaje APACHE I 13 (10 - 18) 13(10-18) | 14 (10,5- 20) 0,059

VMNI domiciliaria 28 (5,2%) 23 (5,9%) 5 (3,3%) 0,321

(n[%])

OCD domiciliario 50 (9,3%) 39 (10%) 11 (7,3%) 0,424

(n[%])

Motivo de inicio de <0,001

la VMNI (n[%]):
-IRA en ICA 159 (29,5%) 127 (79,9%) 32 (20,1%) <0,001
-Desv Prev 102 (18,9%) 74 (72,5%) 28 (27,5%) <0,001
-IRA en EPOC 83 (15,4%) 60 (72,3%) 23 (27,7%) <0,001
-IRA| 46 (8,5%) 25 (54,3%) 21 (45,6%) 0,564
-Desv TFE 30 (5,6%) 14 (46,7%) 16 (53,3%) 0,715
-IRA en POP 27 (5,0%) 24 (88,9%) 3(11,1%) <0,001
-Desv ESPREE 17 (3,1%) 10 (59,0%) 7 (41,0%) 0,439
-Otras 74 (13,7%) 54 (73,0%) 20 (27,0%) <0,001
-Dato faltante 1 (0,2%) 1 (100%) 0 (0%) -

VMNI fuera de UCI 65 (12,1%) 50 (12,9%) 15 (10%) 0,445

27



4 UAI
Universiad Ablera taramaricans

UCI (n[%])

Variable Todos Exito Fracaso p-valor
(N =539) (N =389) (N =150)

CNAF fuera de UCI 9 (1,7%) 5 (1,3%) 4 (2,7%) 0,273

(n[%])

Dias VMI previo UCI 45 (2-8) 4(1,25-8) 6(2-8) 0,470

(n=166)

LOS UClI 9(5-16) 8 (4-13,75) 12 (6 - 27) <0,001

LOS Hospitalaria 16 (9 - 27) 16 (9 - 24) 17,5 (9 - 37) 0,043

LOS VMNI 1(0-3) 1(1-3) 1(0-2) 0,087

Adecuacion del 84 (15,6%) 36 (44%) 46 (56%) 0,270

esfuerzo terapéutico

presente (n[%])

Mortalidad al dia 28 132 (24,5%) 44 (11,3%) 88 (58,7%) <0,001

(n[%])

Mortalidad al alta de 108 (20,3%) 23 (5,9%) 85 (58,6%) <0,001

IMC: indice de masa corporal; OCD: oxigeno crénico domiciliario; CNAF = canula nasal de alto flujo; IRA: insuficiencia
respiratoria aguda; ICA: Insuficiencia cardiaca aguda; Desv Prev: uso de VMNI posterior a la extubacién como prevencion
del fallo durante el proceso de desvinculacion de la VMI; EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica; Desv TFE:
uso de VMNI posterior a la de desvinculacion de la VMI como tratamiento del fallo extubacion; POP: postoperatorio; Desv
ESPREE: Uso de VMNI luego de una extubaciéon programada en un paciente que aun no ha tenido una prueba de

ventilacion espontanea exitosa durante el proceso de desvinculacion de la VMI.

Variables expresadas mediana (Q;-Qs) o como frecuencias (%) segin corresponda. Nota: n=539 corresponde a la
cohorte total evaluada para los andlisis descriptivos e intergrupo (Exito n=389; Fracaso n=150)
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Tabla 3. Caracteristicas estructurales, operativas y académicas de los centros

Variable

Total
(N =64)

Publico

(N = 39)

Privado

(N = 25)

N° Camas institucion

149 (68-226)

140 (52-207)

160 (80-224)

Tipo UCI:
e Monovalente 7 (11%) 5 (13%) 2 (8%)
e Polivalente 57 (89%) 34 (87%) 23 (92%)
N° camas UCI 18 (11-24) 16 (10-24) 19 (14-23)
Ingresos anuales UCI 600 481 1000
(232-975) (195-606) (550-1291)
Relaciéon enfermero/paciente 0,50 0,33 0,5
(0,33-0,50) (0,33-0,5) (0,33-0,5)
Relacion médico/paciente 0,20 0,18 0,20
(0,14-0,25) (0,14-0,25) (0,14-0,26)
Relacion kinesidlogo/paciente 0,14 0,14 0,14
(0,11-0,16) (0,12-0,16) (0,10-0,16)
Frecuencia de uso de VMNI:
e Siempre 6 (9,5%) 3 (7,7%) 3 (12%)
e Frecuentemente 40 (63,5%) 23 (59%) 17 (68%)
e Ocasionalmente 17 (27,0%) 13 (33,3%) 4 (16%)
e Nunca 0 (0,0%) 0 (0%) 0 (0%)
Protocolo VMNI = Si 18 (28,6%) 7 (17,9%) 11 (44%)
Conoce la tasa de fracaso*:
e Si 12 (19,0%) 6 (15,4%) 6 (24%)
e No 51 (81%) 33 (84,6%) 18 (72%)
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Variable Total Publico Privado
(N=64) (N=39) (N =25)
Satisfaccion con el uso de VMNI:
e Muy satisfecho 6 (10,0%) 3 (7,7%) 3 (12%)
e Satisfecho 30 (48,0%) 14 (35,9%) 16 (64%)
e Neutral 24 (39,0%) 19 (48,7%) 5 (20,8%)
e Insatisfecho 2(3,0%) 2 (5,1%) 0 (0%)
e Muy insatisfecho 0 (0,0%) 0 (0%) 0 (0%)
Afios de experiencia del personal 19 (15-25) 18 (15-20) 20 (14-26)
mas capacitado
Personal capacitado para el uso de
VMNI:
* Todos 7 (11%) 4(10,3%) 3 (12%)
* Lamayoria 31 (49%) 16 (41,0%) 15 (60%)
* Menos de la mitad 21 (33%) 16 (41,0%) 5 (20%)
* Ninguno 1.(2%) 1(2,6%) 0 (0%)
e Nolose 3 (5%) 2 (5,1%) 1 (4%)
El personal recibe capacitacion
periddica sobre el uso de VMNI:
o Si 27 (43%) 16 (41%) 11 (44%)
e No 35 (56%) 22 (56%) 13 (64%)
e Nolose 1 (2%) 1 (3%) 0 (0%)
Quien dicta la capacitacién (n=27):
e Médico Intensivista 3 (11.1%) 1 (3,7%) 2 (7.4%)
e Kinesiélogo especialista UCI 24 (88,9%) 10 (37,0%) 14 (51,9%)
Frecuencia de capacitacion:
e Mensual 1 (1%) 0 (0%) 1 (4%)
e Trimestral 7 (11%) 5 (12,8%) 2 (8%)
e Anual 23 (38%) 15 (38,5%) 8 (32%)
e Conunnuevo equipo 12 (20%) 7 (17,9%) 5 (20%)
* Noserealiza 18 (30%) 10 (25,6%) 8 (32%)
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Variable Total Publico Privado
(N =64) (N =39) (N =25)

Tipo de formacion que recibe el

personal:
e CI 27 (42%) 17 (43,6%) 10 (40%)
e TP 33 (52%) 21 (53,8%) 12 (48%)
e CAP 8 (13%) 3 (7,7%) 5 (20%)
e SDAT 30 (47%) 18 (46,2%) 12 (48%)
e FEMEV 19 (30%) 10 (25,6%) 9 (36%)
e  Otros 5 (8%) 3 (7,7%) 2 (8%)

UCI = unidad de cuidados intensivos, VMNI = ventilacién mecanica no invasiva; Cl: Cursos introductorios; TP: Talleres
préacticos; CAP: Cursos de actualizacion periédica; SDAT: Supervision directa en el rea de trabajo; FMEV: Formacién a

través de material escrito o video.

Variables expresadas mediana (Q;-Qs) 0 como frecuencias (%) segn corresponda. *Dato faltante en 1 (un) centro. Las
comparaciones entre sector publico y privado se presentan con fines descriptivos y exploratorios (andlisis post-hoc) y las

mismas no deben ser interpretados como confirmatorios.
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Tabla 4. Pardmetros gasométricos, clinicos, y de programacion del soporte ventilatorio previos y durante el inicio de la VMNI.

v UAI

Universidad Ablarta Interamaricana

Pre VMNI Dia 0 Dia 1 Dia 2
Variable

Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor
pH 7,38 (7,31 - | 7,37 (7,29 - 7,39 (7,34 - | 7,39 (7,33 - 7,39 (7,34- | 7,4 (7,35 - 7,39 (7,35- | 7,4(7,33-

7,43) 7,43) 0,772 7,44) 7,45) 0,835 7,43) 7,45) 0,464 7,43) 7,44) 0,944
Pa0, (mmHg) 76 (61,0- | 76 (63,0- 81(67,0- | 80(66,0- 77 (69,5- | 79,5 (70,0 - 73,6 (60,5- | 77 (70,5 -

94,0) 94,0) 0,600 100,0) 96,0) 0,470 92,0) 106,3) 0,244 90,0) 89,0) 0,127
PaCO, (mmHg) 42 (36,0 - 44 (35 - 40 (36 - 41 (33,8 - 43 (38 - 39 (34,75 - 46,5(39,0- | 43(35,5-

53,5) 56) 0,318 50) 50,0) 0,917 56) 49,25) 0,011 57,3) 52,0) 0,183
FiO, (%) 34(25- | 33(28.25- 30 (25 - 40 (30 - 30(25- | 35(26.5- 30 (25 - 35 (30 -

45) 50) 0,651 40) 50) 0,001 40) 45) 0,175 40) 50) 0,021
Sa0; (%) 94 (90 - 94 (90 - 0,558 96 (93 - 95 (93 - 0,302 95 (93 - 95 (92 - 0,808 95 (92 - 95 (93 - 0,850
97) 97) 97) 97) 97) 98) 97) 96)
Puntaje HACOR®Y | 3(1-6) 5(2-8) 0,002 2(0-3) 3(1-6) <0,001 1(0-2) 2(0-4) <0,001 2(2-4) 4(2-7) <0.001
indice de ROX19! 11,15 (7,47 | 9,75 (6,11 - 14,92 + 12,19 + <0,001 14,77 £ 12,50 + 0,005 1511 + 11,6 + 5,02 0,001
- 15,88) 13,61) 0,015 6,04 5,46 6,34 5,32 5,27

Rx Infiltrados N° de . - - 2(1-2) 2(1-3) 0,112 2(1-2) 2(1-3) 0,257 1(1-2) 2(1-3) 0,006
Cuadrantes (n)
FR programada ; ; ; 16 (12,0- | 16(105- 0,514 16 (135- | 14(7.0- 0,008 16 (135- | 13(83- 0,050
(cpm) 20,0) 18,0) 19,0) 18,0) 20,0) 18,0)
Pi programada - - - 8,0+3,7 8,9+4,0 0,023 78141 9,5+43 0,002 8,2+4,1 9,8+3,8 0,013
(cmH,0)
PEEP programada ; ; ; 7(6-8) 6(5-8) 0,228 6(5-8) 8(6-8) 0,044 6(6-8) 8(6-8) 0,103
(cmH,0)
FR total (cpm) 26,3+7,46 | 28,2+9,19 0,028 21,1+4,7 249+538 <0,001 21,4+115 | 23,3+6,37 0,075 21,3+3,9 23,8+4,8 0,002
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Pre VMNI Dia 0 Dia 1l Dia 2
Variable
Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor Exito Falla p-valor

Tiraje presente 185 81 (54,0%) | 0,213 37 (9,5%) | 39 (26,0%) | <0,000 | 20(5,1%) | 18 (12,0%) | 0,009 15 (3,9%) | 15 (10,0%) 0,01

(47,6%)
Asincronia T-A 151 68 (45,3%) 0,200 31(8%) | 32(21,3%) | <0,001 11(2,8%) | 14 (9,3%) 0,003 10 (2,6%) | 13 (8,7%) 0,004
presente (38,8%)
FC (Ipm) 97,1+ 20,6 101,4 + 0,050 89,4+17,4 | 95,0+ 18,9 0,002 86,9+145 | 929+17,7 0,009 87,8+153 | 91,2+21,0 0,319

22,7
GCS (1-15) 15 (14 - 15 (14 - 0,012 15 (15 - 15 (14 - <0,001 15 (15 - 15 (14 - <0,001 15 (15 - 15 (14 - <0,001
15) 15) 15) 15) 15) 15) 15) 15)
Escala Disnea de 4(1-6) 5(3-7) 0,046 2(0-3) | 25(@-5) 0,001 1(0-3) 2(1-4) 0,045 10-3) |2@-475 | o132
Borg (1-10)
Confort (1-5) ; ; ; 4(3-4) 3(2-4) 0,002 4(3-4) 3(3-4) 0,658 3(3-4) 3(3-4) 0,673
Sedacion = Si ; ; ; 52 (13,4%) | 28 (18,7%) 0,157 22 (5,7%) | 14 (9,3%) 0,180 14 (3,6%) 6 (4%) 0,999
Analgesia = Si . - - 100 57 (38,0%) | 0007 | 54(13,9%) | 32(21,3%) | 0,047 34 (8,7%) | 20 (13,3%) | 0,152
(25,7%)

CNAF = Si ; ; ; 37 (9,5%) | 20 (13,3%) 0,256 42 (10,8%) | 13 (8,7%) 0,566 33(8,5%) | 10 (6,7%) 0,603

mmHg = milimetros de mercurio; Puntaje HACOR: Puntaje < 5: Buen prondstico. Sugiere que el paciente esta respondiendo favorablemente al soporte no invasivo y se puede continuar con la
estrategia bajo monitoreo estrecho. Puntaje > 5: Alto riesgo de fracaso de la VMNI. Un valor mayor a 5 a la primera hora se asocia con una alta probabilidad de fallar con la técnica

cmH,0 = centimetros de agua; cpm = ciclos por minuto; Ipm = latidos por minuto; GCS: Glasgow Coma Scale; Escala de Disnea de Borg: 0 = Nada de nada, 0.5 = Muy, muy ligera (apenas
apreciable), 1 = Muy ligera, 2 = Ligera, 3 = Moderada, 4 = Algo intensa, 5 = Intensa, 6 = Entre 5y 7, 7 = Muy intensa, 8 = Entre 7 y 9, 9 = Muy, muy intensa (casi maxima), 10 = Maxima; Confort
(Escala de Likert): 1 = Ausencia total de confort (méaximo disconfort), 2 = Poco confortable, 3 = Confort moderado (neutro). 4 = Bastante confortable, 5 = Maximo confort; Variables expresadas
mediana (Q;-Qsz) 0 como frecuencias (%) segun corresponda.
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Tabla 5. Incidencia de complicaciones locales y sistémicas asociadas al uso de VMNI,

segun grupo de desenlace.

Variable Todos Exito Fracaso p-valor
(N =539) (N =389) (N =150)
Intolerancia 96 (17,8%) 54 (13,9%) 42 (28%) 0,0002
Lesiones faciales = Si 34 (6,3%) 17 (4,4%) 17 (11,3%) 0,0054
Zona de lesion (n=33): 0,0411
e Puente delanariz 23 (69,7%) 15 (88,2%) 8 (50%)
e POmulos 6 (18,2%) 2 (11,8%) 4 (25%)
e Frontal 3 (9,1%) 0 (0%) 3 (18,8%)
e Cuello/occipital 1 (3%) 0 (0%) 1 (6,2%)
Grado de lesion (n=32): 0,4331
e Ampolla 8 (25%) 3 (18,8%) 5 (31,2%)
e Enrojecimiento 23 (71,9%) 13 (81,2%) 10 (62,5%)
e Pérdida total que 1(3,1%) 0 (0%) 1 (6,2%)
afecta epidermis
Irritacion ocular = Si 13 (2,4%) 8 (2,1%) 5 (3,3%) 0,3640
Distension gastrica = Si 13 (2,4%) 7 (1,8%) 6 (4%) 0,2050
Barotrauma 2 (0,4%) 1 (0,3%) 1 (0,7%) 0,4800
Neumonia 42 (7,8%) 16 (4,1%) 26 (17,3%) <0,001
Sepsis 27 (5%) 4 (1%) 23 (15,3%) | <0,001
Sindrome de distrés 18 (3,3%) 1 (0,3%) 17 (11,3%) <0,001
respiratorio agudo
Delirium 73 (13,5%) 42 (10,8%) 31 (20,7%) | 0,0042
Intensidad del dolor (0-10) 1(1-1,5) 1(1-1) 1(1-2,25) <0,001

Intensidad del dolor: 0 la ausencia de dolor; 1-3: dolor leve; 4-7: dolor moderado; 8-10 dolor intenso. Grado de lesion: a)
Ampolla (o pérdida parcial que afecta la epidermis); b) Enrojecimiento, ¢) Pérdida total que afecta epidermis (con lesién o
necrosis del tejido subcutaneo). Variables expresadas mediana (Q:-Q3z) 0 como frecuencias (%) segun corresponda. Nota:
n=539 corresponde a la cohorte total evaluada para los analisis descriptivos e intergrupo (Exito n=389; Fracaso n=150)
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Tabla 6. Caracteristicas del proceso de desvinculacién de la VMNI, estratificadas por éxito o
fracaso terapéutico.

