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Glosario de términos

CO; ........ Didxido de carbono

CPAP .......... Continuous Positive Airway Pressure (Presidon positiva continua en la via aérea)
EAP .......... Edema Agudo de Pulmdn

EPOC. ......... Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

FC ..o Frecuencia Cardiaca

FiO; ........ Fraccién de Oxigeno Inspirado

FR .......... Frecuencia respiratoria

IRA .......... Insuficiencia Respiratoria Aguda

NIV2P .......... Terapia ventilatoria no invasiva de 2 presiones

Oy Oxigeno

PCO;........ Presidn parcial de diéxido de carbono

SAMU .......... Servicio de Atencidon Médica Urgente

SatO; .......... Saturacion Parcial de Oxigeno

SESPA .......... Servicio de Salud del Principado de Asturias

TAS ......... Tensidn Arterial Sistdlica

TAD ......... Tensidn Arterial Diastélica

UME .......... Unidad Médica de Emergencias / Unidades Médicas de Emergencias
VMI .......... Ventilacién Mecdnica Invasiva

VMNI .......... Ventilacién Mecdnica No Invasiva

VNI .......... Ventilacién no invasiva



1.- Introduccion

A grandes rasgos, las insuficiencias respiratorias agudas (IRA) pueden agruparse en dos grupos. El
primero estd formado por las IRA tipo | o hipoxémicas, que son aquellas en las que existe una
alteracion de la relacion ventilacidon-perfusién que no permite suplir las necesidades de
oxigenacion del paciente; es decir, simplemente se producen unas condiciones de hipoxemia. El
segundo grupo esta compuesto por las IRA tipo Il o hipercdpnicas, que se dan cuando el CO; que

resulta del metabolismo no es eliminado adecuadamente del organismo®,

1.1. Edema Agudo de Pulmodn

La principal entidad patoldgica responsable de una IRA tipo | es el edema agudo de pulmdn (EAP),
que se define como la acumulaciéon anormal y de rapido desarrollo de liquido en los componentes
extravasculares del pulmén®. La novena versién de la Clasificacion Internacional de
Enfermedades clasificaba los EAP dentro de la categoria 500-519-VIil.4: Neumoconiosis,
enfermedades pulmonares ocasionadas por agentes externos y otras enfermedades del aparato
respiratorio. Segun el Instituto Nacional de Estadistica, este grupo de patologias causé en Espafia
164.844 ingresos hospitalarios en el afio 2014, la mayor parte de caracter urgente (88,6%)?. En

Espafia, se produjeron en ese mismo afio 1.087 muertes debido a EAP®).

Para entender mejor la mecanica de inicio y la clinica, los EAP se suelen dividir en dos grandes
grupos, los cardidgenos y los no cardidgenos. El EAP cardiégeno es un cuadro clinico secundario a
insuficiencia aguda del ventriculo izquierdo o a estenosis de la valvula mitral, con el consiguiente
aumento de la presidon capilar pulmonar y extravasacién de liquido al intersticio y alvéolos

pulmonares. El comienzo del cuadro suele ser abrupto, frecuentemente nocturno. El primer paso



en la patogenia de este EAP es el aumento de la presidn hidrostatica intravascular. Algunas causas
del EAP cardidgeno son la administracidon excesiva de liquidos, arritmias, miocarditis, insuficiencia
renal, insuficiencia ventricular izquierda e infarto de miocardio. Por otro lado, en el EAP no
cardidgeno, pueden jugar un papel importante varios factores, como el aumento de la
permeabilidad capilar (suele evolucionar como consecuencia de procesos infecciosos y/o
inflamatorios y el sindrome de dificultad respiratoria aguda), la insuficiencia linfatica, la

disminucién de la presién intrapleural y la disminucién de la presién oncétical®.

No obstante, los que atraen mayoritariamente la atencién de clinicos e investigadores son los EAP
cardidgenos, pues son debidos en ultimo término a un fallo o una insuficiencia cardiaca aguda,
que es la primera causa de hospitalizacidon y consulta en los servicios de urgencias hospitalarias
entre los mayores de 65 afios en las sociedades econdmicamente mas desarrolladas. Se considera
que cada década la prevalencia de esta enfermedad se dobla. En Espaia, se estima que un 1% de
la poblacién mayor de 40 afios una sufre insuficiencia cardiaca®®. Es una de las patologias que
consume mas recursos del sistema sanitarios, ya que constituye la primera causa de

hospitalizacién en mayores de 65 afios (3% de todos los ingresos)!”.

En general, los sintomas del EAP son variados y pueden abarcar ®:

e Hemoptisis.

e Ortopnea.

e Disneay, especificamente, disnea paroxistica nocturna.

e Sonidos roncos, de gorgoteo o sibilantes con la respiracion.

e Problemas para hablar en oraciones completas debido a la dificultad para respirar.

e Ansiedad o inquietud.



e Disminucién del nivel de conciencia.
e Edemas abdominales o en extremidades inferiores.
e Piel palida.

e Sudoracidn excesiva.

El tratamiento del EAP tendra dos objetivos principales. Por un lado, el tratamiento de la causa
primera que ha desencadenado el cuadro, sea cardiégena o no. Y por el otro, el tratamiento del
cuadro en si mismo, que consistird en medidas tanto farmacoldgicas como no farmacoldgicas. En
términos generales, se intentard mejorar la ventilacion pulmonar a través de la administracion de
oxigeno y farmacos broncodilatadores, ademas de disminuir la presidon venocapilar para intentar
reducir la congestién pulmonar mediante la administracién de farmacos diuréticos y farmacos

vasodilatadores®. Centrandonos en el aporte de oxigeno al paciente, podemos encontrar*?:

e Mascarilla tipo Ventimask: consiste en O, mezclado con aire ambiente. FIO, 24-50%: de
eleccion.

e Ventilacion mecéanica no invasiva (VMNI): se trata de administracion de O; junto con aire a
presion mayor que la atmosférica. Estd indicada para disneas en reposo con utilizacién de
musculatura accesoria, movimiento paraddjico abdominal y frecuencia respiratoria superior a
25 respiraciones por minuto. Evita la intubacién orotraqueal en insuficiencias respiratorias
severas. En muchas de las Unidades Moviles de Emergencia (UME) del pais hacen uso de la
presidn positiva continua en la via aérea (conocida por su sigla en inglés, CPAP).

e Ventilacion mecanica invasiva (VMI): implica el aislamiento de la via aérea ante el fracaso de

las anteriores medidas.
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1.2. Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crdnica

Dentro del grupo de las IRA tipo Il, la patologia de mayor importancia epidemioldgica es la
enfermedad obstructiva pulmonar crénica (EPOC). En Espafia, las EPOC afectan a
aproximadamente al 10% de la poblacidn adulta, y representan el 40% de las consultas en los
servicios de Neumologia. El estudio IBERPOC estima que la prevalencia en Espafa es superior a
1,2 millones de personas entre 40 y 69 afios . Concretamente en Asturias, la prevalencia
declarada para el aflo 2012 fue superior a la del conjunto de Espafia, tanto en hombres como en
mujeres: 4,73% frente a un 3,75%?. Las EPOC ya afectan casi por igual a ambos sexos debido al
aumento del consumo de tabaco en las mujeres, antafio patrimonio de los hombres. Debido a su

insidiosa evolucidn, el grueso de casos se produce a partir de los 40 afios*%*3),