Variable Todos Exito Fracaso p-valor
(N =539) (N =389) (N =150)
Retiro protocolizado = Si 146 (27%) 124 (32%) 22 (15%) <0,001
Tipo (n=142):
e Reduccién gradual del 22 (15%) 19 (16%) 3 (14%)
soporte
e Reduccién gradual del | 108 (76%) 91 (76%) 17 (77%)
tiempo
e Oftro 12 (9%) 10 (8%) 2 (9%)
Falla el primer intento = Si 116 (22%) 54 (14%) 62 (41%) <0,001
Motivo de falla (n=115):
e Aumento del trabajo 62 (54%) 24 (44%) 38 (62%)
respiratorio
e Taquipnea 13 (11%) 9 (17%) 4 (7%)
e Hipoxemia 10 (9%) 6 (11%) 4 (7%)
e Acidosis respiratoria 9 (8%) 3 (6%) 6 (10%)
o Disnea 9 (8%) 7 (13%) 2 (3%)
e Otros 12 (10%) 5 (9%) 7 (11%)
LOS hasta el primer intento 1(0-2) 1(0-2) 1(0-2) 0,0366

(dias)

LOS hasta el primer intento fue calculado como la sustraccion de la fecha del primer intento de desvinculacion a la fecha de inicio
de VMNI; Aumento del trabajo respiratorio se defini6 como uso de musculatura accesoria, movimiento paradéjico del abdomen,
retraccion de espacio intercostal y/o patron de respiracion rapida y superficial; Taquipnea se defini6 como una frecuencia
respiratoria mayor o igual a 30 ciclos por minuto sostenida por al menos 5 minutos; Hipoxemia se defini6 como una SpO2 menor
de 90% con O2 suplementario a flujos superiores a 6 L/m por mas de 5 minutos; Acidosis respiratoria se defini6 como un pH
menor a 7,30 asociado a una PaCO, mayor a 50 mmHg.
Variables expresadas mediana (Q:-Qz) 0 como frecuencias (%) segun corresponda. Nota: n=539 corresponde a la cohorte total
evaluada para los andlisis descriptivos e intergrupo (Exito n=389; Fracaso n=150)
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Tabla 7. Resultados del modelo de regresion logistica univariado para cada variable

independiente

- ; ;
Variable Coeficient OR .IC 95.A’ IC 95.A’ p-valor n (%)
e inferior | superior

Edad (afios) 0,0011 | 1,0011 | 0,9892 | 1,0132 | 0,8558 | 539 (100%)
Sexo 0,1574 | 1,1705 | 0,7998 | 1,7130 | 0,4177 | 538 (99,9%)
Sector Publico 0,3219 | 1,3797 | 0,9455 | 2,0133 | 0,0951 | 539 (100%)
indice de Charlson 0,0052 | 1,0052 | 0,9439 | 1,0705 | 0,8707 | 516 (95,7%)
Puntaje APACHE II 0,0251 | 1,0254 | 0,9988 | 1,0527 | 0,0614 | 515 (95,5)
VMNI fuera de la UCI -0,2832 | 0,7533 | 0,4091 | 1,3872 | 0,3632 | 539 (100%)
CNAF fuera de la UCI 0,7439 | 2,1041 | 05573 | 7,9442 | 0,2724 | 539 (100%)
Dias de VMI previo al 0,0271 | 1,0275 | 0,9623 | 1,09071 | 0,4176 | 166 (30,8%)
uso de VMNI
FRprevio ala 0,0294 | 1,0298 | 1,0054 | 1,0548 | 0,0163 | 527 (97,8%)
colocacién de la VMNI
GCSprevioala 01112 | 0,8948 | 0,7947 | 1,0074 | 0,0660 | 535 (99,3%)
colocacién de la VMNI
Disnea (Borg) previo a
la colocacion de la 0,0632 | 1,0652 | 0,9993 | 1,1356 | 0,0527 | 506 (93,9%)
VMNI
PaO./FiO; previo ala 0,0005 | 1,0005 | 0,9989 | 1,0022 | 0,5188 | 422 (78,3%)
colocacién de la VMNI

[50] i
HACOR™" previoala | geey | 0568 | 1,0108 | 1,1048 | 0,0150 | 403 (74,8%)
colocacién de la VMNI
Fracaso del primer
intento de 1,4749 | 4,3708 | 2,8323 | 6,7449 | 0,0000 | 539 (100%)
desvinculacién de la
VMNI
LOS VMNI -0,0083 | 0,9917 | 0,9442 | 1,0416 | 0,7391 | 468 (86,8%)
Neumonia 1,5868 | 4,8881 | 2,5389 | 9,4111 | 0,0000 | 539 (100%)
Sepsis 2,8583 17’f31 59161 | 51,3588 | 0,0000 | 539 (100%)
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. o o
Variable Coeficient OR .IC 95.A’ IC 95.A’ p-valor n (%)

e inferior | superior
Sindrome de Distrés 49,594 0
Respiratorio Agudo 3,9039 0 6,5371 | 376,2463 | 0,0002 | 539 (100%)
LOS Hospitalaria
previo ala colocacidn 0,0128 1,0128 0,9990 1,0268 0,0685 | 536 (99,4%)
de la VMNI
Sector Institucion 0,2072 1,2302 | 0,8419 1,7977 | 0,2844 | 536 (99,4%)
Tipo UCI 0,3706 1,4486 | 0,7901 2,6560 | 0,2308 | 536 (99,4%)
Relacion . -0,6078 | 0,5446 | 0,1508 | 1,9670 | 0,3536 | 431 (80,0%)
Enfermero/Paciente
Relacion . 1,0541 | 2,8694 | 0,3556 | 23,1559 | 0,3225 | 431 (80,0%)
Kinesidlogo/Paciente
Relacion -0,0567 | 0,9449 | 06638 | 1,3450 | 0,7529 | 527 (97,8%)
Médico/Paciente
Frecuencia Uso 0,6197 1,8584 | 1,1614 2,9738 | 0,0098 | 536 (99,4%)
Protocolo VMNI -0,4356 0,6469 0,4134 1,0122 0,0565 | 536 (99,4%)
Experiencia -0,0008 0,9992 0,9736 1,0254 0,9492 | 524 (97,2%)
Intolerancia 08869 | 24276 | 15227 | 38565 | “*2%0 | 536 (99,4%)
Lesiones faciales 1,0341 2,8125 1,3643 5,7991 0,0048 | 536 (99,4%)
Dolor 0,9997 2,7175 | 1,7465 | 4,2285 <o,foo 475 (88,1%)
Irritacion ocular 0,1296 1,1384 | 0,2979 3,9361 | 0,8408 | 536 (99,4%)
Distension gastrica 0,5967 1,8160 | 0,5054 6,4111 | 0,3479 | 536 (99,4%)

Nota: n=539 corresponde a la cohorte total evaluada para los andlisis descriptivos e intergrupo
(Exito n=389; Fracaso n=150)
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Tabla 8. Resultados del modelo de regresion logistica multivariado ajustado (previas al inicio

de la VMNI)

\Variable OR ilri‘:rl?oo/(; slt(fpge?;)t/:r p-valor
(Intercept) 0,2939 0,0045 18,0830 | 0,5601
Publico 1,0551 0,5609 1,9869 0,8675
Apache Il 1,0419 1,0040 1,0822 0,0301
FR previo ala colocacion de la VMNI 1,0439 1,0023 1,0928 0,0516
GCS previo ala colocacion de la VMNI 0,8337 0,6264 1,1090 0,2089
:Zi?/r:vclesl(Borg) previo ala colocacién de 1,0445 0,0341 11671 0,4421
\I_/||\A/|§|OR[SO] previo ala colocacion de la 0,9949 0,8988 10081 0.9194
I&eOEI—\L(KASI\p”itaIaria previo ala colocacién 1,0210 1,0010 1,0438 0,0430
Frecuencia de uso Ocasionalmente 1,0567 0,4755 2,2705 0,8896
Frecuencia de uso Siempre 1,9994 0,8385 4,5660 0,1063
Protocolo VMNI = SI 0,5979 0,2917 1,1914 0,1504
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Tabla 9. Resultados del modelo de regresion logistica multivariado ajustado (durante el uso de
la VMNI)

IC 95% IC 95%

Variable OR . : .
inferior superior

p-valor

Fracaso del primer intento de

desvinculacién de la VMNI 54800 3,0483 10,0086 0,0000

Neumonia 1,4545 0,5417 3,7450 0,4442
Sepsis 10,7853 3,1613 43,4754 | 0,0003
Intolerancia 2,49 1,40 4,40 0,002
Lesiones faciales 2,49 1,10 6,37 0,027
Dolor 1,82 0,84 3,85 0,1201
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DISCUSION

Este estudio constituye la primera caracterizacién epidemiolédgica y de supervivencia a gran
escala de los pacientes tratados con VMNI en las Unidades de Cuidados Intensivos de
Argentina. La cohorte present6 una tasa global de éxito terapéutico del 72,2%, la cual no difirid
estadisticamente del estandar internacional de referencia. El hallazgo primordial de este
analisis multicéntrico, que evalu6 una cohorte distribuida en mas de sesenta unidades criticas
del pais, radica en el impacto determinante del éxito técnico sobre la supervivencia a los 28
dias, caracterizada por una mortalidad significativamente inferior en los pacientes
respondedores. Esta diferencia en la mortalidad pone de manifiesto que el fallo secundario de
la técnica no representa un evento clinico neutro, sino un marcador de mayor gravedad
biolégica y un factor asociado a un peor prondstico. En consecuencia, estos resultados no solo
proporcionan una validacion empirica inédita sobre la efectividad de la VMNI en el contexto
sanitario local, sino que posicionan y consolidan la practica intensivista nacional en estricta
consonancia con los estandares epidemioldgicos globales documentados en las Ultimas dos

décadas. (1820,

La efectividad obtenida se sitia en el limite superior de los rangos reportados
internacionalmente para el manejo de la IRA. Segun la evidencia epidemioldgica disponible de
las ultimas dos décadas, las tasas de éxito de la VMNI en IRA han mostrado una variabilidad
significativa, situandose histéricamente entre el 37% y el 70% dependiendo de la etiologia y el
entorno clinico 8. En el ambito regional, Corréa y colaboradores reportaron en una cohorte
prospectiva de pacientes criticos una tasa de éxito del 69.4% ©°. Nuestros hallazgos no solo
se alinean con esta tendencia, sino que profundizan en el impacto clinico de la técnica al
evidenciar una mortalidad en el grupo de fracaso del 58.7%, reflejando probablemente un perfil
poblacional argentino caracterizado por una mayor carga de comorbilidades y una superior
severidad clinica al ingreso. Este elevado desempefio cobra particular relevancia si se

considera la evolucion de la practica médica: la VMNI ha transitado de ser una modalidad
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marginal, que representaba apenas el 4% del soporte ventilatorio a finales del siglo pasado 9,
a consolidarse como una herramienta de primera linea que hoy alcanza el 18,4% de las
admisiones criticas en centros de alta complejidad 2%, La concomitancia de una expansion
epidemioldgica de tal magnitud con el mantenimiento de altos estandares de efectividad es
indicativa de una curva de aprendizaje institucional superada y de una implementacién técnica

madura y eficaz en el contexto sanitario local.

El impacto pronostico de este éxito terapéutico se traduce cuantitativamente en una reduccion
estadisticamente significativa del riesgo de mortalidad a los 28 dias para los pacientes
respondedores. Este comportamiento clinico es consistente con los hallazgos del metanalisis
de la Colaboracion Cochrane sobre el uso de la VMNI en exacerbaciones agudas de la EPOC,
el cual demostré una disminucion inequivoca tanto de la mortalidad como de la necesidad de
intubacion endotraqueal 71, En contrapartida, la elevada mortalidad observada en el grupo de
fracaso de nuestra cohorte resalta un fenémeno fisiopatoldgico critico: el fallo secundario de la
técnica no representa un evento adverso aislado, sino un marcador subrogado de severidad
biologica extrema. Este “costo del fracaso” ha sido ampliamente documentado en la literatura
internacional en contextos de insuficiencia respiratoria aguda 9, sugiriendo que la persistencia
indebida de la VMNI agota la reserva homeostéatica del paciente e incrementa de forma
deletérea el riesgo de muerte post-intubacion. Al respecto, Wang y colaboradores, en una
revision sistematica y metanalisis en pacientes con SDRA, reportaron que la incidencia global
de fracaso de la VMNI se sitla en el 48%, asociandose de manera directa a un incremento
critico de la mortalidad hospitalaria 2. Nuestros hallazgos refuerzan la necesidad imperiosa
de delimitar una ventana de oportunidad terapéutica estrecha, guardando una estrecha
consonancia con series como la de Mukhtar y colaboradores en pacientes con compromiso
respiratorio agudo por COVID-19, quienes evidenciaron una marcada disparidad prondstica
entre el éxito de la VMNI (10% de mortalidad) y el fracaso de la técnica con intubacién

subsidiaria (78% de mortalidad) “¢l. Esta postura se alinea formalmente con lo reportado en
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recientes estudios multicéntricos europeos, donde la mortalidad subsiguiente a la falla de las
estrategias no invasivas se erigi6 como el principal factor determinante del pronéstico global

de los pacientes criticos ingresados en las unidades de cuidados intensivos ?7),

Para comprender los determinantes subyacentes a estos desenlaces macroscopicos, es
imperativo analizar de forma pormenorizada las caracteristicas intrinsecas, la cinética

fisiolégica y los factores predictivos de la poblaciéon evaluada.
Perfil Epidemiolégico y Gravedad Basal de la Cohorte

La mediana de edad y la carga de comorbilidad, representada por el indice de comorbilidad de
Charlson de nuestra poblaciéon, guardan una estrecha correlacion con las tendencias
demograficas observadas en estudios de cohortes contemporaneas 2% 4, La literatura
describe a un paciente respiratorio cada vez mas fragil, donde la mortalidad a largo plazo en
patologias como la EPOC vy la insuficiencia respiratoria crénica puede alcanzar cifras
sustanciales, lo que subraya la importancia de intervenciones exitosas en la etapa aguda para
modificar la trayectoria de supervivencia de estos sujetos “1516 Asimismo, los valores de la
mediana de APACHE Il reflejan una poblacion de gravedad moderada a severa, comparable

con la de los grandes registros internacionales de VMNI 2021,
Cinética Fisioldgica Temprana y Respuesta Inicial

El andlisis de los parametros gasométricos y clinicos durante las primeras 48 horas revel6
diferencias fundamentales entre ambos grupos. Si bien los valores basales de pH, PaO.y
PaCO; no mostraron diferencias significativas, el grupo fracaso evidencio desde el inicio una
mayor frecuencia respiratoria, una mayor proporcion de pacientes con tiraje de musculos
intercostales y asincronia téraco-abdominal, aunque sin alcanzar significancia estadistica en
el momento basal. Sin embargo, a las 1-2 horas de iniciada la VMNI (Dia 0), estas diferencias

se hicieron marcadamente significativas, empeorando los valores de estas variables clinicas
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en el grupo fracaso. Este patrén de empeoramiento progresivo durante las primeras horas de
tratamiento podria reforzar la nociébn de que la respuesta fisiolégica temprana es un
determinante critico del desenlace, consistente con lo reportado por multiples autores que
identificaron la ausencia de mejoria en los parametros clinicos y gasométricos durante la

primera hora como el predictor mas robusto de fracaso “ 1421,
Modelos Predictivos: indices Estaticos frente a Dinamicos

Una de las contribuciones mas relevantes de esta tesis es la evaluacion comparativa de indices
predictivos estéticos versus dinamicos en un mismo modelo multivariado. Si bien la literatura
reciente ha destacado el valor de herramientas como el indice ROX y el puntaje HACOR para
el monitoreo de la VMNI ¥% 59 en nuestra cohorte el Gnico predictor basal independiente de
fracaso que se retuvo en el modelo de regresion fue el APACHE Il. Los andlisis bivariados
mostraron diferencias significativas entre grupos desde el Dia 0 en el HACOR y el ROX, asi
como un deterioro marcadamente asimétrico y precoz en el grupo que finalmente fracasé. Sin
embargo, ninguna de estas variables dinamicas se mantuvo como predictora independiente

tras el ajuste por factores de confusion.

Estos hallazgos no niegan el valor clinico del ROX y el HACOR como herramientas de
monitoreo evolutivo a la cabecera del paciente, pero sugieren que, en nuestra poblacion, la
severidad basal medida por APACHE Il tuvo un peso predictivo superior. La fenaotipificacion
del paciente mediante indices dinamicos debe ser interpretada con cautela y complementar,

no reemplazar, la evaluacion inicial de gravedad % 59,
El Limite Clinico: Complicaciones Locales y Disfuncion Sistémica

El desarrollo de complicaciones durante el soporte ventilatorio demostré ser un condicionante
prondstico de primer orden. Entre los eventos ligados estrictamente a la interfaz, la intolerancia,

las lesiones faciales y la intensidad del dolor se erigieron como predictores independientes de
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la necesidad de intubacién o muerte. La mitigacion de estos eventos depende criticamente de
la pericia del equipo multidisciplinario en el ajuste meticuloso de las interfaces y en la
optimizacion del confort clinico. Este ultimo factor, evaluado dinamicamente mediante escala
verbal/visual, demostr6 niveles sustancialmente méas elevados en el grupo de éxito,
consoliddndose como un valioso predictor clinico subjetivo que refleja la adecuada adherencia
al tratamiento. La literatura ha destacado que la eleccion y rotacion de interfaces, el uso de
sistemas de humidificacion y la implementacion de medidas para prevenir Ulceras por presion

son elementos centrales para garantizar la tolerancia y el éxito de la técnica 5 4],

Las complicaciones sistémicas mostraron una asociacion aun mas potente con el fracaso. El
desarrollo de sepsis intercurrente emergié como el factor predictivo de fracaso mas potente de
todo el analisis, multiplicando de manera exponencial las chances de fallo. Le siguieron en
magnitud el SDRA, la neumonia y el delirium. En el caso del SDRA, la elevada magnitud de la
asociacion observada debe interpretarse reconociendo la imprecision en la estimacion puntual
de su efecto, atribuible al nimero reducido de casos en esta categoria especifica. No obstante,
refleja su conocido impacto biol6gico como etiologia de falla respiratoria grave de dificil manejo
con VMNI. Este hallazgo clinico neurdlgico consolida la nocién de que la VMNI, aunque
sumamente eficaz para ayudar a resolver la disfuncién ventilatoria aislada, sucumbe ante la
instauracion de una falla multiorganica. En una poblacién caracterizada por una elevada carga
basal de comorbilidades, la imposicién de una demanda metabdlica, como la que genera un
proceso séptico, junto con la inestabilidad hemodinamica resultante, constituye un escenario
gue el soporte ventilatorio no invasivo no parece capaz de compensar. Por lo tanto, la aparicion
de sepsis define un limite biolégico infranqueable para la técnica, dictaminando de manera
mandatoria la interrupcién del soporte no invasivo y una transicion precoz hacia modalidades
ventilatorias invasivas para mitigar el riesgo de muerte. La definicion Sepsis-3 2y los criterios
de SDRA de la Global Definition ®° proporcionan el marco conceptual para identificar estos

puntos de inflexion clinica, cuya presencia debe activar una alarma clinica inmediata. Al
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respecto, nuestros hallazgos demuestran que la presencia de al menos una complicacion
triplica las chances de fracaso, con un incremento lineal y acumulativo en el riesgo de fallo por

cada evento adverso adicional.

Gestién Operativa del Soporte: El Proceso de Desvinculacion

Un hallazgo disruptivo de este estudio es la identificacion del fracaso en el primer intento de
desvinculacion como un predictor independiente mayor de fallo de la terapia. Mientras que el
inicio de la VMNI suele estar bien pautado, la gestién del retiro parece ser un area desatendida
en la practica asistencial. En nuestra cohorte, solo uno de cada cuatro pacientes globales y el
32% de aquellos con éxito tuvieron un retiro protocolizado, frente a apenas el 15% en el grupo
fracaso. Esta brecha en la sistematizacion del retiro adquiere particular relevancia a la luz de
la evidencia disponible. Faverio y colaboradores ®Y en un estudio observacional sobre
desvinculacién de VMNI en pacientes con exacerbacion de EPOC, demostraron que la
aplicacion de un protocolo estructurado, basado en la interrupcién progresiva de una sesion
diaria de ventilacion, se asoci6 a la ausencia de recaidas de insuficiencia respiratoria durante
la hospitalizacién en los pacientes que completaron el proceso de desvinculacion. En
contraste, aquellos que interrumpieron el retiro de forma abrupta presentaron una mayor
frecuencia de delirium tras la discontinuacién de la VMNI y una tendencia a peores desenlaces

clinicos.

Desde una perspectiva fisiolégica, la desvinculacion fallida expone al sistema respiratorio a
una sobrecarga de trabajo que podria inducir fatiga muscular diafragmatica, precipitando el
fracaso definitivo. La literatura ha documentado que la implementacion de protocolos
estructurados de desvinculacién se asocia a menores tiempos de ventilacion y menores tasas
de reintubacién B33, Kee y colaboradores demostraron en una serie de cinco afios que el uso

de VMNI como herramienta de desvinculacién desde la ventilacién invasiva es factible y seguro
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cuando se implementa dentro de protocolos estandarizados. Nuestros datos extienden este
concepto al proceso de desvinculacion de la VMNI misma, evidenciando que la ausencia de
un plan sistematizado aumenta notablemente la vulnerabilidad del paciente a la recidiva y al

fracaso definitivo 34,

El "Efecto Centro" y la Arquitectura Sanitaria Nacional

Asimismo, la asociacion estrecha entre el éxito terapéutico y los centros caracterizados por
una alta frecuencia de uso y un conocimiento preciso de sus propias tasas de fracaso pone de
manifiesto lo que podria denominarse "efecto centro”, resaltando el valor de la experticia
institucional acumulada. Este hallazgo es consistente con lo reportado por Estenssoro y
colaboradores en el contexto de la pandemia COVID-19, donde la capacidad estructural y los
recursos humanos disponibles determinaron diferencias significativas en los desenlaces de los
pacientes criticos en Argentina 8, Esta competencia organizativa e institucional podria
traducirse directamente en una mejor gestion de la cabecera del paciente, optimizando la

prevencién y el manejo de complicaciones.

En cuanto a las caracteristicas estructurales de los centros participantes, la distribucién
geografica que abarcé 18 provincias argentinas, y la inclusién tanto del sector publico como
privado, confieren a nuestros hallazgos un alto grado de representatividad del espectro
asistencial del pais. La relacion kinesidlogo/paciente, médico/paciente y enfermero/paciente
refleja una dotacion de personal que, si bien es heterogénea, se alinea con los reportes previos
del grupo EPVAR vy del estudio SATICOVID-19 sobre la capacidad estructural de las UCI
argentinas 849, |La mayor frecuencia de protocolizacion de la implementacion de la VMNI en
el sector privado, y la mayor proporcién de centros que conocen su tasa de fracaso, resalta la
necesidad de fortalecer las estrategias de estandarizacion y control de calidad en el sistema
publico, sin desconocer las notables contribuciones que ambos sectores realizan al cuidado

critico del pais 129,
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Consistencia Transversal, Validez Externa (Analisis Estratificado) y analisis

exploratorios post-hoc

El analisis estratificado por diagnéstico principal reveld que el beneficio protector del éxito de
la VMNI se mantuvo consistente a través de todos los subgrupos evaluados: EPOC
exacerbado, insuficiencia cardiaca aguda, VMNI preventiva post-extubacién y el grupo de otras
etiologias agudas (miscelanea). Esta consistencia transversal refuerza la validez externa de
nuestros hallazgos y sugiere que los principios fundamentales asociados al éxito o fracaso de
la técnica —respuesta fisiolégica temprana, manejo protocolizado de la desvinculacién,
prevencion de complicaciones y control del confort— son aplicables independientemente de la

etiologia subyacente.

Resulta particularmente relevante la observacién de que incluso en el subgrupo de VMNI
preventiva (post-extubacion en pacientes de alto riesgo), tradicionalmente considerado como
el escenario de mayor probabilidad de éxito 9, |a tasa de fracaso alcanzé el 27.7%, con una
mortalidad asociada del 45.8%. Este hallazgo subraya que ningun escenario clinico esta
exento de riesgo y que la vigilancia continua debe mantenerse incluso en las indicaciones con

mayor respaldo en la evidencia 5171,

Las comparaciones entre centros del sector publico y privado, asi como el analisis de la
experiencia del personal y la frecuencia de capacitacion, no fueron hipotetizadas a priori en el
protocolo original. Estos analisis, deben interpretarse como exploratorios y generadores de
hipétesis, no como hallazgos confirmatorios. Si bien se observaron diferencias en la frecuencia
de protocolizacion y en el conocimiento institucional de las tasas de fracaso entre ambos
sectores, estos resultados requieren validacion en estudios especificamente disefiados para
evaluar el impacto de las caracteristicas estructurales sobre los desenlaces de la VMNI. Por lo

tanto, las conclusiones derivadas de estas comparaciones deben ser tomadas con cautela.
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Limitaciones del Estudio

Si bien el presente estudio constituye la caracterizacion epidemiolégica mas amplia sobre
VMNI realizada hasta la fecha en la Argentina, es necesario reconocer ciertas limitaciones

inherentes a su disefo.

Primero, la participacion fue voluntaria, lo que podria haber generado una sobre-
representacion de instituciones con mayor interés, experiencia o recursos para la VMNI. Para
mitigar este sesgo, se realizd una convocatoria abierta a través de la Sociedad Argentina de
Terapia Intensiva (SATI) y el grupo EPVAR B, sin restriccion por sector (publico/privado) o
nivel de complejidad. Esto permitié incluir 64 centros distribuidos en 18 provincias, capturando
una amplia heterogeneidad en cuanto a frecuencia de uso, disponibilidad de protocolos y

conocimiento de tasas de fracaso.

Segundo, el disefio observacional y el mecanismo de reclutamiento implican un muestreo por
conveniencia, lo que podria limitar la extrapolacion de los resultados a centros con muy bajo
volumen de uso o nulo desarrollo de la técnica. Para acotar este impacto, se implementé un
reclutamiento consecutivo de todos los pacientes que cumplian criterios de inclusién durante
el periodo de estudio, minimizando la seleccién intra-centro de casos "menos graves".
Asimismo, el amplio rango geografico y la inclusion de centros de distintos niveles de
complejidad (desde unidades polivalentes hasta monovalentes) aumentan la variabilidad de la
muestra y, por ende, su representatividad del espectro asistencial argentino. Por otro lado, la
magnitud de la reduccion de la mortalidad asociada al éxito de la VMNI (aHR 0,12; IC 95%:
0,08-0,17) debe interpretarse con cautela y no como un hallazgo definitivo de causalidad
protectora directa. Aunque el modelo multivariable se ajusté por severidad y comorbilidad basal
mediante APACHE Il e indice de Charlson, persiste la posibilidad de confusion residual. La
evolucion favorable sin necesidad de intubacion endotraqueal suele reflejar una trayectoria

clinica biolégicamente mas benigna y una mejor respuesta al tratamiento médico global,
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aspectos no capturados completamente al ingreso. Adicionalmente, debe considerarse la
atricion institucional y el potencial sesgo de seleccidn a nivel centro: de las 110 instituciones
inicialmente registradas en el estudio, 64 incluyeron pacientes de manera efectiva, lo que
representa una atricién del 42%. Dado que los centros participantes reportaron indicadores de
implementacion relativamente favorables, existe la posibilidad de una sobrerrepresentacion de
centros con mayor experiencia y mejor cultura de uso de la técnica respecto al universo
nacional. Esta caracteristica podria incidir en una sobreestimacién de la tasa de éxito
observada en comparacién con la que cabria esperar en centros con menor entrenamiento o

volumen de casos.

Tercero, a pesar de los esfuerzos de estandarizacién, no se puede excluir completamente la
variabilidad en la recoleccion de datos clinicos, especialmente en variables subjetivas. Sin
embargo, para limitar esto, se disefid un manual de operaciones con definiciones operativas
explicitas, se centralizé la recoleccion en una plataforma Unica, y se implementé una auditoria
semanal por el investigador principal. Ademas, la obligatoriedad de consignar el correlato
clinico-objetivo para cada variable (ej. definiciones de taquipnea, hipoxemia, acidosis) reduce

la subjetividad.

Cuarto, aunque se aplicaron estrategias robustas, la pérdida de informacién no se elimina por
completo. Para minimizar su impacto, se designé un investigador responsable por centro y se

realiz6 un control online semanal para detectar y subsanar datos ausentes de forma proactiva.

Quinto, el seguimiento truncado a 28 dias, si bien es el estandar internacional en estudios de
VMNI y permite la comparabilidad con la literatura, no captura desenlaces a largo plazo. Esta
limitacion es inherente al objetivo primario y no compromete la validez interna del estudio. No
obstante, se reconoce como una linea de investigacion futura necesaria, y los resultados aqui
presentados sientan las bases empiricas para disefiar estudios longitudinales que evalten el

impacto del éxito/fracaso de la VMNI mas alla del episodio agudo.
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Sexto, se reconoce una superposicion parcial y potencial circularidad en el andlisis predictivo
debido a que la variable operativa de "fracaso de la VMNI" incluye por definicion la muerte
durante la técnica, lo que puede influir de forma inherente en la magnitud de la asociacién con
la mortalidad global a 28 dias. Asimismo, la naturaleza dindmica de los cuidados criticos
impone un desafio al establecer de forma estricta la cronologia y el orden temporal de ciertas
complicaciones intercurrentes, las cuales pueden actuar tanto como determinantes del fracaso

0 como consecuencias del deterioro clinico del paciente.

Séptimo, la ventana de reclutamiento activo de cada centro consistié en un periodo continuo
de dos meses dentro de la ventana global de seis meses del estudio (periodo invernal). Si bien
esta estrategia garantizé la factibilidad operativa del registro multicéntrico, implica que los
distintos centros pudieron haber capturado diferentes momentos de la curva epidemiolégica
estacional. Por consiguiente, existe la posibilidad de cierta heterogeneidad en el perfil de
patologias e infecciones respiratorias segun la etapa de la temporada invernal en la que cada

centro realiz6 su inclusion.

Octavo, la ausencia de un registro oficial consolidado a nivel nacional sobre el nimero total de
camas criticas y de ingresos anuales a UCI en la Republica Argentina impide determinar con
precision qué proporciéon del universo absoluto de pacientes representd esta cohorte. Si bien
se conto con el denominador de admisiones totales en los centros participantes, lo que permitio
establecer una tasa de utilizacion local, la cobertura poblacional absoluta a nivel pais no puede
ser calculada y constituye una limitacién propia de la falta de bases de datos sanitarias

centralizadas.