La EPOC es un proceso que se caracteriza por la limitacion del flujo de aire en las vias aéreas. El
término engloba a la bronquitis crénica y al enfisema pulmonar, dos entidades que conviene
diferenciar. Si bien la bronquitis cronica se refiere al estrechamiento de los bronquiolos por
inflamacién de su pared y aparicion de grandes cantidades de moco, el enfisema se caracteriza
por el agrandamiento de los espacios aéreos mas distales, esto es, los alvéolos, provocando
incapacidad funcional de sus paredes y siendo incapaces de captar oxigeno y eliminar CO,. En
definitiva la EPOC es una afeccion respiratoria no reversible, aunque si tratable en sus sintomas,
cuyo principal factor de riesgo desencadenante es la exposicién al humo de tabaco. En cuanto a
las causas genéticas, esta ampliamente aceptado que niveles disminuidos de alfa-1 antitripsina
son también factor de riesgo de presentar EPOC. Otros factores a tener en cuenta son la
contaminacién ambiental y laboral y el hecho de haber sufrido infecciones respiratorias

recurrentes durante la infancia!**%),
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Los principales sintomas de las EPOC son los siguientes, que son mads frecuentes por la noche y en

forma de exacerbaciones®):

e Tos: al menos tres meses al afio durante dos o mas afios.

e Expectoracion.

e Disnea de aparicion es progresiva: al comienzo puede aparecer en grandes esfuerzos (grado
0), mientras que en estados avanzados aparece en actividades de |a vida diaria (grado 4).

e Sibilancias.

De forma general, el tratamiento sintomdatico crdnico consiste en el uso de broncodilatadores
inhalados, corticoides y/o teofilinas. Ademas, el seguimiento de ciertas medidas higiénico-
dietéticas puede mejorar sustancialmente el prondstico. Asi pues, el abandono del habito
tabaquico debe ser inmediato y el paciente debe seguir una dieta equilibrada y realizar ejercicio
fisico regular en la medida de sus posibilidades. También existe la posibilidad de la rehabilitacion
respiratoria en ciertos casos, asi como la cirugia o el tratamiento endoscépico. En las personas
que sufran de insuficiencia respiratoria, esta indicado el uso de al menos 16 horas de
oxigenoterapia al dia. Por Uultimo, de suma importancia es la vacunacién antigripal y

antineumocdcica de los afectados*>19).

En el caso de una urgencia extrahospitalaria, el tratamiento farmacoldgico de las EPOC implica la
utilizacion de broncodilatadores, usados con el nebulizador o con inhalador en cartucho
presurizado y cdmara espaciadora, junto con el uso precoz de corticoides para acelerar la

recuperaciont”),
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Como en el caso del EAP, el tratamiento no farmacoldgico durante la urgencia extrahospitalaria
estdn centrado en el aporte de oxigeno al paciente, que puede realizarse utilizando los mismos
sistemas y en similares condiciones, es decir, las mascarillas tipo Ventimask, la VMNI con CPAP o
recientemente con el sistema Vylife® de Boussignac (cuya modalidad de dos presiones esta
indicada por el fabricante para la EPOC), que en Asturias comenzé a implantarse en el afio 2012
progresivamente en las diferentes dreas, y la VMI. Ademads, en el caso de las EPOC también se
utiliza mascarilla con reservorio (O, con FIO, casi del 100%) solamente cuando no exista
hipercapnia, pues la administracién de O, a alto flujo en pacientes con PO; disminuida y PCO;

elevada puede provocar parada respiratoria‘*®).

1.3. Descripcion del dispositivo Vylife® de Boussignac

Segun la informacidn provista por el fabricante, la Vylife® de Boussignac (en adelante sélo Vylife®)
es un dispositivo portatil y ligero, de soporte ventilatorio no invasivo (Anexo 1), con tres

modalidades de uso:

1. Modo CPAP, mediante el cual suministra presidn positiva continua en las vias aéreas.

2. Modo NIV2P (del inglés ‘non invasive ventilation 2 pressures’), mediante el que se programan
dos niveles de presidn distintos:
e |PAP: presion programada que aplicara el dispositivo durante la inspiracion.
e  EPAP: presion programada (menor que la IPAP) que aplicara el dispositivo durante la

espiracion.

3. Modo apnea, para situaciones de bradipnea o apnea, donde el dispositivo suministra

ventilaciones programadas (a través del pardmetro conocido como TI/TE, que es la razén

entre la fraccidn tiempo de inspiracion y el tiempo de espiracién) con una presion continua o
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dos distintas (IPAP/EPAP), segln se programe. Si la apnea se da durante el modo CPAP, se
activara una alarma sonora y ha de ponerse este modo manualmente; si se da mientras el
programa NIV2P esta trabajando, salta de modo automatico, dependiendo del ‘Time Apnea
Trigger’ que se haya programado previamente, que es el tiempo de apnea minimo que hace

saltar el Modo Apnea.

El dispositivo esta abierto al exterior por lo que en caso de que se parara, el paciente podria
seguir respirando normalmente, evidentemente, salvo en el caso de una parada respiratoria. No
obstante, Vylife® no marca volimenes ni compensa fugas; es un dispositivo que trabaja
primordialmente con presiones respiratorias. La casa comercial recomienda el uso en modo
NIV2P en la EPOC exacerbada. No obstante, algunos profesionales de las urgencias
extrahospitalarias sugieren que también otro tipo de pacientes podrian beneficiarse de esta
modalidad, como los EAP, asmaticos, ahogados, y otra serie de casos. A lo largo de este trabajo

siempre hacemos referencia al uso de Vylife® con dos niveles de presién distintos.

1.4. Justificacidn

En definitiva, tanto los EAP como las EPOC son patologias de elevada magnitud y trascendencia,
que suponen una elevada carga asistencial para los sistemas de salud. Especificamente, la version
aguda de ambos cuadros clinicos implica un nimero nada despreciable de atenciones urgentes

extrahospitalarias al afio, que en Asturias realizan las UME del SAMU.

En cuanto a la terapia con oxigeno se refiere, actualmente en los casos mas severos - aquellos con

disnea severa, uso de la musculatura accesoria y respiracion abdominal paradéjica -, la mascarilla
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tipo Venturi al maximo flujo puede resultar insuficiente, por lo que directamente se valora el uso

de la VMNI.