Por ultimo, el disefio observacional impide establecer relaciones causales definitivas. Si bien
se identificaron asociaciones robustas, no se puede descartar por completo la influencia de
variables de confusion no medidas. Para fortalecer la inferencia, se aplicaron métodos

estadisticos avanzados que reducen significativamente el riesgo de que los hallazgos se deban
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a confusion residual.
Fortalezas del Estudio

Frente a las limitaciones descritas, este trabajo presenta fortalezas metodolégicas e
institucionales de primer orden que respaldan la validez de las conclusiones. En primer lugar,
constituye el primer mapa epidemiolégico multicéntrico y sin precedentes sobre el uso de la
VMNI en las UCI de Argentina. La robustez del estudio radica en una muestra de 539 pacientes
reclutados de forma consecutiva en 64 centros distribuidos estratégicamente en 18 provincias,
lo que le confiere una representatividad geogréfica y asistencial sin paralelo en la region.
Asimismo, su disefio prospectivo con seguimiento estandarizado y la rigurosa implementacion
de un control de calidad semanal garantizan la validez y la alta fiabilidad de los datos

recolectados.

En el plano estadistico, la aplicacién de métodos analiticos avanzados aporta una consistencia
metodoldgica superior. La inclusién del analisis de riesgos competitivos mediante la regresion
de Fine-Gray ™3 y el ajuste estricto por variables de confusién clinicamente determinantes
(como el puntaje APACHE Il y el indice de comorbilidad de Charlson) minimizan el sesgo de
confusion y fortalecen la precision de las estimaciones analizadas. Ademas, la realizacion de
un andlisis estratificado por diagndstico principal y la identificacién de multiples predictores
independientes de fracaso, que abarcan desde factores basales fijos hasta eventos
intercurrentes dindmicos como la sepsis, la intolerancia, las lesiones faciales y el fracaso en el
primer intento de desvinculacién, configuran una herramienta predictiva sumamente practica
para la cabecera del paciente critico. Finalmente, la creacion de un registro nacional de datos
abierto a la comunidad cientifica (EpVAr-VMNI) representa un legado empirico de valor
inestimable que actuara como catalizador para futuras investigaciones colaborativas y para el

disefio de politicas de salud publica fundamentadas en evidencia local real 138491,

Implicancias Clinicas y Traslacion Préactica
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En conjunto, los hallazgos de la presente tesis doctoral trascienden la mera descripcion
epidemiolégica para ofrecer un mapeo integral y mudltiples implicancias directamente
trasladables a la practica clinica diaria en las unidades de cuidados intensivos de Argentina y
la region. La demostracion empirica de una alta tasa de éxito, contrapesada por el
reconocimiento del fracaso como un predictor de mortalidad devastadora, impone un cambio
de paradigma en la toma de decisiones clinicas. La evidencia aqui documentada subraya que
la optimizacion de los resultados ya no depende exclusivamente de la instauracion temprana

del soporte, sino de la identificacién precoz de la futilidad terapéutica.

En primera instancia, el monitoreo dinamico protocolizado mediante herramientas como el
puntaje HACOR resulta fundamental desde la primera hora de tratamiento; cualquier desvio
de las metas fisioldgicas debe activar una alarma clinica inmediata, intensificando la vigilancia
asistencial y preparando una intubacioén endotraqueal programada y segura. El hallazgo mas
disruptivo de esta investigacion, que posiciona el fracaso en el primer intento de desvinculacién
como un predictor independiente mayor de fallo global, obliga de manera mandatoria a las
instituciones a desarrollar e implementar un protocolo escrito de desvinculacién de la VMNI.
Este protocolo debe especificar claramente los criterios de aptitud, los métodos de reduccion
gradual del soporte y la frecuencia de las evaluaciones, un imperativo clinico respaldado por
el hecho de que la proporcion de pacientes con un retiro protocolizado fue significativamente

mayor (el doble) en el grupo de éxito en comparacion con el grupo fracaso.

Bajo esta misma perspectiva de monitoreo estricto, el desarrollo de sepsis intercurrente
emergié como el determinante biolégico negativo mas potente de todo el andlisis, definiendo
una frontera terapéutica infranqueable para la ventilacion no invasiva. En consecuencia, la
sospecha o confirmacion de un cuadro séptico intercurrente debe motivar la interrupcion
inmediata de la técnica y activar la transicion hacia la intubacion programada, sin dilatar el
procedimiento en espera de un compromiso neurolégico manifiesto o de una inestabilidad

hemodinamica grave.
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En segunda instancia, la gestion proactiva del confort y la prevencion meticulosa de las
complicaciones locales se consolidan como pilares técnicos del éxito. Dado que la intolerancia
a la interfaz, el dolor intenso y el desarrollo de lesiones faciales por presion demostraron ser
predictores independientes de fracaso, se vuelve imperativo protocolizar el cuidado de la piel
mediante la rotacién programada de interfaces, el uso preventivo de apésitos hidrocoloides en

los puntos de apoyo criticos y la titulacion proactiva de esquemas analgésicos.

Por otra parte, el "efecto centro" documentado, caracterizado por un éxito significativamente
superior en unidades con alta frecuencia de uso de la técnica y un conocimiento preciso de
sus propias tasas de fracaso, pone de manifiesto la necesidad de estructurar programas de
capacitacion periédica obligatoria para el equipo multidisciplinario y garantizar una relacion
kinesidlogo/paciente adecuada que sostenga el monitoreo continuo. Las complicaciones
sistémicas demostraron ser marcadamente mas frecuentes en el grupo fracaso, triplicando el
riesgo de fallo ante la sola presencia de un evento adverso. Esto certifica que el paciente en
VMNI requiere idéntica densidad de vigilancia médica y kinésica que el sujeto bajo ventilacion
invasiva. Finalmente, el valor del puntaje APACHE Il y los dias de internacion previa como
predictores basales obliga a establecer algoritmos de estratificacion temprana al ingreso,
promoviendo a su vez politicas sanitarias transversales que estandaricen la calidad de la

atencion critica en los diferentes subsectores del sistema de salud nacional.
Futuras Direcciones de Investigacion

Los hallazgos de esta tesis abren multiples lineas de investigacion orientadas a profundizar el
conocimiento de la ventilacion no invasiva en entornos de cuidados criticos. Primero, se
requieren estudios de validacion prospectiva que evalien modelos predictivos combinados y
especificos para la poblacion argentina, integrando de forma continua los indices dinamicos
con las variables de severidad basal como el APACHE II, el cual fue el Gnico predictor basal

que conservo significacion independiente en nuestro modelo multivariado. La contundente
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asociacion detectada entre la desvinculacion fallida y el fracaso definitivo justifica plenamente
el disefio de ensayos clinicos aleatorizados que comparen de manera directa la efectividad de
diferentes estrategias estructuradas de desvinculacion (interrupcion progresiva vs. abrupta)
frente a la practica asistencial habitual no estandarizada. Asimismo, la disponibilidad de este
registro nacional robusto con 539 pacientes y multiples variables analizadas a lo largo del
tiempo constituye una base de datos idénea para explorar el desarrollo de algoritmos de
inteligencia artificial y machine learning, orientados a la prediccion del fracaso en tiempo real

a través del analisis automatizado de la cinética fisiolégica temprana.

Segundo, es prioritario extender el seguimiento clinico de los pacientes mas alla del limite
estandar de los 28 dias utilizado en este estudio. La elevada carga de comorbilidad basal y las
marcadas diferencias observadas en la estancia hospitalaria fundamentan la necesidad de
estudios longitudinales que evallen la calidad de vida relacionada con la salud a los 6 y 12
meses, la mortalidad tardia (a 1, 3 y 5 afios) y la incidencia de secuelas neuropsiquiatricas

post-UCI.

Por otro lado, la brecha estructural evidenciada entre el subsector publico y privado respecto
a la protocolizacion y al conocimiento institucional de los propios indicadores de calidad abre
un campo fértil para la ciencia de la implementacion, evaluando las barreras y facilitadores
para la adopcion de guias de practica clinica en contextos de recursos limitados. El modelo del
registro EpVAr-VMNI se erige ademas como una plataforma replicable que podria expandirse
hacia un consorcio latinoamericano, permitiendo auditorias internacionales y el consenso de

guias regionales.

Finalmente, se precisan andlisis de costo-efectividad que cuantifiquen el impacto financiero del
fracaso de la VMNI en nuestro medio (costos derivados del exceso de dias en UCI, manejo de
complicaciones y procedimientos invasivos subsidiarios), con el fin de aportar datos que

sustenten politicas sanitarias de distribucién equitativa de equipamiento y recursos. Esta
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cohorte representa, en Ultima instancia, un recurso empirico invaluable para futuros andlisis de
biomarcadores pronésticos y evaluaciones de subgrupos especificos con escasa
representacion actual en la literatura, tales como pacientes de edad avanzada, sujetos con
ordenes de adecuacion del esfuerzo terapéutico o portadores de patologias neuromusculares

avanzadas.
CONCLUSIONES

La presente tesis doctoral constituye el primer estudio multicéntrico y nacional sobre la
epidemiologia de la ventilacibn mecanica no invasiva en Argentina. Los hallazgos confirman la
hipotesis principal al demostrar una tasa de éxito terapéutico de la VMNI estadisticamente
equivalente al estandar de referencia internacional, validando de forma empirica la efectividad
de la técnica en las Unidades de Cuidados Intensivos del pais. Asimismo, el éxito de la
intervencion se asocia a una reduccién sustancial del riesgo de mortalidad a los 28 dias,
consolidando a la VMNI como una herramienta de alto impacto pronéstico. Sin embargo, el
fracaso de la técnica representa un punto de inflexion clinico critico que expone la gravedad
biol6gica subyacente y exige a los equipos de salud una vigilancia activa para evitar dilaciones

deletéreas en la toma de decisiones.

El éxito de la VMNI no depende exclusivamente de variables bioldgicas, sino que esta
profundamente influenciado por la experticia del equipo multidisciplinario, la sistematizacién de
los procesos asistenciales y la capacidad institucional para prevenir y manejar complicaciones.
La implementacion de monitoreo dindmico, protocolos estructurados de desvinculacion y
estrategias que prioricen el confort del paciente se erigen como pilares fundamentales para

optimizar los desenlaces en el paciente critico.
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APENDICE

A. Planilla de inscripcion.

ENCUESTA EN GOOGLEFORM: https://docs.qgoogle.com/forms/d/e/1FAIpQLSeE-

alzh kBSA4ktlgeo2s56s3otyteU8K1rl-zo79cttWmwg/viewform?usp=send form

Estudio: Epidemiologia de la ventilacion mecénica no invasiva en la Argentina

Para contestar solo por el IP o por alguno de los colaboradores
1. Investigador/a responsable (nombre y apellido):
a. Profesion:
b. Mail:
c. Teléfono de contacto:
2. Colaborador/a (nombre y apellido):
a. Profesion:
b. Mail:
c. Teléfono de contacto:
3. Nombre completo de la institucién participante (Hospital, Clinica, Sanatorio)
4. Provincia de la institucion participante (Hospital/Sanatorio/Clinica)
5. Sector de salud al que pertenece la institucion participante (Hospital/Sanatorio/Clinica)
a. Publico
b. Privado

6. Nomero de camas totales operativas de la instituciobn participante

(Hospital/Sanatorio/Clinica):

7. Tipo de UTI de la institucién participante (Hospital/Sanatorio/Clinica):
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a. Polivalente
b. Monovalente

8. Si el tipo de UTI de la institucién participante (Hospital/Sanatorio/Clinica) es
MONOVALENTE: ¢, Cuél es la especialidad?

9. Numero de camas operativas de UTI de Ila institucibn participante
(Hospital/Sanatorio/Clinica)

10. Promedio de ingresos anuales a la UTI de la institucion participante correspondientes
al aflo 2023 o0 2024 (Hospital/Sanatorio/Clinica)

11. Relacién numero de enfermeros/as en actividad/paciente de la UTI de la institucion
participante (Hospital/Sanatorio/Clinica) (por ejemplo, si la mayor parte del tiempo en
su UTI hay un enfermero/a cada 3 pacientes la relacién es el resultado de la cuenta 1

dividido 3 en este caso seria 0.33)

12. Relacién numero de kinesiélogos/as en actividad/paciente de la UTI de la institucion
participante (Hospital/Sanatorio/Clinica) (por ejemplo, si la mayor parte del tiempo en
su UTI hay un kinesidlogo/a cada 6 pacientes la relacion es el resultado de la cuenta

1 dividido 3 en este caso seria 0.16)

13. Relacion numero de médicos/as en actividad/paciente de la UTI de la institucion
participante (Hospital/Sanatorio/Clinica) (por ejemplo, si la mayor parte del tiempo en
su UTI hay un médico/a cada 4 pacientes la relacién es el resultado de la cuenta 1

dividido 3 en este caso seria 0.25)
14. ¢ Con qué frecuencia se utiliza la VMNI en su UTI?
a. Siempre
b. Frecuentemente
c. Ocasionalmente
d. Nunca

15. ¢ Existen protocolos especificos para la indicacion de VMNI en su unidad de cuidados

intensivos?
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a. Si
b. No
16. ¢ Conoce cudl es la tasa de fracaso de la VMNI en su unidad?
a. Si
b. No

17. ¢ Qué tan satisfecho esta con los resultados obtenidos por el uso de VMNI en su
unidad? (1: Muy satisfecho / 2: Satisfecho / 3: Neutral / 4: Insatisfecho)

18. ¢ Cudl es el nivel de experiencia en UCI del personal que maneja la VMNI?
a. Menos de 1 afio de experiencia
b. 1-3 afios de experiencia
c. Mas de 3 afios de experiencia

19. ¢ Cuantos profesionales de su unidad estan certificados para utilizar VMNI (cursos o

especialidad)?
a. Todos los profesionales
b. La mayoria de los profesionales
c. Menos de la mitad
d. Ninguno
e. Nolose

20. ¢ El personal de la UTI recibe capacitacion de manera periédica sobre el uso de VMNI?

a. Si
b. No
c. Nolose

21. Si se realiza capacitacion: ¢Quién es el principal responsable de la capacitacion del
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personal en el uso de VMNI?
a. Médico/a especialista intensivista
b. Meédico/a especialista en Neumonologia
c. Kinesiologo/Fisioterapeuta respiratorio

d. Enfermero/a especialista en UCI

®

Otros (especificar)

22. ¢Con qué frecuencia se realiza capacitacion o actualizacion sobre VMNI para el

personal de su unidad?
a. De manera mensual
b. Trimestral
c. Anualmente
d. Solo cuando se introduce un nuevo equipo o protocolo
e. No se realiza capacitacién periédica

23. ¢ Qué tipo de formacién recibe el personal sobre el uso de VMNI? (seleccione todas

las que apliquen)
a. Formacion inicial (curso introductorio)
b. Talleres practicos
c. Cursos de actualizacion periodica
d. Supervision directa en el area de trabajo
e. Formacion a través de materiales escritos o videos

f. Otros (especificar)
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B. Algoritmos de evaluacién y definiciones

Evaluacién del delirium (definiciones)

Esta variable sera recogida soélo si es una practica habitual de su centro. Este estudio no

pretende modificar el trabajo diario y las evaluaciones realizadas en su unidad.

Las escala para evaluar delirium CAM-ICU (Confusion Assessment Method for the ICU) se
realiza al lado de la cama del paciente, y es aplicable por cualquier integrante del equipo de

salud 54,

Para su evaluacién deberd seguirse las recomendaciones propuestas en la “Version en
espafol del método para la evaluacion de la confusién en cuidados intensivos, estudio piloto
de validacién [Spanish version of the CAM-ICU (Confusion Assessment Method for the
Intensive Care Unit). Pilot study of validation] para la Evaluacion de la Confusién en la UCI

(CAM-ICUY’.

Como Unica excepcion recomendamos a la hora de evaluar el dominio inatencion utilizar las

palabra A-B-A-R-A-T-A-R-A-N en lugar del S-A-H-E-V-A-A-R-A-T propuesto por los autores.
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Evaluacion de la Disnea. Escala de Borg modificada
Esta variable sera recogida sélo si es una practica habitual de su centro. Este estudio no

pretende modificar el trabajo diario y las evaluaciones realizadas en su unidad.

La escala de Borg modificada (también conocida como escala Borg CR10) B® es una
herramienta para medir la disnea (sensacion subjetiva de dificultad para respirar) de forma
rapida y fiable. A diferencia de otras escalas que miden la dificultad general del ejercicio, esta
version estd especificamente disefiada para cuantificar la intensidad de un solo sintoma,

como la dificultad para respirar.

La escala va del 0 al 10, donde O representa "nada en absoluto" y 10 representa "el maximo
de dificultad". Los numeros impares y algunos puntos intermedios tienen descripciones

verbales asociadas que ayudan al paciente a identificar su nivel de falta de aire:

Puntaje Nivel de Dificultad Respiratoria
0 Nada en absoluto
0.5 Muy, muy leve (apenas perceptible)
1 Muy leve
2 Leve (leve)
3 Moderado
4 Algo severo
5 Severo (grave)
8 (Entre 5y 7)
7 Muy severo
8 (Entre 7y 9)
9 Muy, muy severo {casi maximo)
10 Maximo

Instruccién recomendada para el paciente: "Usa esta escala para calificar la dificultad de

tu respiracion. ¢, Cuanta dificultad te esta causando tu respiracion en este momento?"
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Evaluacion del dolor
Esta variable sera recogida sélo si es una practica habitual de su centro. Este estudio no

pretende modificar el trabajo diario y las evaluaciones realizadas en su unidad.

Las escalas para valorar el dolor se realizan al lado de la cama del paciente, y son aplicables
por cualquier integrante del equipo de salud %, Antes de empezar, se debe evaluar la

capacidad del paciente de manifestar la percepcion de dolor.

Como se trata de pacientes capaces de comunicarse verbal o no verbalmente, se utilizara
una escala de puntuacion numérica (EN), verbal o visual respectivamente: El evaluador se
colocara al lado de la cama de modo que pueda visualizarse la escala puntuada de 0 a 10 y

leera al paciente el siguiente enunciado:

“Mencione o senale con un dedo la intensidad de dolor que usted percibe en este
momento, representando el numero 0 la ausencia de dolor y el niumero 10 el peor dolor

gue usted pueda imaginar”

| I T O | ‘ ‘ |

T 1 1 1 1 I 1

0 1 2 3 4 5 6 7T 8 9 10

" " A A " A A

J_ L [ L ] L [ |
Sin dolor Dolor leve Dolor Moderado Dolor Intenso
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Evaluacion del estado de conciencia

Esta variable sera recogida sélo si es una practica habitual de su centro. Este estudio no
pretende modificar el trabajo diario y las evaluaciones realizadas en su unidad.

Puntuacion de la escala de coma de Glasgow con respecto a la del inicio de la VMNI. La
escala de coma de Glasgow (del Inglés Glasgow Coma Scale -GCS-) es una escala de
aplicacion neurolégica que permite medir el nivel de conciencia de una persona. La escala
utiliza tres parametros que han demostrado ser muy replicables en su apreciacién entre los
distintos observadores: la respuesta verbal, la respuesta ocular y la respuesta motora. El
puntaje mas bajo es 3 puntos, mientras que el valor mas alto es 15 puntos. Debe desglosarse
en cada apartado, y siempre se puntuard la mejor respuesta. La aplicaciéon sistematica a
intervalos regulares de esta escala, siguiendo la tabla a continuacion, permite obtener un pefrfil

clinico de la evolucion del paciente 7

Componente Puntaje Descripcion
RE:;:E:“ 4 Espontanss
3 A la orden verbal
2 Al dolor
Sin respuasta
Respuesta 5 Orientsdo
4 Confuso
3 Palsbras inapropiadas
2 Sonidos incomprensibles
Sim respuesta
Rl:stf;ta 5] Chedece drdenss
5 Localiza el dodor
4 Retira al dolor
3 Flexion anormal
2 Extensidn ancrmal
Sim respuesta
Puntaje total _ 15
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C. Documentos Eticos

Consentimiento Informado

EPIDEMIOLOGIA DE LA VENTILACION MECANICA NO INVASIVA EN LA ARGENTINA.
ESTUDIO OBSERVACIONAL MULTICENTRICO.

Consentimiento Informado
Estimado Sr./Sra.,

Invitamos a su familiar/allegado a participar de un estudio de investigacién que se esta
realizando en el Hospital Britanico de Buenos Aires, sobre la evaluacién del uso de ventilacién
mecénica no invasiva como soporte ventilatorio como herramienta de apoyo de los musculos
respiratorios con el objetivo de evitar el uso de ventilacibn mecéanica invasiva. Le pedimos que
lea este documento atentamente para comprender de qué se trata el estudio de investigacion

Yy en qué consiste participar.

Su familiar/ allegado se encuentra internado en la Unidad de Terapia Intensiva de Adultos del
Hospital Britanico de Buenos Aires y requiere de un respirador que lo ayuda a respirar a través
de una mascara. Algunos pacientes requieren de esta asistencia por menos tiempo, mientras
que otros lo necesitan de manera mas prolongada. Estamos realizando un estudio que trata
de recoger los datos de los procedimientos actuales durante el soporte ventilatorio no invasivo,
con el fin de determinar los resultados de los pacientes que reciben ventilacibn mecéanica no
invasiva (VMNI) en las UClIs de Argentina. También intentaremos describir las caracteristicas
de los pacientes que reciben VMNI, el uso de los modos de VMNI disponibles y los ajustes de

los mismos, y analizar las variables de monitoreo mas importantes en VMNI.

En ese contexto impulsamos este estudio de investigacion en el que buscaremos recoger los

datos de los pacientes que utilicen VMNI durante su internacion en UCI.

Participacion del estudio
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La participacion de su familiar/allegado es completamente voluntaria. Si usted no desea que
asi sea, el abordaje médico continuara de manera habitual. Su familiar/ allegado recibira la
mejor atencién disponible, independientemente de la participacion o no del estudio. Con la
firma de este consentimiento informado Usted no renuncia a los derechos que posee de
acuerdo con el Cédigo civil y las leyes argentinas en materia de responsabilidad civil por

darios.

¢En qué consiste participar?

Si usted decide que su familiar/allegado participe en este estudio, los investigadores
recopilaran informacion relacionada con su estado clinico, caracteristicas demogréficas,
parametros ventilatorios y el manejo de la ventilacion mecanica no invasiva que reciba durante
su internacion en la UCI. Esta informacion seré obtenida directamente de la historia clinica de
su familiar/allegado y no requerira procedimientos adicionales, intervenciones médicas ni
cambios en el tratamiento habitual. ElI equipo de investigacion registrara datos como
diagnéstico al ingreso y motivo de uso de la VMNI; parametros y modos ventilatorios utilizados;
variables de monitoreo clinico (frecuencia respiratoria, saturacién de oxigeno, entre otras); y
resultados clinicos, como la duracion del soporte ventilatorio y el desenlace de la internacion,
con el Unico objetivo de mejorar el conocimiento sobre el uso y los resultados de la VMNI en
las UCls de Argentina.

¢ Tiene algun riesgo participar en el estudio?

La participacion en este estudio no genera riesgos adicionales a su familiar/ allegado.

¢ Tiene algun costo el participar?

Este estudio no ocasionara ningun gasto adicional para usted, ni su cobertura de salud.

¢,Cudles son los beneficios que tendra mi familiar/allegado por participar en este

estudio?
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Los resultados de este estudio no le van a generar beneficio directo a su familiar en su
tratamiento actual, aunque si podria provocar beneficios futuros para otros pacientes que se
encuentren en su misma situacion. Si su familiar/allegado requiere seguimiento y tratamiento

luego del alta del hospital, los mismos seran los habituales.

¢La participacion en este estudio sera confidencial?

Todos los datos incluidos en este estudio son confidenciales y seran tratados soélo por los
investigadores para proteger su identidad y su privacidad. EI Comité de Revisién Institucional
del Hospital Britanico de Buenos Aires (CRIHB) y otras entidades regulatorias pueden acceder

a los datos del estudio.

De acuerdo a la ley 25.326, su familiar/allegado tiene derecho a acceder a sus datos como
asi también solicitar la rectificacion de los mismos y a que sus datos no sean tratados a futuro
en caso de retirarse salvo los recolectados hasta ese momento. La Direccion Nacional de
Proteccion de Datos Personales, dependiente de la Agencia de Acceso a la Informacion
Publica, organismo de control de la ley 25.326, tiene la atribucion de atender las consultas,
denuncias o reclamos que se interpongan con relacion a cualquier cuestion respecto de la
proteccién de los datos personales. A tal efecto, podra dirigirse a: Avenida Presidente General

Julio Argentino Roca 710 - CABA 2° piso, datospersonales@aaip.gob.ar,

www.argentina.gob.ar/aaip.

¢, Qué pasara si decido retirarme del estudio?
Usted puede en cualquier momento retirar a su familiar del estudio y esto no modificara en
ninguna medida el seguimiento médico ni el tratamiento. Solo se utilizardn para la

investigacion los datos almacenados hasta el momento de la decision de retirarse del estudio.

¢.Cuando se conoceran los resultados de este estudio?

Los resultados del presente estudio se conoceran una vez que se concluya la evaluacién y

74


mailto:datospersonales@aaip.gob.ar
http://www.argentina.gob.ar/aaip

A UAI
Unersdad &b lremerieana

andlisis de los datos de todos los pacientes requeridos, sin embargo los cuidados de salud
que usted recibird durante esta internacién no se veran modificados por estos hallazgos ya
gque actualmente no se conoce su utilidad clinica. En ningin momento se divulgard su nombre

y apellido ni sus datos personales al dar a conocer los resultados del presente estudio.

¢ Quién harevisado este estudio?

El protocolo fue aprobado por el Comité de Revision Institucional del Hospital Britanico de
Buenos Aires y autorizado por la Direccion Médica del Hospital. Se le informa que usted podra
ser elegido al azar por el CRIHB para realizar una entrevista acerca de su comprension y

conformidad con el estudio como parte del Plan de Evaluacion Continua.

Contacto y Preguntas

Ante cualquier duda con respecto al estudio usted puede comunicarse con el Lic. Gustavo
Plotnikow, Coordinador de Kinesiologia en Area Critica del Hospital Britanico de Buenos Aires,
al 1164543771, de Lunes a Viernes de 8 a 16 horas, o por correo electrénico a

gplotnikow@hbritanico.com.ar. También, en caso que tenga dudas sobre sus derechos como

participante en un estudio de investigacion puede hacerlo al CRIHB al 4309-6898, persona de

contacto: Luciana Casella, o por correo electrénico: cri@hbritanico.com.ar
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Formulario de Consentimiento Informado

Bl Sr , investigador del Servicio de
Terapia Intensiva del Hospital BritAnico de Buenos Aires, me ha propuesto que el/la Sr/Sra.
............................................................................................. yMiicc . pAItICIpE €N
el estudio “EPIDEMIOLOGIA DE LA VENTILACION MECANICA NO INVASIVA EN LA
ARGENTINA. ESTUDIO OBSERVACIONAL MULTICENTRICO” debido a que el paciente no
puede otorgar por si mismo el consentimiento. Este estudio es impulsado por el Servicio de
Terapia Intensiva. Se me ha precisado que soy libre de aceptar o rechazar de participar en
dicho estudio de investigacion.

Este estudio se ajusta a la declaracion del Helsinki sobre los derechos de los pacientes sujetos
a estudios de investigacion. La participacion del estudio es voluntaria y gratuita. Todos sus
datos incluidos en este estudio son confidenciales y seran tratados sélo por los investigadores
para proteger su identidad y su privacidad. Segun la Ley Nacional de Proteccion de Datos
Personales 25.326 (Ley de Habeas data) usted tiene derecho al acceso a los datos, pedido
de rectificacion y el no tratamiento de ellos a futuro en caso de retirarse el consentimiento a

participar del estudio.
A fin de aclarar la decision, recibi y he comprendido las informaciones siguientes:

1. El estudio de investigacion que se me presenta busca recopilar informacion
relacionada con el estado clinico, las caracteristicas demogréficas, los parametros
ventilatorios y el manejo de la ventilacion mecanica no invasiva durante la internacién
en la UCI.

2. Esta informacion serd obtenida directamente de la historia clinica de su
familiar/allegado y no requerira procedimientos adicionales, intervenciones médicas ni

cambios en el tratamiento habitual.

3. El equipo de investigacion registrara datos con el Unico objetivo de mejorar el
conocimiento sobre el uso y los resultados de la VMNI en las UCIs de Argentina.

Acepto que los datos médicos concernientes al paciente necesario para la investigacion sean

utilizados por los investigadores. Dichos datos permaneceran estrictamente confidenciales y

s6lo podran ser consultados por el equipo meédico tratante y los investigadores del estudio.

Luego de haber discutido y haber obtenido respuesta a todas mis preguntas, acepto libre y
voluntariamente que el Sr. ... participe en el estudio

de investigacion antes detallado. Soy perfectamente consciente que podré retirar el
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consentimiento para este estudio en cualquier momento sin dar explicaciones. Esto no tendra

ninguna influencia sobre el cuidado del paciente ni afectara la relacién con el equipo médico.

En caso de alguna duda respecto al presente estudio, podra contactarse con los
investigadores del Servicio, Lic. Gustavo A. Plotnikow al teléfono 1164543771, de lunes a

viernes de 8 a 16 horas.

Si lo desea, al final del estudio, el paciente o yo mismo podremos solicitar al investigador

informacién sobre los resultados globales del estudio.

Investigador: Persona que da el consentimiento:

Apellido y NOmMbre:.........cceeiiiee e Apellido y NOMDBIe:. ...
DN DN
FIMMA (oo Firma: ..o
Buenos Aires, ........ R Lo, Buenos Aires, ........ R Lovooiiiiiiiiiin,

Hora: Hora:

Testigo:

Apellido y NOMDbre:. ...

DN

FIMMA (oo

Buenos Aires, ........ R Lo,

Hora:
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D. Aprobacién del comité de ética en investigacion

Hospital Britanico

Comité de Revi;ién Institucional del Hospital Britanico
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Buenos Aires, 5 de Febrero de 2025
De acuerdo con lo establecido en la normativa vigente, este Comité ha evaluado el proyecto de investigacion que a
continuacion se menciona.
Cadigo de registro: 14770

Titulo del protocolo: EPIDEMIOLOGIA DE LA VENTILACION MECANICA NO INVASIVA EN LA ARGENTINA.
ESTUDIO OBSERVACIONAL MULTICENTRICO

Patrocinador: no corresponde
Investigador principal: Gustavo Adrian Plotnikow

Institucion donde se desarrollara: Hospital Britanico de Buenos Aires

Con relacion al mismo se ha recibido la siguiente documentacion:
* Autorizacion de jefe superior
* Protocolo Fecha: 26 / 12/ 2024 Version: 1
* Consentimientos / asentimientos Detalle: Consentimiento Informado, version 1, de fecha 26/12/2024
* Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutamiento y otros documentos Detalle: N/A
* Declaracion jurada conforme modelo del Anexo lll, Resoluciéon 2476/MSGC/2019

* CV del investigador principal

Categorizacion de riesgo asignado por el CEl: Riesgo minimo
Los miembros del Comité han discutido convenientemente el proyecto, particularmente la correcta descripcion de
criterios de exclusion/inclusion, terminologia en el FCI, procedimientos involucrados, espacio para firma del IP.

espacio de firma para el pacientes y consignar informacion de contacto del Comité

De igual forma, han procedido a evaluar la documentacion que respalda la idoneidad del investigador principal,
incluyendo titulo profesional, matricula profesional, curriculum vitae, certificacién de especialista y capacitaciéon en
buenas précticas clinicas. También se ha considerado la adecuacion de las instalaciones para el desarrollo del

Pagina 1 de 2
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Comité de Rev[sién Institucional del Hospital Britanico
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

estudio en evaluacion.