Desde la implantacién de la CPAP de Boussignac® en el afio 2006, su uso en Asturias es
generalizado en estos pacientes. Pérez-Regueiro et al, en un estudio revelador y pionero en
Espafia, encontraron que esta terapia ventilatoria de presidon continuada aplicada a los casos de
IRA en el medio extrahospitalario es bien tolerada y produce mejoria clinica significativa, tanto en
los casos de EAP como también en los EPOC, a pesar de no estar especificamente indicada para
ellos™. También esta suficientemente documentado que las terapias de un solo nivel de presién

continua en otros ambitos disminuyen la mortalidad y las necesidades de intubacién(%122),

Sin embargo, y como se ha mencionado previamente, desde el afio 2012 se esta progresivamente
implantando en Asturias un nuevo tipo de dispositivo, la Vylife® de Boussignac, que es capaz de
aplicar la terapia ventilatoria NIV2P que administra un nivel superior de presion durante la
inspiracion y otro inferior durante la espiracién (regulables ambos)., A pesar de que el uso del
dispositivo Vylife® ya esta bastante extendido en la asistencia clinica extrahospitalaria, hasta la
fecha no existen estudios independientes que describan su uso y, mas importante aun, que
demuestren su efectividad clinica. Parece relevante por tanto plantearse la descripcion del uso del

dispositivo Vylife® y tratar determinar su efectividad.
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2.- Hipotesis y objetivos

Este estudio presenta dos objetivos principales:

a) Describir el uso y la evolucidn clinica de las personas con insuficiencia respiratoria aguda
tratadas con el dispositivo Vylife® de Boussignac.
b) Comparar la evolucién clinica de las personas con edema agudo de pulmdn tratadas con

Vylife® y con CPAP de Boussignac®.

La naturaleza analitica del segundo objetivo nace de la necesidad de contrastar la siguiente
hipotesis: existen diferencias significativas en la evolucion de las constantes vitales y de otras
variables clinicas entre los pacientes con edema agudo de pulmén tratados con Vylife® y los

tratados con CPAP de Boussignac®
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3.- Sujetos y métodos

3.1. Tipo de estudio

Para dar respuesta a los objetivos planteados fue necesario ejecutar dos tipos de estudios. Por un
lado, un estudio descriptivo transversal y retrospectivo de los pacientes con IRA que han recibido
tratamiento extrahospitalario con el dispositivo Vylife® de Boussignac durante el periodo de
estudio. Y por otro lado, un estudio analitico de cohortes histdricas, mediante la comparacién de
las evolucidn clinica de los pacientes con diagndstico de EAP expuestos al tratamiento con Vylife®

o con CPAP de Boussignac®.

3.2. Consideraciones éticas

Por las caracteristicas del estudio no fue posible solicitar consentimiento informado a los
participantes, ya que se realizd una revisién retrospectiva de los registros médicos y de
enfermeria del SAMU-Asturias. No obstante, durante la recogida y el tratamiento de los datos se
respeté en todo momento el anonimato de las personas, cuyos datos no fueron utilizados para
otro fin diferente al de esta investigacion. Ademas, se obtuvo es permiso especifico del Centro
Coordinador del SAMU-Asturias y del Comité de Etica de la Investigacién del Principado de

Asturias (Anexo 2).

La investigacidn se realizd respetando los principios éticos que emanan de la Declaracién de
Helsinki, asi como las siguientes normas de la legislacidn espafiola: Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y Ley 14/2007, de 3 de julio, de

Investigacion biomédica.
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3.3. Poblacién de estudio y selecciéon muestral

a)

b)

Estudio descriptivo: se seleccionaron aquellos pacientes atendidos por el SAMU-Asturias en el
contexto de una urgencia extrahospitalaria, que recibieron tratamiento de VMNI mediante el
dispositivo Vylife® por una IRA durante la atencién de los sanitarios en algin momento, hasta
su llegada al hospital. Por la naturaleza de este estudio, fueron objeto de investigacién todos
los pacientes con IRA, que incluyd aquellos pacientes con EPOC reagudizado/exacerbado, los
pacientes con EAP, asi como otros casos de insuficiencia respiratoria (p. ej. IRA mixta, asma,
neumonia,...). El periodo del estudio global comprendido los afios 2012-2015, aunque dicho

periodo estuvo matizado por la fecha de introduccién del Vylife® en cada UME de Asturias.

e UME Ill: con base en Avilés. Fecha de implantacién de Vylife®, 27 de Junio de 2013.

e UME IV: con base en Oviedo. Fecha de implantacion de Vylife®, 1 de Marzo de 2012.

e UME V: con base en Gijon. Fecha de implantacion de Vylife®, 1 de Marzo de 2012.

e UME VIII: con base en Villa (Langreo). Fecha de implantacion de Vylife®, 1 de

Diciembre de 2015.

La poblacién total que cumplié los requisitos sefialados y que por tanto fue objeto de estudio

descriptivo fue de 101 pacientes.

Estudio de cohortes histoéricas: se seleccionaron dos muestras de pacientes de entre los
pacientes atendidos por el SAMU-Asturias en el contexto de una urgencia extrahospitalaria
debido especificamente a un EAP. Por una lado la cohorte expuesta al dispositivo Vylife® v,
por otro lado, la cohorte expuesta a la CPAP de Boussignac® (grupo de referencia). Para los

pacientes de la cohortes expuesta al Vylife® el periodo de estudio fue el sefialado
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previamente (2012-2015), pero para la cohorte utilizada de referencia fue necesario
retrotraernos a los anos en los que se solo empleaba el dispositivo CPAP de Boussignac® por

ser el Unico disponible (2008-2012).

La poblacién de pacientes diagnosticados de EAP que usaron Vylife® fue de 42 personas, de
los cuales excluimos a 3 que habian sido intubados para realizar VMI. Por tanto, la cohorte

expuesta estuvo compuesta por 39 pacientes.

La poblacion de pacientes con la misma sospecha clinica que usaron CPAP de Boussignac® en
el periodo citado fue de 118 personas. Para homogeneizar las cohortes, fueron excluidos de

este andlisis los siguientes sujetos:

a) Sujetos en los que se utilizé CPAP de Boussignac® aun cuando ya estaba instaurado el
dispositivo Vylife® en el SAMU-Asturias (n=1).

b) Casos que pertenecian a otras dreas sanitarias en las que no se recogieron datos de uso
de Vylife® por no estar implantado (n=31).

c) Casos cuyo juicio clinico no se ajustaba exactamente al EAP (n=11).

Después de esto, la cohorte expuesta a la CPAP de Boussignac® se quedé finalmente

compuesta por 90 sujetos.

Tanto en el estudio descriptivo como en el de cohortes histdricas, se estudiaron todos los

servicios primarios atendidos por las UME del SAMU de Asturias, entendiendo por servicio

primario aquella activacion del Centro Coordinador de Urgencias del SAMU para la atencidn

directa y urgente de un paciente que aun no habia entrado en contacto con un hospital. Se
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incluyen por tanto los apoyos a la asistencia por dispositivos de Atencidn Primaria y se excluyeron

los pacientes atendidos en traslados secundarios (interhospitalarios).