Luego de considerar todo lo antes mencionado, el Comité de Etica en Investigacién del Comité de Revisién
Institucional del Hospital Britanico ha decidido aprobar el protocolo de referencia para su realizacién en Hospital
Britanico de Buenos Aires, dirigido por Plotnikow, Gustavo Adrian como investigador principal. El presente
dictamen tiene una vigencia de un (1) afio.

Con relacion a esta aprobacion, se deja constancia que se han aprobado especificamente los documentos que se
mencionan a continuacion:

* Protocolo, fecha: 26 / 12/ 2024, versi6n: 1

« Consentimientos/asentimientos: Consentimiento Informado, version 1, de fecha 26/12/2024

* Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutamiento y otros documentos: N/A
La investigacion de referencia sera supervisada de manera continua por este Comité de acuerdo con lo
contemplado en sus Procedimiento Operativos Estandarizados.

Firmas por el CEI

Flere %ﬁrgﬂéy 9&5
Presidente
Comité de Revision Institucional

Péagina 2 de 2
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E. Definiciones conceptuales y operativas de las variables

Planilla de inscripcién:

O

Frecuencia de uso de VMNI del centro: Estimacion institucional del volumen
habitual y la regularidad con la que se implementa la ventilacion mecanica no
invasiva para el manejo de la insuficiencia respiratoria aguda en la unidad.
Variable cualitativa ordinal. Medida mediante el formulario de caracterizacion
inicial del centro y categorizada segun el nivel de utilizacién reportado en:
Siempre (uso sisteméatico y de primera linea), Frecuentemente (uso habitual en
la mayoria de casos indicados), Ocasionalmente (uso esporadico o

condicionado a disponibilidad) y Nunca (ausencia de aplicacion de la técnica).

Existencia de protocolo formal de VMNI: Disponibilidad en la unidad de una
guia de practica clinica, algoritmo asistencial o documento escrito formalizado
que estandarice los criterios de indicacion, contraindicacién, monitoreo,
intubaciéon y suspension de la ventilacibn mecénica no invasiva. Variable

cualitativa nominal dicotémica (Categorias: Si/ No).

Conocimiento de la tasa de fracaso propia: Registro, monitoreo e identificacion
institucional sistematica del porcentaje propio de pacientes en los que la
ventilacibn mecénica no invasiva resulta insatisfactoria (definido por la
necesidad de intubacién endotragueal o fallecimiento durante la técnica).

Variable cualitativa nominal dicotémica (Categorias: Si/ No).

Formulario de Registro 1: Datos demograficos, antecedentes y condicion clinica basal.

Formulario de Registro 2: Criterios de inicio e interfaces de la VMNI.

Formulario de Registro 3: Monitoreo clinico, parametros ventilatorios y seguimiento

longitudinal.
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Formulario de Registro 4: Complicaciones clinicas, eventos adversos y evolucion del

paciente.
Formulario de Registro 5: Desvinculacion de la VMNI y fracaso del soporte no invasivo.

Formulario de Registro 6: Desenlaces mayores, variables de resultado y condicién al

egreso.
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Formulario de registro 1. Datos demograficos, antecedentes y condicion clinica basal.

Edad: Variable cuantitativa discreta, expresada en afios cumplidos al momento del

ingreso del paciente a la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).

Sexo: Variable cualitativa dicotdmica, registrada segun el sexo fenotipico o biolégico
del paciente al momento de la admision, clasificada en las categorias: Femenino /

Masculino.

Peso: Variable cuantitativa continua, expresada en kilogramos (kg). Corresponde al
peso real actual del paciente o, en su defecto (ante la imposibilidad de pesaje en
cama), al peso estimado de manera objetiva por el equipo asistencial al ingreso a la

UCl.

Altura: Variable cuantitativa continua, expresada en centimetros (cm). Refiere a la talla
real actual del paciente medida en decubito supino o, si no es factible, estimada
mediante ecuaciones validadas (como la longitud antebrazo o altura de la rodilla) al

ingreso a la UCI.

Fecha de ingreso al hospital: Variable de tipo cronoldgica, registrada con el formato
exacto de calendario (dia/mes/afio), que especifica el momento formal de admisién del

paciente a la institucion hospitalaria.

Fecha de ingreso a la UCI: Variable de tipo cronol6gica, registrada con el formato
exacto de calendario (dia/mes/afo), que especifica el momento exacto en que el

paciente ingresa fisicamente y queda a cargo de la Unidad de Cuidados Intensivos.

indice de Charlson: Variable cuantitativa discreta (con un rango de valores enteros de
0 a 37 puntos) utilizada como un sistema de puntuacion ponderado para cuantificar la

carga de enfermedad crénica basal y estimar la probabilidad de supervivencia a largo
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plazo (esperanza de vida a 10 afios) del paciente, calculada a partir de la presencia
de 19 condiciones patolégicas predefinidas y ajustada segun la edad del sujeto a partir

de los 40 afios 4 431, Calculador: https://www.samiuc.es/indice-de-comorbilidad-de-

charlson-cci/

APACHE Il al ingreso en la UCI: APACHE Il (del inglés Acute Physiology And Chronic
Health Evaluation Il), Variable cuantitativa discreta (con un rango de valores enteros
de 0 a 71 puntos) utilizada como un sistema de clasificacion de gravedad de la
enfermedad y prediccién del riesgo de mortalidad hospitalaria. Se calcula a partir de la
peor puntuacion fisioldégica obtenida en 12 variables estandar durante las primeras 24
horas de admisién del paciente a la UCI, sumada a los puntos asignados por la edad
y los antecedentes de insuficiencia organica crénica o inmunocompromiso. Una mayor
puntuacién guarda una relacién directamente proporcional con la severidad del cuadro

clinico y la probabilidad de muerte ¢, Calculador: https://www.samiuc.es/apache-ii/

Ventilacibn mecanica no invasiva (VMNI) domiciliaria: Variable cualitativa dicotémica
(SI/NO), definida como el requerimiento establecido por el paciente de soporte
ventilatorio no invasivo en su residencia habitual por un periodo minimo de 6 horas
diarias, bajo la modalidad de presidén positiva continua en la via aérea (CPAP) o

presion binivelada.

Oxigeno crénico domiciliario: Variable cualitativa dicotomica (SI/NO), definida como la
necesidad de oxigenoterapia convencional de forma continua o intermitente en el

domicilio del paciente, secundaria a patologia respiratoria cronica basal.

Ventilacibn mecéanica no-invasiva fuera de la UCI: Variable cualitativa nominal y
operativa, utilizada para registrar si el paciente recibié soporte con VMNI en areas
institucionales previas a su admision en la UCI, clasificAndose segun el sector de inicio:

Servicio de Emergencias o0 Sala de Internacion General.
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Oxigenoterapia de alto flujo (CNAF) fuera de la UCI: Variable cualitativa nominal y
operativa, utilizada para registrar si el paciente recibié soporte con canula de alto flujo
de oxigeno en éareas institucionales previas a su admision en la Unidad de Cuidados
Intensivos, clasificandose segun el sector de inicio: Servicio de Emergencias o Sala

de Internacién General.

Ventilacion mecanica invasiva en la UCI al ingreso: Variable cualitativa dicotomica (Sl
/ NO), utilizada para determinar si el paciente se encontraba bajo asistencia ventilatoria
mecanica invasiva (via tubo endotraqueal o traqueostomia) en el momento especifico

de su admision fisica a la Unidad de Cuidados Intensivos.

Dias de ventilacibn mecanica invasiva previos al uso de VMNI: Variable cuantitativa
discreta, expresada en dias totales, aplicable Unicamente en caso de respuesta
afirmativa a la variable de ventilacion invasiva previa, que cuantifica la duracion del

soporte invasivo antes de la instauracién de la VMNI.
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Formulario de registro 2: Criterios de inicio e interfaces de la VMNI.

Oxigenoterapia de alto flujo (CNAF) en la UCI: Variable cualitativa dicotomica (Si/ No),
utilizada para registrar de manera operativa si el paciente recibidé soporte respiratorio
mediante canula de alto flujo de oxigeno dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos

en el periodo inmediato anterior al inicio de la ventilacion mecénica no invasiva (VMNI).

Fecha de inicio de la ventilacion mecéanica no invasiva: Variable de tipo cronoldgica,
registrada con el formato exacto de calendario (dia/mes/afio), que especifica el
momento preciso en el que se conecta al paciente al soporte ventilatorio no invasivo

dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos.

Gasometria previa al comienzo de la VMNI en la UCI: Variable compleja de monitoreo
fisiologico que agrupa parametros cuantitativos continuos extraidos del andlisis de
sangre arterial y de la monitorizaciébn no invasiva del paciente en el momento
inmediatamente anterior a la instauracion de la VMNI. Se compone de las siguientes

subvariables (sujetas a disponibilidad en la historia clinica):

pH: Medida logaritmica de la concentracién de iones de hidrogeno, indicativa

o

del estado acido-base.

o PaCO:.: Presion parcial de dioxido de carbono en sangre arterial, expresada en

milimetros de mercurio (mmHg).

o PaO;: Presion parcial de oxigeno en sangre arterial, expresada en milimetros

de mercurio (mmHg).

o SaOy: Saturacion arterial de oxigeno, expresada en porcentaje (%), obtenida

mediante oximetria de pulso continua.

o FiO2: Fraccion inspirada de oxigeno administrada al paciente, expresada en
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porcentaje (%).
Motivo inicial de ventilacion mecénica no invasiva (seleccionar so6lo 1)
A. Insuficiencia respiratoria aguda en enfermedad pulmonar crénica

a. Exacerbacién aguda de EPOC: Variable cualitativa nominal, definida como el
empeoramiento agudo de los sintomas respiratorios en un paciente con
diagnéstico previo de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, basado en
los criterios de la iniciativa GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung

Disease: https://goldcopd.org/), que sobrepasa la variabilidad diaria habitual y

determina la necesidad de instaurar ventilacion mecénica no invasiva (VMNI).

b. Asma aguda grave / Estatus asmatico: Variable cualitativa hominal, definida
como la instauracion de soporte con VMNI debido a una exacerbacion aguda y
grave de los sintomas respiratorios en un paciente con antecedentes clinicos
documentados de hiperreactividad bronquial, que no responde a la terapia

médica estandar inicial.

c. Otras enfermedades respiratorias cronicas: Variable cualitativa nominal y
operativa de categoria abierta, utilizada para registrar el requerimiento de VMNI
debido a la progresiéon o reagudizacién folicular de una neumopatia crénica
estructural diferente a la EPOC (incluyendo fibrosis pulmonar idiopatica,
fibrosis quistica o cualquier variante de enfermedad pulmonar intersticial difusa

[EPID]).

B. Insuficienciarespiratoria aguda

a. Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA): Variable cualitativa nominal,

definida operativamente bajo los criterios de la Definicién de Berlin. Requiere
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la coexistencia de: a) desarrollo de insuficiencia respiratoria aguda dentro de
la primera semana de wun insulto clinico conocido o sintomas
nuevos/empeorados; b) opacidades bilaterales en estudios de imagen analitica
(radiografia o tomografia de térax) no explicadas completamente por efusion,
colapso lobar o nédulos; c) origen del edema no completamente explicado por
insuficiencia cardiaca o sobrecarga de fluidos; y d) alteraciéon grave de la
oxigenacion determinada por una relaciéon PaO./FiO, < 300 mmHg con una
presion positiva al final de la espiracion (PEEP) o presion positiva continua en
la via aérea (CPAP) =2 5 cmH,0 (estratificado en formas leve, moderada y

grave) 1581,

Insuficiencia respiratoria aguda postoperatoria: Variable cualitativa nominal,
definida como la claudicacion respiratoria aguda en pacientes sometidos a un
procedimiento quirdrgico que no recibian ventilacion mecénica previa al acto
operatorio. Incluye operativamente a aquellos sujetos que, habiendo sido
intervenidos, no logran ser desvinculados de la ventilacion mecanica invasiva
dentro de las primeras 12 horas posteriores a la cirugia debido a factores
predisponentes (obesidad, abordajes toracoabdominales, edad avanzada,

entre otros).

Insuficiencia cardiaca aguda: Variable cualitativa nominal, definida como el
compromiso respiratorio secundario a disfuncion miocéardica aguda,
manifestado clinicamente como edema agudo de pulmén cardiogénico o
insuficiencia cardiaca descompensada con disnea grave, acompafiada o no de

infiltrados radioldgicos de redistribucion hidrica.

Neumonia: Variable cualitativa nominal, definida por la presencia de infiltrados

alveolares de reciente aparicion o progresion de imagenes previas en estudios
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radiolégicos, asociados a un cuadro clinico infeccioso (fiebre o hipotermia,
leucocitosis o leucopenia) B9, Metodolégicamente se clasifica en dos

subvariables segun el &mbito de adquisicion:

i. Adquirida en la comunidad (NAC): Infeccion contraida fuera del &mbito

hospitalario o ambulatorio institucional.

ii. Adquirida en el hospital (NIH): Infeccion nosocomial que se desarrolla
tras 48 horas o mas del ingreso hospitalario y que no estaba

incubandose al momento de la admision.

Trauma torécico: Variable cualitativa nominal, definida como la insuficiencia
respiratoria aguda secundaria a lesiones estructurales directas de la caja
toracica, pleura o parénquima pulmonar (como contusién pulmonar, torax

inestable, neumotoérax o hemotoérax) resultantes de un impacto fisico externo.

Enfermedad neuromuscular: Variable cualitativa nominal y operativa de
categoria abierta, definida como la insuficiencia respiratoria restrictiva
secundaria al compromiso agudo o crénico agudizado del sistema nervioso
periférico, la placa motora o el tejido muscular. Abarca afecciones a nivel de la
médula espinal (trauma, poliomielitis, esclerosis lateral amiotrofica [ELA]),
nervios motores (polineuropatias, sindrome de Guillain-Barré), placa motora
(miastenia gravis, sindrome de Eaton-Lambert, botulismo, intoxicaciones

organofosforadas) o distrofias musculares intrinsecas.

Otras causas de insuficiencia respiratoria de novo: Variable cualitativa nominal
y operativa de categoria abierta, destinada a registrar cualquier etiologia
determinante del fallo respiratorio agudo que no se encuentre tipificada en los

apartados anteriores.
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C. Durante el proceso de desvinculacion de la VM. Utilizacion de VMNI posterior a

la extubacién en alguno de los siguientes escenarios:

a. VMNI como prevencién del fracaso respiratorio postextubacion (Uso
profilactico / preventivo): Variable cualitativa nominal, definida como la
aplicacion electiva e inmediata de la VMNI tras una prueba de respiracion
espontanea (PRE) exitosa y posterior extubacion planeada, implementada de
forma anticipada antes de que el paciente desarrolle signos clinicos objetivos
de aumento del trabajo respiratorio o fatiga muscular, con el fin de evitar la

reintubacion.

b. VMNI como tratamiento del fracaso respiratorio postextubacion (Uso
terapéutico / de rescate): Variable cualitativa nominal, definida como la
instauracion de la VMNI tras la emergencia de signos clinicos y gasométricos
de claudicacion ventilatoria o aumento critico del trabajo respiratorio con
posterioridad a una extubacion programada, requiriendo el registro mandatorio

de la fecha y hora exacta de su inicio operativo.

c. VMNI como facilitador de la desvinculacién (Uso facilitador): Variable cualitativa
nominal, definida como la transicion planificada a VMNI inmediatamente
después de la extubacion en pacientes que han fallado repetidamente las
pruebas de respiracion espontanea (PRE), acortando los dias de intubacion

endotraqueal.

En todos los casos se registrara la cantidad de dias de VM previos a la extubacion.
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Formulario de registro 3: Monitoreo clinico, parametros ventilatorios y seguimiento

longitudinal.

Criterio de estandarizacién temporal y cronograma de registro diario: Definicion
operativa y metodolégica utilizada para unificar la recoleccibn de datos longitudinales y
cronoldgicos de los pacientes bajo soporte ventilatorio, estructurandose bajo las siguientes

condiciones de corte y ventanas horarias:

o Dia0 (Ventanabasal einicial): Periodo analitico comprendido de forma exacta desde
el momento de la primera conexion e inicio del soporte con VMNI hasta las 08:00 h del
dia calendario subsiguiente. Durante este intervalo, el registro de datos se ejecutara
de manera mandatoria en dos puntos criticos: a la primera (1°) y segunda (2°) hora del
inicio de la terapia y, condicionado a la evolucion temporal, a las doce (12) horas del
comienzo del soporte (siempre que este Ultimo corte no coincida cronolégicamente con
el inicio del Dia 1, en cuyo caso se computara en dicha categoria). Si se programa el
retiro o desvinculacién de la VMNI dentro de esta ventana, los parametros clinicos y
ventilatorios deberan registrarse obligatoriamente de forma inmediata antes de dicho

evento.

e Dias 1y 2 (Seguimiento longitudinal regular): Intervalos operativos de 24 horas
posteriores al corte del Dia 0. Mientras el sujeto persista con requerimiento activo del
soporte no invasivo, la recopilacién de datos y variables analiticas se efectuara en una
ventana horaria matutina estandarizada (con una recomendacion metodoldgica
preferente entre las 08:00 y las 11:00 h) con el objetivo de minimizar la variabilidad

bioldgica a lo largo del dia.
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Gasometria arterial: Macrovariable analitica de monitoreo metabodlico y del intercambio

gaseoso, compuesta por variables cuantitativas continuas obtenidas mediante puncion o

cateterizacion arterial. De acuerdo con el disefio metodologico, su relevamiento es

mandatorio y se rige estrictamente por el Criterio de estandarizaciéon temporal y

cronograma de registro diario (Dia 0, 1 y 2) especificado al inicio de este apartado. Se

recomienda realizar la extraccidbn matutina en conjunto con los parametros ventilatorios

solicitados para minimizar la pérdida de datos y mejorar la calidad del registro. Se compone

de las siguientes subvariables:

pH

Variable cuantitativa continua de base logaritmica, utilizada como
indicador absoluto de la concentracion de iones de hidrégeno para

la determinacién del estado acido-base sistémico del paciente.

PaCO:

Variable cuantitativa continua, expresada en milimetros de
mercurio (mmHg), que mide la presién parcial ejercida por el

diéxido de carbono disuelto en el plasma arterial.

PaO.

Variable cuantitativa continua, expresada en milimetros de
mercurio (mmHg), que mide la presién parcial ejercida por el

oxigeno disuelto en la sangre arterial.

FiO2

Variable cuantitativa continua, expresada en porcentaje (%), que
registra la concentracion de oxigeno administrada al paciente en
el circuito de VMNI de manera simultdnea al momento de la

extraccion sanguinea.

SaO; (%)

Variable cuantitativa continua, expresada en porcentaje (%), que

registra la proporcion de sitios de unién de la hemoglobina
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transportadora ocupados por oxigeno.

Cuadrantes afectados en Rx de térax frente: Variable cuantitativa discreta (con un rango
de valores enteros de 0 a 4), utilizada como un indicador semicuantitativo de la extension del
compromiso del parénquima pulmonar. Metodol6gicamente, se realiza mediante la divisién
imaginaria de la proyeccion anteroposterior de la caja toracica en cuatro cuadrantes (dos
superiores y dos inferiores, delimitados horizontalmente por una linea que atraviesa los hilios
pulmonares y verticalmente por la linea de las apéfisis espinosas), computando la cantidad
total de zonas que exhiben infiltrados, consolidaciones u opacidades patoldgicas al momento

de la evaluacion.

Tipo de respirador: Variable cualitativa nominal de respuesta mudltiple, utilizada para
identificar las caracteristicas tecnoldgicas del equipo de soporte ventilatorio empleado,

desagregandose en las siguientes subvariables cualitativas dicotémicas

Microprocesado (Si-NO)

Binivelado/Flujo continuo (Si-NO)

Interfaz: Variable cualitativa nominal de respuesta mdultiple, utilizada para registrar el
dispositivo de acoplamiento fisico seleccionado para conectar la via aérea del paciente al
circuito del respirador, desagregandose en las siguientes subvariables cualitativas

dicotémicas segun su disefio anatémico

Helmet o escafandra (SI-NO)
Mascara Facial total (SI-NO)
Mascara Oronasal (SI-NO)
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Mascara Nasal (SI-NO)

Mascara o pieza bucal (SI-NO)

Intercambio/rotacion de mascara: Variable cualitativa dicotomica (Si / No), utilizada para
registrar si durante el periodo de tratamiento diario con VMNI se implementé de forma alterna
el uso de dos o mas interfaces de disefio anatémico diferente (por ejemplo, alternar entre

mascara oronasal y facial total)

Intercambio de mascara para prevenir lesiones | (SI-NO)

cutaneas

Intercambio de mascara para favorecer la adherencia | (SI-NO)

al tratamiento

Humidificacién: Variable cualitativa dicotomica (Si / No), utilizada para registrar si el
paciente recibié acondicionamiento de los gases inspirados mediante algun dispositivo de
humidificacién y calentamiento en cualquier momento del transcurso de la terapia con VMNI.

En caso afirmativo, se desagrega en las siguientes subvariables operativas y de respuesta

multiple
Sistemas de Humidificacion Pasiva (SI-NO)
Sistemas de Humidificacion Activa (SI-NO)

Comienzo del uso de Sistemas de Humidificacién al | (SI-NO)

inicio de la implementacion de la VMNI

Comienzo del uso de Sistemas de Humidificacion | (SI-NO)
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antes de las 6 horas de implementada la VMNI

Comienzo del uso de Sistemas de Humidificaciéon

después de las 6 horas de implementada la VMNI

(SI-NO)

Modos ventilatorios: Variable cualitativa nominal de respuesta mdultiple (registrada

operativamente mediante subvariables dicotdbmicas Si / No), utilizada para identificar la

estrategia de control y la interacciéon paciente-ventilador seleccionada. De acuerdo con el

protocolo metodolégico, esta variable y sus parametros asociados deben ser relevados de

manera mandatoria a la primera (1) hora de implementada la VMNI y, posteriormente, de

forma diaria hasta un maximo de 28 dias, siempre que persista el requerimiento del soporte.

Se desagrega en las siguientes categorias diagnésticas:

VCV (VC-CMV):
Registra si se utilizé una
modalidad donde el
ventilador controla la

variable flujo (volumen)

(SI-NO)

PCV (PC-CMV):
Registra si se utilizé una
modalidad donde el
ventilador entrega un
nivel de presion
inspiratoria  constante
durante un tiempo
prefijado, limitando

mecanicamente la

(SI-NO)
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presion en la via aérea.

PSV (PC-CSV):
Registra si se utilizé una
modalidad puramente
espontanea donde cada
ciclo es iniciado por el
paciente y asistido por
el ventilador mediante
un nivel de presién
constante
preestablecido,
ciclando por la caida del

flujo inspiratorio

(SI-NO)

Otro: ¢, Cual?

Variable cualitativa nominal y operativa de categoria abierta,
destinada a especificar cualquier otra variante de soporte de uso
menos frecuente o hibrida (por ejemplo, PAV+, NAVA, APRV o
modos de volumen garantizado) que haya sido empleada durante
el monitoreo y no se encuentre tipificada taxativamente en las

opciones anteriores.

Parametros ventilatorios: Macrovariable compleja de monitoreo clinico que agrupa

variables cuantitativas continuas y discretas. Siguiendo el protocolo metodoldgico, su

recoleccion debe realizarse de forma diaria durante un periodo maximo de 28 dias,

idealmente dentro de una ventana horaria estandarizada (entre las 08:00 y las 11:00 h) para
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minimizar el sesgo de variabilidad temporal y mitigar la pérdida de registros activos mientras

el paciente persista con requerimiento de VMNI. Se compone de las siguientes subvariables:

Frecuencia respiratoria

(total y programada)

Variable cuantitativa discreta, expresada en respiraciones por
minuto (rpm). Registra tanto la frecuencia de ciclos
mandatorios estipulados en el ventilador (programada) como
la frecuencia real absoluta que el paciente ejecuta integrando

sus esfuerzos espontaneos (total).

Volumen corriente exhalado

Variable cuantitativa continua, expresada en mililitros (ml),
gue mide el volumen de gas que el paciente expulsa de sus
pulmones en la fase espiratoria de un ciclo respiratorio

efectivo.

Presion Inspiratoria

Variable cuantitativa continua, expresada en centimetros de
agua (cmH:0), que cuantifica el nivel maximo de presion
positiva programada o entregada en la via aérea durante la
fase inspiratoria (ya sea como presién controlada o sobre el

nivel de soporte).

PEEP aplicada

Variable cuantitativa continua, expresada en centimetros de
agua (cmH20), que registra la presion positiva mantenida en

la via aérea al final de la espiracion.

FiO2 Variable cuantitativa continua, expresada en porcentaje (%),
gue determina la concentracion de oxigeno administrada en
la mezcla gaseosa inspirada por el paciente.

Sa02 Variable cuantitativa continua, expresada en porcentaje (%),
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gue registra la saturacion de la hemoglobina medida
idealmente mediante oximetria de pulso periférica continua en

el momento del control matutino.

Horas sin VMNI durante el | Variable cuantitativa continua, expresada en horas totales,

dia gue cuantifica la duraciéon acumulada del tiempo transcurrido

en un periodo de 24 horas en el cual el paciente permanece

desconectado de la ventilacion mecanica no invasiva.

Variables de seguimiento: Macrovariable compleja de monitoreo longitudinal e interactivo

gue agrupa parametros fisiol6gicos, signos de esfuerzo muscular y escalas de percepcion

subjetiva. De acuerdo con el disefio metodoldgico, su recoleccion es mandatoria en tres

ventanas temporales criticas: a) inmediatamente antes de iniciar la VMNI (basal); b) entre la

primera (1) y la segunda (2) hora posterior al inicio del soporte; y c) de forma diaria cada 24

horas hasta la discontinuacion definitiva de la terapia no invasiva por cualquier causa. Se

compone de las siguientes subvariables:

Frecuencia respiratoria total

Variable cuantitativa discreta, expresada en
ciclos o respiraciones por minuto (rpm),
utilizada como indicador directo del nivel de

taquipnea o demanda ventilatoria del sujeto.

Tiraje Intercostal o Supraclavicular

Variable cualitativa dicotdémica (Si / No),
utilizada para determinar la presencia de
reclutamiento activo de los mausculos
respiratorios accesorios, indicativo de una

carga de trabajo inspiratorio aumentada.
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Asincronia Téraco-Abdominal

Variable cualitativa dicotdbmica (Si / No),
utilizada para registrar la falta de coordinacién
temporal o el movimiento paradojico entre la
caja toracica y el abdomen durante el ciclo
ventilatorio, signo clinico de fatiga

diafragmatica inminente.

FC

Variable cuantitativa discreta, expresada en
latidos por minuto (Ipm), utilizada como
indicador del nivel de estrés y respuesta
cardiovascular secundaria a la insuficiencia

respiratoria.

Estado de conciencia

Variable cualitativa ordinal, evaluada
mediante la Escala de Coma de Glasgow
(Glasgow Coma Scale - GCS) B¢ con un
rango de 3 a 15 puntos, utilizada para
monitorizar la indemnidad neurolégica y la
capacidad del paciente para proteger la via

aérea y cooperar con el soporte no invasivo.

Disnea

Variable cualitativa ordinal, cuantificada a
través de la Escala de Borg Modificada [
(con un rango numérico de 0 a 10 puntos,
donde O representa la ausencia absoluta de
falta de aire y 10 la disnea maxima o

intolerable), utilizada como medida
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estandarizada de la percepcion subjetiva de

ahogo del paciente.

Confort

Variable cualitativa ordinal, evaluada
mediante una Escala de Likert de 5 puntos,
utilizada para ponderar el nivel de tolerancia y
comodidad general del sujeto respecto a la
interfaz y a la programacion del respirador. Se
estratifica operativamente bajo los siguientes
criterios: 1 = Ausencia total de confort
(méximo disconfort); 2 = Poco confortable; 3
= Confort moderado (neutro); 4 = Bastante

confortable; 5 = Maximo confort.

Terapias co-adjuvantes. Macrovariable cualitativa de monitoreo terapéutico orientada a

registrar el soporte farmacolégico de habituacidon y las estrategias de oxigenacion

complementaria implementadas durante el curso de la VMNI. Se compone de las siguientes

subvariables cualitativas dicotomicas (SI/NO):

Sedacion: Identifica el uso de farmacos sedativos en cualquier | (SI/NO)
momento de la terapia, detallando el agente especifico empleado

Midazolam (SI/NO)
Lorazepam (Si/No) (SI/NO)
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Propofol (Si/No) (SI/NO)
Dexmedetomidina (Si/No) (SI/INO)
Analgesia: Identifica la administracion de farmacos analgésicos | (SI/NO)
sistémicos para el control del dolor o modulacion del patrén
respiratorio, detallando el opiadceo especifico empleado

Morfina (SI/NO)
Fentanilo (SI/INO)
Remifentanilo (SI/NO)
Oxigenoterapia a alto flujo (CNAF): Variable cualitativa dicotémica, | (SI/NO)

utilizada para registrar si se implemento el uso de un sistema de
CNAF durante los periodos de desconexién o "descanso” de la

VMNI.

Puntaje HACOR (calculado a partir de las variables solicitadas): Sistema de puntuacion clinica

y gasométrica compuesto que evalla la respuesta fisiolégica aguda y predice el riesgo de

fracaso de la ventilacion mecénica no invasiva en pacientes con insuficiencia respiratoria

aguda. Variable cuantitativa discreta. Puntuacién global que resulta de la suma de los puntos

asignados a 5 parametros fisiolégicos evaluados simultaneamente (rango teorico de 0 a 26

puntos): H (Heart rate / Frecuencia cardiaca): 0 a 1 punto. A (Acidosis / pH arterial): 0 a 4

puntos. C (Consciousness / Conciencia por Escala de Glasgow): 0 a 10 puntos. O

(Oxygenation / PaO2/FiOy): 0 a 6 puntos. R (Respiratory rate / Frecuencia respiratoria): 0 a 5

puntos.
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indice de ROX (calculado a partir de las variables solicitadas): Razon fisiolégica integrada
gque evalla la evolucion de la insuficiencia respiratoria aguda y predice el riesgo de fracaso
del soporte ventilatorio no invasivo. Variable cuantitativa continua. Cociente matematico
resultante de dividir la razoén entre la saturacion periférica de oxigeno y la fraccion inspirada

de oxigeno por la frecuencia respiratoria expresada en respiraciones por minuto.
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Formulario de registro 4. Complicaciones clinicas, eventos adversos y evolucion del

paciente.

Complicaciones durante la VMNI: Macrovariable compleja de seguridad clinica y monitoreo

de eventos adversos, orientada a registrar la aparicion de incidentes fisiol6gicos, mecénicos o

de interfaz asociados de forma directa al soporte ventilatorio no invasivo. Se compone de las

siguientes subvariables:

Intolerancia: Variable cualitativa dicotomica, utilizada para
registrar la incapacidad del paciente para adaptarse o mantener
de forma efectiva el soporte con VMNI debido a disconfort

insoportable, claustrofobia, dolor o agitacion psicomotriz.

(SI/NO)

Escaras/Lesiones faciales: Variable cualitativa dicotémica,
utilizada para registrar la aparicion de Ulceras o lesiones por
presion sobre los tejidos cutaneos derivadas del acople, friccion

0 sujecion continua de la interfaz.