3.4. Variables de estudio

La recogida de la informacién necesaria para esta investigacion se llevdé a cabo en dos meses,
entre el 20 de Diciembre de 2015 y el 20 de Febrero de 2016, a través de una hoja de registro
disefiada ad-hoc con un triple objetivo: estandarizar el archivo de los datos, optimizar su uso y
respetar el compromiso adquirido con SAMU-Asturias por el cual las historias no podian en
ningun caso salir de sus instalaciones (Anexo 3). Los datos fueron seleccionados mediantes una
revision exhaustiva de las historias clinicas en formato papel. Esta tarea fue realizada por un
investigador del proyecto en las dependencias centrales del Centro Coordinador de Urgencias del
SAMU-Asturias. Otro investigador realizé de forma independiente un control de calidad de alguna
de las historias clinicas seleccionadas al azar, para detectar errores en el registro y codificaciéon de

los datos. Las variables seleccionadas fueron las siguientes:

e Sexo: hombre o mujer.

e Edad: en afios.

e Fecha de la atencion.

e UME que presta el servicio: lll, IV, V u VIII.

e Lugar de atencion: domicilio/via publica, centro sanitario, centro geriatrico o transferencia del
paciente con una ambulancia beta.

e Antecedentes personales: se recogieron todos los antecedentes reflejados en la historia
clinica del SAMU vy posteriormente se agruparon en 4 bloques: antecedentes respiratorios,

antecedentes hipertensivos, antecedentes metabdlicos (incluyen diabetes mellitus,
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dislipemia, obesidad y anemia) o antecedentes cardiovasculares (incluyendo los

cerebrovasculares).

Oxigenoterapia domiciliaria: si o no.

Diagnéstico médico: EAP, EPOC y otras IRA (incluyen IRA sin filiar, asma bronquial,....)

Tratamiento farmacoldgico: se registraron todos los farmacos (por principio activo)

administrados durante la atenciéon del personal del SAMU.

Tipo de oxigenoterapia utilizada: gafas de oxigeno, cdmara de Hudson, mascarilla, reservorio,

CPAP, Vylife®, guedel y ambu o VMI.

Tiempos: se tuvieron en cuenta diversos tiempos, que se obtuvieron mediante la resta de los

horarios concretas que figuran en la historia clinica:

- De movilizaciéon: minutos que transcurren desde que se recibe el aviso en el Centro
Coordinados del SAMU y el médico de sala moviliza la UME.

- De llegada al lugar: minutos que transcurren desde que se moviliza la UME y llegan al
punto de asistencia concreto del incidente.

- De asistencia: minutos que transcurren desde que llegan al lugar de actuacion y salen
hacia el hospital o lugar de transferencia.

- De llegada a hospital: minutos que transcurren desde que salen del lugar de asistencia y
llegan al hospital.

Evolucién clinica: se tuvieron en cuenta los registros disponibles de las siguientes constantes

vitales y variables de interés en tres momentos; el momento inicial de la atencién, 5 minutos

0 mas después de colocar el dispositivo (Vylife®/CPAP de Boussignac®) al paciente, y 15

minutos o mds después de colocar el dispositivo:

- Frecuencia respiratoria (FR): respiraciones por minuto.

- Saturacién de oxigeno (Sat0;): en %

- Fraccion de oxigeno inspirada (FIO,): en %.
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- Frecuencia cardiaca (FC): latidos por minuto.

- Tensidn arterial sistdlica (TAS): en mm de Hg.

- Tensidn arterial diastdlica (TAD): en mm de Hg.

- SaFi: ratio SatO,/FiO, x 100.

- Nivel de conciencia: medido con la Escala del Coma de Glasgow, cuyo rango de
puntuacién potencial oscila entre 3 y 15 puntos tras aplicar tres escalas que valoran la
respuesta motora, la respuesta verbal y la respuesta ocular.

- Glucemia capilar: en mg/dl.

- Necesidad de intubacién orotraqueal posterior al uso de VMNI: si o no.

- Supervivencia durante el transporte: si o no.

3.5. Analisis de datos

Los datos asi obtenidos fueron introducidos en una base de datos del programa Excel para
Windows, que fue posteriormente transformada en otra del programa estadistico SPSS v.20 (IBM
Corp.). En general, se describieron las variables cuantitativas utilizando la media (X) y desviacién
estandar (o) y las variables cualitativas mediantes frecuencias absolutas y relativas.
Especificamente, para conocer la evolucién en las constantes vitales y en otras variables clinicas
de los pacientes tratados con el dispositivo Vylife®, se compararon las medias entre el momento
inicial y los 5 minutos y entre este tiempo y los 15 minutos mediante la prueba t de Student para
muestras relacionadas. Posteriormente, para cumplir con el objetivo del estudio analitico,
primero se compararon las principales variables clinico-epidemioldgicas (UME, sexo, edad, tiempo
de asistencia y farmacos empleados) segin el dispositivo utilizado (Vylife® o CPAP de
Boussignac®) utilizando los test de Chi-cuadrado de Pearson y la t de Student; y seguidamente se

estudié la evolucidén clinica de cada dispositivo con la prueba t de Student para muestras
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relacionadas (de forma andloga al estudio descriptivo). También se analizaron las diferencias en
cada punto temporal de las constantes vitales entre un dispositivo y otro utilizando la prueba t de
Student para muestras independientes. Por ultimo, se realizaron varias regresiones lineales
multiples para estudiar la evolucion de cada una constantes vitales, ajustando por los principales
confusores (edad, sexo, tiempo de asistencia, administracion de furosemida, morfina,
nitroglicerina, salbutamol y bromuro de ipratropio) y por cada una de las constantes en el

momento inicial.
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4.- Resultados

4.1. Estudio descriptivo

Como se sefialé previamente, durante el periodo de estudio y en las UME seleccionadas se
registraron 101 usos del dispositivo Vylife®. EI 55,4% (n=56) de todos fue en varones y el 44,6%
restante en mujeres (n=45). La edad media de la muestra fue 74,7 afios (0=11,19), con un maximo
de 100 y un minimo de 37 afos. El 81,8% de la muestra tenia 65 o mas afios, mientras que el

43,4% tenia 80 o mas anos.

Como se puede ver en la Figura 1, la mayor parte de las actuaciones se llevaron a cabo en la UME-
4, que corresponde al drea sanitaria IV y con base en Oviedo. La UME-8, la de mas tardia

implantacion del dispositivo, no aporté ninguln caso a la serie.

80,0%

72,3%

70,0%

60,0%

50,0%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0% -

0,0% -
UME-3 UME-4 UME-5

Figura 1. Distribucién de casos segun UME.
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Todos los sujetos tenian al menos algin antecedente patoldgico de interés. El 80,2% de los casos
tenia dos o0 mas antecedentes. Como se detalla en la Figura 2, casi 6 de cada 10 tenian algun tipo
de antecedente respiratorio (59,4%) y algo mas de la mitad (53,5%) algin antecedente

cardiovascular o cerebrovascular.

70,0%
59,4%

60,0%
? 53,5%

50[0% 47,5%

37,6%

40,0% -

30,0% -

20,0% -

10,0% -

0,0% -
HTA Respiratorios Cardiovascular Metabdlicos

Figura 2. Prevalencia de antecedentes agrupados.

De los tiempos estudiados, el mas prolongado es el de asistencia seguido del traslado al hospital.
El tiempo medio de asistencia en el lugar donde esta el paciente es de poco mas de 33 minutos
(0=10,78 minutos). Otros resultados descriptivos en torno a los tiempos de movilizacién, llegada
al lugar de la asistencia y traslado del paciente al hospital, pueden consultarse en la tabla 1y, de

manera mas visual, en la figura 3.
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Tabla 1. Descripcidon de los tiempos en minutos

Minimo | Maximo X (o)
Tiempo de movilizacién 1 25 5,48 (4,006)
Tiempo de llegada 1 64 6,90 (7,346)
Tiempo de asistencia 15 79 33,02 (10,781)
Tiempo en llegar al hospital 1 53 13,22 (9,581)

354

304

25+

Minutos

20
154

10

5 =

1

movilizacién

Figura 3. Tiempos medios (0): movilizacion, llegada al lugar, asistencia y en llegar al hospital.

T T T T
Tiempo de Tiempo de llegada Tiempo de asistencia Tiempo de traslado

Tan solo el 13,9% (n=14) de las personas atendidas hacian uso de algun tipo de oxigenoterapia

domiciliaria, que generalmente eran gafas de oxigeno o CPAP nocturna, mientras que el 86,1%

(n=87) carecian de este soporte.
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La siguiente figura representa la distribucién de pacientes segun el juicio clinico recogido por el
facultativo. La mayor parte de las IRA corresponden especificamente a EAP (n=42), le siguen en
orden decreciente el grupo miscelaneo de “otras IRA” (n=34), y por ultimo las EPOC, que

constituye el grupo menos representado (n=25).

H EPOC
H EAP
W Otras IRA

Figura 4. Juicio clinico.

De entre todos los farmacos administrados a los pacientes (Tabla 2), los mas utilizados fueron la
furosemida (65,3%), el salbutamol (48,5%), los corticoides endovenosos (46,5%), el bromuro de

ipratropio (44,6%) y la nitroglicerina (39,6%), utilizada esta por diferentes vias.
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Tabla 2. Farmacos administrados (ordenados de forma decreciente)

65,3%

46,5%

43,6%

39,6%

48,5%

44,6%

6,9%

6,9%

3,0%
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4,0%

3,0%

3,0%

3,0%

3,0%

2,0%

2,0%

2,0%
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Durante la atencidn sanitaria extrahospitalaria, a muchos de los pacientes se les colocd algln

dispositivo de oxigenoterapia, mas alld del Vylife®. El dispositivo de uso mas comun fue la

conocida como camara de Hudson (para nebulizacién de medicacion), que se utilizé en un 43,6%

de los usuarios (Tabla 3).
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Tabla 3. Modalidades de oxigenoterapia empleadas

Frecuencia| Porcentaje
Gafas nasales 5 5,0%
Camara de Hudson 44 43,6%
Mascarilla 19 18,8%
Reservorio 25 24,8%
CPAP 6 5,9%

En la Tabla 4 se muestran tanto medias como las DE de todas las constantes vitales recogidas

de forma inicial, a los 5 0 mds minutos de aplicar Vylife® y a los 15 0 mas minutos. Ademas, se

muestran las diferencias entre los tiempos iniciales y 5 minutos y entre este Ultimo y los 15

minutos. Se puede observar que las diferencias entre tomas de constantes inicial y posterior a

5 minutos son estadisticamente significativas excepto en el caso de la FC y la TAD. Las

diferencias entre la toma de constantes a los 5 0 mds minutos vy la posterior a 15 minutos fue

estadisticamente significativas en SatO,, FC y ambos pardmetros de tension arterial.

Tabla 4. Evolucién de las constantes vitales y diferencias entre los momentos

Diferencias Diferencias
Inicial >5 minutos >15 minutos
Inicial> =5’ >5'>>15’
X (o) X (o) X (o)
(p-valor) (p-valor)
FR 36,0 (9,3) 32,5(7,6) 31,4 (8,9) 0,015 0,199
SatO, 76,5 (15,5) 93,6 (6,1) 94,5 (5,6) <0,001 0,016
FiO; 39,9 (28,0) 84,4 (26,3) 83,2 (28,1) <0,001 0,509
SaFi 255,9 (113,4) 130,5 (72,1) 141,7 (84,7) <0,001 0,104
FC 113,1(27,6) 117,7 (100,2) 101,6 (21,3) 0,637 0,028
TAS 159,4 (38,0) 155,6 (35,2) 145,3 (35,4) 0,022 <0,001
TAD 89,2 (24,2) 86,2 (23,0) 81,0(20,6) 0,111 0,001
Glasgow 12,9 (3,9) 13,9 (3,0) 13,8 (3,0) 0,009 0,822
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Para terminar con los resultados del estudio descriptivo, de los 101 pacientes tratados con el
dispositivo Vylife® un paciente que fallecié durante el servicio extrahospitalario y seis
pacientes tuvieron que ser finalmente intubados para proveerles de VMI (5,9%); en definitiva,

se puede considerar que el dispositivo fracasé en estos siete pacientes (6,9%).

4.2. Estudio de cohortes historicas

Como se sefiald en el apartado ‘Sujetos y métodos’, se compard un grupo de 39 personas con EAP
gue fueron tratados con Vylife® con un grupo de 90 personas con EAP que fueron tratados con
CPAP de Boussignac®. La mayor parte de los casos, tanto de uno como de otro dispositivo, fueron
atendidos en la UME 4. En lo relativo en la distribucion de los casos segun sexo y edad, no existen
diferencias significativas entre ambas muestras con respecto a la edad, pero si respecto al sexo de
los pacientes atendidos, que fueron con mas frecuencia hombres en la cohorte expuesta al

dispositivo Vylife® (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de los casos segin UME, sexo y edad

vylife AR Diferencias
(p-valor)

UME, n (%) ] 4 10,3% 17 18,9%

\% 29 74,4% 49 54,4% 0,104

Vv 6 15,4% 24 26,7%
Sexo, n (%)  Vardn 16 41,0% 57 63,3%

Mujer 23 59,0% 33 36,7% 0,019
Edad, X (o) 76,1 10,0 75,5 8,5 0,774

El tiempo medio de asistencia fue significativamente mayor (p<0,001) en el caso de la CPAP. Se
tarddé 30,5 minutos (0=8,3) en atender a los pacientes con Vylife® y 40,7 minutos (0=14,7) con

CPAP (Figura 5).
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Figura 5. Tiempo de asistencia segun dispositivo utilizado.