(SI/NO) En caso afirmativo,
se asocia a dos subvariables

de caracterizacion

Zona de lesion: Variable cualitativa nominal, utilizada para
identificar la localizacion anatémica con mayor compromiso
tisular, clasificada de forma excluyente en una de las siguientes

categorias del 1 al 5.

1. Zona frontal del craneo; 2.
Puente de la nariz; 3.

Pémulos; 4. Zona del

menton; 5. Cuello u occipital.

Grado de Lesion: Variable cualitativa ordinal, utilizada para
estadificar la severidad y profundidad del dafio tisular cutdneo
en una escala de 1 a 4, de acuerdo con los siguientes criterios

operativos:

Grado 1 (Enrojecimiento):
Eritema cuténeo intacto que
no palidece a la presion;
Grado 2 (Ampolla o pérdida

parcial): Lesion de espesor
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parcial que afecta a la
epidermis, dermis o ambas,
manifestada clinicamente
como una ampolla o Ulcera
abierta superficial; Grado 3
(Pérdida total con afectacién
subcutanea): Pérdida total
del grosor de la piel con
lesibn o necrosis del tejido
subcutaneo, que puede
extenderse hacia adentro
pero sin atravesar la fascia
profunda; Grado 4 (Pérdida
total profunda): Pérdida total
del grosor de la piel con
destruccién extensa,
necrosis tisular o dafio
evidente a nivel muscular,
6seo0 o0 de estructuras de

sostén.

Irritacion ocular: Variable cualitativa dicotémica, utilizada para
registrar la presencia de conjuntivitis, sequedad o hiperemia
conjuntival secundaria a la fuga asimétrica de gas proveniente

del borde superior de la interfaz hacia los globos oculares.

(SI/ NO)
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Distencion géstrica: Variable cualitativa dicotomica, utilizada
para registrar la presencia de aerofagia 0 acumulacién excesiva
de aire en el tracto gastrointestinal derivada de la presion de
insuflacion del ventilador, objetivada mediante signos clinicos
y/o evidencia directa de distension gastrica o intestinal en una

radiografia de torax frente.

(SI/ NO)

Barotrauma: Variable cualitativa dicotdmica, utilizada para
registrar la presencia de fuga aérea extraalveolar (incluyendo
neumotérax, enfisema subcutdneo, neumomediastino o
neumopericardio) directamente atribuible a las presiones de la
ventilacibn mecanica no invasiva. Metodolégicamente se
excluye cualquier evento que reconozca como causa un trauma

costal o tor4cico fisico previo.

(SI/NO)

Neumonia: Variable -cualitativa dicotdmica, utilizada para
determinar la aparicion de una infeccién del parénquima
pulmonar durante el soporte. Se computara de forma afirmativa
cuando el equipo médico tratante consigne el diagndstico
explicito en la historia clinica o inicie un esquema antibidtico
especifico para dicha causa, mediando de forma mandatoria la
coexistencia de nuevos infiltrados en estudios de imagen
(radiografia o tomografia de térax) acompafiados de al menos

dos de los siguientes criterios clinicos y de laboratorio 9:

¢ Infiltrados en radiografia o TAC de térax

e Leucocitosis / Leucopenia (indicar cuando la cifra de

(SI/NO)
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leucocitos sea > 12,000 cells/ul 0 <4,000 cell)

e Secreciones traqueobronquiales purulentas

e Fiebre/ Hipotermia (indicar cuando la temperatura, en el

dia correspondiente es > 38,5°C o < 36°C)

e Cultivos positivos del aspirado traqueal (en caso
afirmativo cuando el cultivo del aspirado traqueal se
aislan microorganismos potencialmente patégenos con

crecimiento significativo

Sepsis: Variable cualitativa dicotébmica, utilizada para registrar
si el paciente desarrolla una disfuncién organica amenazante
para la vida, causada por una respuesta desregulada del
huésped a una infeccién, manifestada durante el periodo de
tratamiento con VMNI. Operativamente, el diagndstico se
establecera siguiendo los criterios de consenso internacional
vigentes (Sepsis-3) 2 o, en su defecto, ante la determinacion
clinica justificada e inicio de tratamiento especifico por parte del

médico especialista a cargo.

(SI/NO)

Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo. Variable cualitativa
dicotémica, utilizada para documentar si el paciente desarrolla
de novo un cuadro de distrés respiratorio de acuerdo con los
criterios de la Nueva Definicion Global (New Global Definition of

ARDS) ®8 durante el curso de la VMNI. Esto incluye la aparicion

(SI/ NO)
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de opacidades bilaterales no explicadas por sobrecarga hidrica,
acompafiadas de un requerimiento agudo de soporte
ventilatorio no invasivo con presiones positivas minimas, y una
alteracion grave de la oxigenacion objetivada mediante el indice

PaO,/FiO2 < 300 mmHg o cocientes equivalentes.

Delirium: Variable cualitativa dicotébmica, utilizada para
identificar la emergencia de una disfuncién cognitiva aguda o
sindrome confusional dentro de la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI). Metodolégicamente, se confirmara un
resultado afirmativo mediante la aplicacién estandarizada del
método de evaluacion de la confusién (Confusion Assessment
Method for the ICU - CAM-ICU) B4 requiriendo de forma

mandatoria la coexistencia de:

e Escala Richmond de Agitaciéon y Sedacion (RASS: ver

apéndice B) entre - 3y + 4, “y

Gy 9

e Cambios del estado mental agudos, “y

e Falta de atencidn, “y

e Pensamiento desorganizado “0” nivel de consciencia

alterado

(SI/ NO)

Intensidad del dolor: Variable cualitativa ordinal (evaluada
mediante una Escala Numérica Analdgica con un rango entero
de 1 a 10) B¢ (ver apéndice B), utilizada para ponderar la
severidad del sufrimiento fisico percibido por el paciente

durante la implementacion del soporte ventilatorio.

Escala de 1 a 10 siendo 1
ausencia de dolor y 10 el
maximo dolor imaginable (Ver

apéndice B)
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Formulario de registro 5: Desvinculacién de la VMNI y fracaso del soporte no invasivo.

A. Método de desvinculacion de la VMNI en el primer intento: Variable cualitativa nominal
de respuesta mdltiple (registrada operativamente mediante subvariables dicotbmicas
Si / No), utilizada para identificar la estrategia planificada de retiro del soporte no

invasivo. Se compone de las siguientes opciones:

o Retiro protocolizado: Registra si el proceso se guio de forma estricta por un
protocolo escrito preestablecido en la unidad. En caso afirmativo, se especifica

la técnica aplicada:

»= Reduccion gradual de presién de soporte: Disminucion progresiva y

pautada de los niveles de presidn inspiratoria.

= Reduccion gradual del tiempo de uso de VMNI durante el dia:
Disminucién paulatina de las horas de conexion diaria, incrementando

los periodos de autonomia ventilatoria.

= Otro método de desvinculacion: Variable de categoria abierta para

registrar variantes técnicas alternativas.

B. Fecha del primer intento de desvinculacién de la VMNI: Variable de tipo cronolégica,
registrada con el formato de calendario (dia/mes/afio), que especifica el momento
exacto en que se inicia un retiro formal de la interfaz con objetivo de discontinuacion

definitiva de la terapia, independientemente de si dicho intento resulta exitoso o frustro.

C. Fracaso del primer intento de desvinculacion de la VMNI: Variable cualitativa
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dicotbmica (Si / No), utilizada como indicador de tolerancia al retiro.
Metodologicamente, se define como la necesidad de restaurar de forma formal el
soporte con VMNI dentro de una ventana epidemiolégica de siete (7) dias tras haber
iniciado el intento de desvinculacion. En caso de constatarse un resultado afirmativo,

se selecciona de forma excluyente el motivo principal:

o Aumento del trabajo respiratorio: Evidencia clinica objetiva de sobrecarga
muscular (uso de musculatura accesoria, asincronia 0 movimiento paradéjico
téraco-abdominal, retraccién intercostal o patrén respiratorio rapido vy

superficial).

o Taquipnea: Sostén de una frecuencia respiratoria > 30 respiraciones por minuto

durante un periodo continuo mayor a 5 minutos.

o Disnea: Percepcién subjetiva y reportada de falta de aire por parte del paciente.

o Hipoxemia: Descenso de la saturacion periférica de oxigeno (SaO; < 90 %)
persistente por mas de 5 minutos, mediando un flujo de oxigeno suplementario

> 6 L/min.

o Acidosis respiratoria: Evidencia gasométrica de claudicacion alveolar definida

por un pH < 7,30 asociado a una PaCO; > 50mmHg.

o Otros motivos.

D. Método de desvinculacion de la VMNI en pacientes que fallaron el primer intento:
Variable cualitativa nominal de respuesta multiple (registrada de forma dicotomica Si /
No para cada opcion), utilizada para identificar la estrategia de rescate o retiro
secundario implementada exclusivamente en el subgrupo de pacientes que fallaron al

primer intento de desvinculacion. Replica taxondmicamente las subvariables de Retiro
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protocolizado (Reduccion gradual de presion, Reduccién gradual de tiempo u Otro).

Fecha de Finalizacién de la desvinculacion de la VMNI: Variable de tipo cronolégica,
registrada con el formato de calendario (dia/mes/afio), que documenta el momento
formal en que se retira la VMNI con criterio de desconexion definitiva, requiriendo como
validacién metodoldgica que el paciente permanezca sin restauracion del soporte no

invasivo durante siete (7) dias consecutivos.

Interrupcién definitiva del proceso de desvinculacion: Variable cualitativa dicotdbmica
(S1'/ NO), utilizada para censar de forma especifica a aquellos pacientes en quienes
el protocolo de desvinculacion fue suspendido de manera permanente y no se reinicio
en ningun momento de la evolucién debido a intercurrencias clinicas criticas o cambio

en el enfoque terapéutico.

Requirié intubacion endotraqueal: Variable cualitativa dicotdmica (Si / No) que actla
como desenlace de seguridad mayor. Registra si el paciente requiri6 el establecimiento
de una via aérea artificial invasiva. En caso afirmativo, se asocia a las siguientes

variables analiticas:

o Motivo fundamental de intubacién: Variable cualitativa nominal de seleccion
Unica y excluyente, destinada a identificar la causa fisiopatoldgica primaria que

determind la necesidad de la via aérea invasiva:

= Obstruccién de la via aérea superior: Presencia de estridor inspiratorio
clinico asociado a signos de trabajo respiratorio aumentado o edema
de glotis objetivado mediante visualizacion directa durante el

procedimiento.

= Mal manejo de secreciones: Fallo respiratorio condicionado por la

incapacidad de eliminar eficazmente las secreciones bronquiales
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debido a abolicion o debilidad extrema de la capacidad tusigeno.

= Incremento del trabajo respiratorio: Fatiga muscular manifiesta por uso
de masculos accesorios, patrén paraddjico, retraccion intercostal o

respiracion rapida y superficial.

= |nsuficiencia cardiaca aguda: Disfunciéon del ventriculo izquierdo
documentada por ecocardiografia (aumento de presiones de llenado) o
signos congestivos pulmonares (lineas B radiolégicas/ecogréficas),
admitiéndose el criterio clinico del especialista ausente dicha

tecnologia.

= Deterioro del estado de conciencia: Depresién critica del sensorio
determinada operativamente por una puntuacién en la Escala de Coma

de Glasgow < 8 puntos.

= Intolerancia a la VMNI: Agitacion o disconfort inmanejable que impide

la interfaz.

= Hipoxemia refractaria: Persistencia de una PaO; < 55 mmHg a pesar

de la optimizacion de la FiO2 bajo el soporte no invasivo.

= Hipercapnia progresiva: Elevacion de la PaCO; > 80 mmHg asociada a

un pH < 7,25 en curso de la VMNI.

= Deterioro hemodinamico: Presién arterial media (PAM) < 70 mmHg
refractaria a la expansién de volumen o requerimiento activo de soporte

vasopresor.

H. Intubacion endotraqueal: Variable cualitativa nominal dicotomica que clasifica el

contexto operativo del procedimiento en:
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Programada: procedimiento electivo y planificada por el equipo a cargo

o Emergencia: procedimiento mandatorio e inmediato por deterioro critico del

sensorio, inestabilidad hemodinamica grave o paro cardiorrespiratorio.

Dia de la intubacién endotraqueal: Variable de tipo cronoldgica, registrada con el
formato de calendario (dia/mes/afio), que especifica la fecha exacta de colocacién de

la via aérea artificial.

Dias totales de VMI (Ventilacibn Mecanica Invasiva): Variable cuantitativa discreta,
expresada en dias totales, que cuantifica la duracion acumulada del soporte
ventilatorio artificial de caracter invasivo (administrado a través de un tubo
endotraqueal o una canula de tragueostomia) que recibié el paciente durante su
internacion en la UCI, calculada desde el momento de la intubacion hasta la extubacion

exitosa, decanulacion o fallecimiento.

Tragueostomia: Variable cualitativa dicotémica (Sl / NO), utilizada para registrar si el
paciente requirié la realizacion de una abertura quirdrgica en la traguea (ya sea
mediante abordaje percutaneo o técnica quirdrgica abierta) para el establecimiento de

una via aérea artificial segura.
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Formulario de registro 6: Desenlaces mayores, variables de resultado y condicién al

egreso.

A. Fecha de alta de la UCI: Variable de tipo cronolégica, registrada con el formato de
calendario (dia/mes/afio), que especifica el momento formal en que el paciente egresa
fisicamente de la Unidad de Cuidados Intensivos, asociandose de manera
complementaria a una variable cualitativa nominal que clasifica su estado de egreso

en las categorias: Vivo / Muerto / Derivado.

B. Fecha de alta del hospital: Variable de tipo cronoldgica, registrada con el formato de
calendario (dia/mes/afio), que especifica el momento formal en que el paciente egresa
de la instituciéon hospitalaria, asociandose a una variable cualitativa nominal que

clasifica su estado de egreso en las categorias: Vivo / Muerto / Derivado.

C. Cantidad de dias en UCI: Variable cuantitativa discreta, expresada en dias totales, que
mide la estancia u hospitalizacion acumulada del paciente dentro de la Unidad de
Cuidados Intensivos (desde la fecha de ingreso hasta la fecha de alta o fallecimiento

en la unidad).

D. Condicion al dia 28: Variable cualitativa dicotomica (Vivo / Muerto), utilizada como
punto de corte epidemiolégico estandar para evaluar la supervivencia a corto plazo.
Metodolégicamente, si el paciente es derivado institucionalmente o recibe el alta
hospitalaria de forma previa al dia 28, se computa operativamente bajo la categoria de

"Vivo".

E. Cantidad de dias en el hospital: Variable cuantitativa discreta, expresada en dias
totales, que mide la estancia u hospitalizacién general acumulada del paciente en la
institucion (desde la fecha de ingreso hospitalario hasta el alta definitiva o

fallecimiento).
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F. Exito/Fracaso de la VMNI: Variable cualitativa dicotomica y desenlace principal del
estudio. Se define operativamente como Fracaso ante la presencia de cualquiera de
los siguientes eventos durante el soporte: requerimiento de intubacion endotraqueal
(asistencia ventilatoria mecanica invasiva) o muerte del paciente en curso de la VMNI.
Se define como Exito la desvinculacion efectiva del soporte no invasivo sin ocurrencia

de los eventos anteriores.

G. Destino al alta del hospital: Variable cualitativa nominal, aplicable Unicamente a los
pacientes supervivientes al egreso institucional, que registra el &mbito de traslado o
continuidad de cuidados del sujeto, clasificado en las categorias: Domicilio, Centro de

rehabilitacion, Derivado a otra UCI u Otros.

H. Decisibn de adecuacion del esfuerzo terapéutico (ADET): Variable cualitativa
dicotémica (Si / No), utilizada para registrar si existi6 una deliberacion y constancia
explicita en la historia clinica respecto a la limitacién o reorientacion de las medidas
terapéuticas invasivas (como la no-intubacion o el retiro de soportes), en funcién del

pronéstico, la irreversibilidad del cuadro o la voluntad previa del paciente.
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