Asimismo, tan solo existen diferencias en la administracion de farmacos entre los pacientes que
fueron subsidiarios de Vylife® o CPAP de Boussignac® en cuanto al uso de salbutamol y el de
bromuro de ipratropio, ambos significativamente mds utilizados en los pacientes tratados con

CPAP (Tabla 6).
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Tabla 6. Farmacos utilizados segun dispositivo

36 92,3% 88 97,8% 0,139
29 74,4% 76 84,4% 0,176
29 74,4% 74 82,2% 0,307
6 15,4% 21 23,3% 0,308
3 7,7% 20 22,2% 0,048
2 5,1% 17 18,9% 0,043
2 5,1% 7 7,8% 0,507
2 5,1% 6 6,7% 0,709
2 5,1% 1 1,1% 0,164
2 5,1% 8 8,9% 0,463
2 5,1% 1 1,1% 0,164
1 2,6% 8 8,9% 0,195
1 2,6% 2 2,2% 0,906
1 2,6% 2 2,2% 0,906
1 2,6% 2 2,2% 0,906
0 0,0% 3 3,3% 0,249
0 0,0% 4 4,4% 0,181
0 0,0% 1 1,1% 0,509

A continuacion, se presentan los resultados del analisis que compara la evolucidn clinica de las
constantes en cada uno de los dispositivos utilizados, y las diferencias entre uno y otro. En
términos generales, se puede afirmar que no existen diferencias estadisticamente significativas
entre ambos dispositivos y que, como se vera a continuacion, las aparentes diferencias en la

evolucién pueden deberse mas a diferencias en el momento inicial.

En primer lugar, observamos que la media de FC comienza en niveles que podemos considerar
como taquipnéicos y se reducen a cifras mas aceptables con el uso de ambos aparatos, en ambos
rangos de tiempo estudiados. Bien es cierto, que el p-valor no es significativo en el rango +5>+15

minutos en el caso de los pacientes con Vylife®. La CPAP consigue una mayor disminucién en la
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FR, pero partia de un FR superior. Ambos dispositivos hacen llegar al paciente a aproximadamente

30 respiraciones por minuto en el Ultimo momento estudiado (Tabla 7).

Tabla 7. Evolucién de la FR segun la modalidad de ventilaciéon

— 25 215 Diferencia de medias Diferencia de medias
minutos minutos Inicial - 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 36,3 (8,5) 32,6 (8,5) 30,5 (9,6) -3,7 0,003 -2,1 0,431
CPAP 38,0(9,1) 33,3 (6,8) 30,3 (8,9) -4,7 <0,001 -3,0 <0,001
P-valor 0,380 0,699 0,915

La media de la SatO, aumenta de forma estadisticamente significativa tras los primeros 5 minutos
de aplicacion de ambos aparatos a tenor de los resultados expuestos en la Tabla 8. Aunque el p-
valor no es significativo en el rango +5=2+15 minutos en el caso de los pacientes con Vylife®,
debemos resaltar que los pacientes que a los que se aplicé dicho aparato partieron, de media, con
menor saturacién que los que hicieron uso de CPAP y mejoraron mas en los primeros 5 minutos.

Los pacientes tratados con CPAP si que mejoran algo en ese mismo tramo.

Tabla 8. Evolucién de la SatO; segun la modalidad de ventilacidn

- 25 215 Diferencia de medias Diferencia de medias
minutos minutos Inicial - 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 78,8 (14,5) 94,0 (5,7) 94,0 (6,3) 15,2 <0,001 0 0,501
CPAP 79,8 (12,3) 93,4 (6,2) 95,0 (4,6) 13,6 <0,001 1,6 0,001
P-valor 0,612 0,604 0,449

Los niveles de FiO, (Tabla 9) utilizados en ambos tipos de pacientes son similares tras 5 y 15
minutos de haber colocado los respectivos dispositivos, si bien los niveles son superiores en los

que usaron Vylife®, 40,8% (DS=30,1%) respecto de los que usaron CPAP, 35% (DS=23,3%).

33



Tabla 9: Evolucién de la Fraccidn de Oxigeno Inspirada segun la modalidad de ventilacion

. 25 215 Diferencia de medias Diferencia de medias
minutos minutos Inicial - 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 40,8 (30,1) | 95,9(13,8) 94,0 (17,0) 55,1 <0,001 1,9 0,521
CPAP 35,0(23,3) | 94,9(15,1) 92,7 (17,8) 59,9 <0,001 2,2 0,322
P-valor 0,246 0,706 0,713

En la Tabla 10 se muestran los resultados de la evolucién y comparacion del parametro SaFi.

Como se puede observar, ambos dispositivos consiguen disminuciones significativas en el primer

momento, pero no en el segundo, donde los valores tienden a aumentar ligeramente en ambos

casos.
Tabla 10. Evolucidn de la SaFi segin la modalidad de ventilacién
Momento Diferencia de medias Diferencia de medias
25 minutos 215 minutos
Inicial Inicial - 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 268,8 (121,9) 100,1(22,8) 106,8 (37,8) -168,7 <0,001 6,7 0,361
CPAP 290,4 (115,5) 103,8 (36,2) 110,0 (41,6) -186,6 <0,001 6,2 0,061
P-valor 0,309 0,605 0,700

Independientemente de la FC de partida en cada grupo de pacientes, vemos como existe una

reduccidn significativa en dispositivos casos tras 5 minutos de aplicacién del aparato, aunque no

es asi en el caso de Vylife® entre los 5 y los 15 minutos. Aunque las diferencias no sean

significativas, es importante sefialar que la disminucidon en la FC en este ultimo momento es

mayor en el grupo de Vylife® con respecto al grupo tratado con CPAP de Boussignac® (Tabla 11).
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Tabla 11. Evolucién de la FC segun la modalidad de ventilacion

Momento 215 Diferencia de medias Diferencia de medias
25 minutos
Inicial minutos Inicial 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 107,9 (28,8) 100,7 (23,7) 96,4 (19,0) -7,2 0,039 -4,3 0,471
CPAP 119,3 (24,0) 108,0 (20,2) 104,6 (21,4) -11,3 <0,001 -3,4 <0,001
P-valor 0,023 0,126 0,063

En las dos siguientes Tablas (12 y 13) se muestra como las tensiones arteriales, tanto sistdlica

como diastélica, de ambos grupos de pacientes siguen una progresion muy parecida. De hecho las

diferencias

de ambos

rangos

estadisticamente significativas.

de tiempo

(inicial>5 minutos y 5215 minutos)

son

Tabla 12. Evolucién de la TAS segun la modalidad de ventilacion

Momento Diferencia de medias Diferencia de medias
25 minutos 215 minutos
Inicial Inicial = 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 172,5 (32,0) 156,9 (33,3) 143,7 (34,3) -15,6 <0,001 -13,2 <0,001
CPAP 174,1 (37,4) 161,0(38,1) 144,3 (33,2) -13,1 0,001 -16,7 <0,001
P-valor 0,833 0,566 0,995
Tabla 13. Evolucién de la Tensidn Arterial Diastdlica segin la modalidad de ventilacién
Momento . . Diferencia de medias Diferencia de medias
25 minutos 215 minutos
Inicial Inicial = 25 min 25 min - 215 min
X (o) X (o) X (o) Cambio P-valor Cambio P-valor
Vylife® 96,5 (25,0) 91,1 (22,5) 83,4 (20,4) -5,4 0,050 -7,7 0,009
CPAP 99,4 (23,0) 93,2 (21,5) 86,4 (19,1) -13,1 0,013 -16,7 <0,001
P-valor 0,557 0,635 0,495
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Cuando se realizan los analisis ajustando por edad, sexo, tiempo de asistencia y fdrmacos
empleados (furosemida, morfina, nitroglicerina, salbutamol y bromuro de ipratropio), alos 5y a
los 15 minutos contindan sin existir diferencias estadisticamente significativas entre la Vylife® y la
CPAP de Boussignac®. Tampoco existen diferencias cuando se ajusta adicionalmente por cada una

de las constantes iniciales.
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5.- Discusion

Hasta la fecha y hasta donde hemos podido llegar con nuestra busqueda bibliografica, este parece
ser el primer estudio independiente en todo el mundo que describe la utilizacién del dispositivo
Vylife® en un contexto real. Como investigadores, acercarse por primera vez a un fendmeno
supone un reto apasionante y hace que la descripcién de su uso y de la evolucion clinica de los
pacientes tratados con este dispositivo sea absolutamente relevante. Sin embargo, no es menos
cierto que poner en contexto nuestros hallazgos resulta complicado, al carecer de referencias
para realizar un contraste adecuado de los resultados obtenidos. La parte relativa al analisis que
compara la evolucion clinica de los pacientes con EAP tratados con Vylife® con respecto a los
tratados con la CPAP de Boussignac® presenta la misma dificultad y ofrece el mismo reto, aunque
si es posible encontrar algunos datos de estudios similares que se realizaron con la terapia CPAP
de Boussignac. Ademds, la propia naturaleza metodoldgica de esta segunda parte de la
investigacion, es decir, la del estudio de cohortes histdricas, es mas interesante en la medida en
gue nos proporciona un acercamiento analitico a una hipétesis concreta de partida, en este caso,
que la evolucién clinica de los pacientes con EAP tratados con el dispositivo Vylife® es

significativamente diferente a la de aquellos tratados con CPAP de Boussignac®.

Al respecto de los resultados del estudio descriptivo, existen ciertos aspectos que habrian sido
esperables al inicio de esta investigacion. En primer lugar, que el uso del aparato Vylife® estuviera
repartido de manera bastante homogénea entre ambos sexos; ya que no existen grandes
diferencias en la frecuencia de IRA segln sexo a partir de los 65 afios de edad®” y no serfa
razonable que los médicos decidieran tratar diferencialmente a un sexo u otro en una patologia
de este estilo, que tiene protocolos de asistencia bien establecidos. En segundo lugar, el perfil

longevo de los atendidos, de los que ocho de cada diez tiene 65 o mds afios de edad, concuerda
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perfectamente con el hecho de que Asturias es una de las regiones mas envejecidas de Europa y
con que las IRA son un grupo de patologias, en gran medidas, dependientes de la edad. Ademas,
un elevado porcentaje de la muestra tenia antecedentes médicos de interés, circunstancia
absolutamente esperable si tenemos en cuenta que el riesgo de sufrir una IRA depende de forma
general y como se sefialé previamente de la edad, aunque quizd mds exactamente de como la
edad hace que las personas acumulen factores de riesgo de IRA, como antecedentes respiratorios,
enfermedades cardiovasculares o hipertensién, que son los que encontramos en nuestra serie de
casos. Cada uno de estos tipos de antecedentes por separado hace que clinicamente el paciente
tenga mas probabilidad de sufrir una insuficiencia respiratoria de cualquier tipo, no digamos si

suma mas de un antecedente.

Dejando de un lado los resultados esperables, si que resultaron muy Ilamativos los diagnésticos
médicos que motivaron la asistencia extrahospitalaria y el posterior tratamiento con el dispositivo
Vylife®, ya que se utilizd mas frecuentemente para como medida terapéutica de casos de EAP,
cuando su principal indicacidon es el EPOC. Actualmente, el fabricante de Vylife® (recordemos,
terapia de 2 presiones) continlia recomendado su uso para el tratamiento del EPOC agudizado, y
gue sigue recomendando el uso de la CPAP (terapia de una presidon continua) para el EAP. Es
posible formular al menos una doble explicacién tentativa para este hallazgo. Por un lado, podria
ocurrir que los sanitarios que se encargan de la asistencia y los gestores que aprueban la dotacién
de las UME desconozcan las indicaciones concretas de los dos dispositivos y que, por tanto,
sospechen que su uso es indistinto, al ser ambos soportes ventilatorios no invasivos. Por otro
lado, podria ser debido a que los profesionales conozcan muy bien el dispositivo y que
interpreten, haciendo uso de su experiencia y conocimiento cientifico-técnico, que el dispositivo
Vylife® es perfectamente vdlido para su uso en pacientes con EAP, a pesar no estar

especificamente indicado para ellos. Para responder a esta duda seria necesario realizar un
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estudio cualitativo que indagara en las razones de la prescripcion o no prescripcién de Vylife®;
pero, en ausencia de este, debemos asumir que la primera hipdtesis es menos probable que la
segunda, ya que aceptarla seria tanto como mantener que la formacién de los profesionales

sanitarios es deficiente, cuando en realidad podemos asegurar totalmente lo contrario.

El ranking de farmacos mas utilizados en combinacién con el dispositivo Vylife®, hay una clara
diferencia en la frecuencia de los seis primeros con respecto al resto. Esos farmacos son:
furosemida (diurético), salbutamol (broncodilatador), corticoides intravenosos, bromuro de
ipratropio (broncodilatador) cloruro moérfico (reduce trabajo respiratorio), y nitroglicerina
administrada por diferentes vias. Todos los farmacos enunciados guardan relacion, légicamente,
las recomendaciones farmacoterapicas vigentes para el tratamiento de las IRA®7), En el estudio
de Pérez-Regueiro et al que es muy similar al nuestro pero con pacientes que utilizaron CPAP de
Boussignac®, cinco de estos seis fueron también los farmacos mas utilizados*®. También en este
estudio el uso de oxigenoterapia previa a la aplicacién de Vylife® fue similar a la de nuestra serie:
el grupo mas numeroso es el que usé Camara de Hudson para farmacoterapia nebulizada, seguido
del uso de mascara con reservorio y mascarilla convencional. Esto explica las elevadas
necesidades de FiO, desde un inicio, puesto que el peldafio previo al uso del dispositivo ya se
suele aplicar alrededor del 90% de fraccién inspirada de oxigeno, mediante el uso de mascara con
reservorio*®?3, No obstante, en la mayor parte de las ocasiones se opta por hacer uso de una
FiO, menor (dependiendo del patrén de respiracion y si la medicién es nasal o bucal), que puede
oscilar entre el 55 y el 70%, a cambio de poder aplicar farmacoterapia nebulizada‘®*.

La tasa de intubacion durante la atencién fue algo menor que en otro estudio similar en que se
usé CPAP™. En aquel estudio un 6,4% precisé VMI, aunque las diferencias son pequefias y
pueden deberse a que nuestro tamafio muestra fue menor. En ambos estudios solamente una

persona fallecié durante la atencion sanitaria, aunque seria mucho mads interesante poder
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comprobar la evolucidn de la mortalidad en el hospital o incluso meses después de esta atencidn
extrahospitalaria. Sin embargo, con respecto a los resultados de Perez-Regueiro et al*®,
observamos que la tolerancia al dispositivo puede ser mayor en el caso de Vylife®: en dicho
estudio hubo aproximadamente un 14% de fracasos en el uso de la CPAP de Boussignac®,
mientras que en con Vylife® el fracaso se redujo casi la mitad, que coinciden con los que
finalmente necesitaron ser intubados o fallecieron. En todo caso, tanto tasa de intubacién como
mortalidad presentan cifras mejores que los pacientes que recibieron el tratamiento convencional
tal y como queda reflejado en la literatura cientifica previa?®?®; por lo que, atendiendo
Unicamente al fracaso del dispositivo, deberiamos recomendar la utilizacién de Vylife®, seguida de
la CPAP de Boussignac® y por ultimo la oxigenoterapia convencional, como parte del manejo de

las IRA.

En cuanto a la evolucién de las constantes vitales y de las variables clinicas estudiadas, también
parece evidente la efectividad del dispositivo, especialmente en aquellos parametros
probablemente mas informativos a nivel clinico en el manejo de urgencias extrahospitalarias: la
SatO, y la TAS. Ademds, en nuestra serie de casos, las mejoras ya son muy marcadas y
estadisticamente significativas en el primer punto de control (5 minutos), con excepcién de la FC,
cuya media llegd aumentar en ese momento aunque en el siguiente punto el descenso fue
notable. La evolucion de los pacientes tratados con Vylife® parece muy similar a la descrita por
Perez-Regueiro et al*®, aunque las muestras no son del todo comparables. Como novedad, en
nuestro estudio incluimos la medida del el nivel de consciencia a través de la escala Glasgow, que
mejord de forma significativa en a los 5 minutos y se mantuvo desde entonces estable.

Para finalizar con la discusién de los resultados del estudio descriptivo, conviene sefalar que
habria sido interesante realizar un analisis estratificado de la evolucion de los pacientes tratados

con Vylife® segun el tipo de diagndstico médico ya que, como seifalamos, a pesar de que su
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indicacion es el tratamiento del EPOC en nuestra serie se utilizd mas para el manejo del EAP. Los
resultados parciales referidos a la evolucidn de los pacientes con EAP se pueden apreciar en el

estudio de cohortes histdricas, pero no asi la de aquellos con EPOC.

Centrdndonos en el andlisis comparativo entre los pacientes con EAP que usaron Vylife® y los que
usaron CPAP de Boussignac®, la mayor parte de los casos, tanto de uno como de otro dispositivo,
fueron atendidos en la UME 4, quiza por ser esta el area con mayor aceptacién de nuevos
protocolos de actuacién. En lo relativo en la distribucidn de los casos segln la edad no existieron
diferencias estadisticamente significativas, pero si las hubo en cuanto al sexo, lo cual parece ser
un resultado casual ya que no es razonable pensar que se decida tratar a las mujeres
significativamente mas con Vylife®. Ademds, tampoco es esperable que el sexo genera algun tipo

de confusidn en el estudio de la evolucidn clinica de los pacientes.

El tiempo medio de asistencia, que fue el Unico disponibles en los dos dispositivos, fue
significativamente mayor en el caso de los pacientes con CPAP, por una diferencia media de
aproximadamente 10 minutos. Esta diferencia nos llevé a pensar que los dispositivos podian
generar distintos tiempos de atencidn, lo cual sélo pudimos tratar de contrastar preguntando a
los profesionales del SAMU. Todos los expertos médicos y de enfermeria consultaos mantuvieron
que, si bien no se podia descartar ciertas diferencias en los tiempos, 10 minutos de diferencia
eran inasumibles. Por esta razén entendemos que ese lapso de tiempo puede ser debido a una
necesidad mayor de tiempo para estabilizar al paciente asi como a otras circunstancias ajenas al
uso de dichos aparatos, lo cual nos debe llevar a interpretar con cautela los resultaos relacionados
con la comparacién de la evolucidn clinica, ya que los pacientes tratados con CPAP de Boussignac®

podian estar inicialmente mas comprometidos desde un punto de vista clinico.
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El uso farmacos en los pacientes a los que se les aplico Vylife® fue globalmente menor que en los
que recibieron tratamiento con CPAP de Boussignac®, aunque sélo hallamos diferencias
estadisticamente significativas en esa linea en cuanto al uso de salbutamol y de bromuro de
ipratropio. Esto puede venir dado por una adaptacion peor o mas lenta de los pacientes a la CPAP
de Boussignac, ya que en el contexto de una urgencia cuando la terapia ventilatoria tarda en
actuar se tiende a usar otros recursos, como los farmacoldgicos. De hecho, asi esta protocolizado
en algunos paises, como en Holanda, en los que la recomendacidn es que a los pacientes con EAP,
si no hay mejoria tras 5 minutos de terapia ventilatoria y de utilizar farmacos de inmediata
eleccién, se recurra al uso de dosis mayores de farmacos e incluso de otros de segunda
eleccién'?”), Si esta suposicion fuera cierta, es decir, si realmente los pacientes tratados con CPAP
de Boussignac® tienen una adaptacidn mas lenta y por eso necesitan mas medicacién, quiza no
sea tan descabellada la hipdtesis de que un mayor tiempo de atencion se debe a diferencias en los

dispositivos.

El estudio comparado de la evolucién de las constantes vitales y otras variables clinicas de los
pacientes con EAP tratados con Vylife® o CPAP de Boussignac® arrojé interesantes resultados que
trataremos de comentar globalmente. Todas las variables estudiadas mejoran significativamente
con el paso del tiempo con independencia del dispositivo empleado. Tampoco existieron
diferencias significativas entre ambos dispositivos en ninguno de los momentos estudiados.
Ademas, es interesante matizar, que la ausencia de diferencias entre ambos dispositivos se
mantuvo cuando se ajustd por distintas variables confusoras, especialmente el sexo, el uso de
algunos farmacos y las constantes basales, lo cual indica que probablemente cualquiera de los dos

dispositivos sea igual de efectivo.
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Dicho esto, es posible apreciar alguna diferencia sutil entre los dos dispositivos que podria ser
interesante conocer para aquellos que deban tomar la decisidn de elegir uno u otro. Por un lado,
los pacientes tratados con CPAP de Boussignac® acumulan un mayor cambio en las medias de la
FC, TAD y SaFi. Por tanto, atendiendo Unicamente a estos parametros y, aunque las diferencias no
fueron estadisticamente significativas, si fueron lo suficientemente relevantes para quiza afirmar
gue la CPAP de Boussignac® es mas efectiva. Sin embargo, como deciamos antes, probablemente
no sean estos los pardmetros mds importantes a tener en cuenta en una urgencia
extrahospitalaria de este tipo. Por otro lado, el efecto del dispositivo Vylife® fue, en general,
mayor en los primeros 5 minutos que en los siguientes, aunque parece que continua mejorando
las cifras medias de forma paulatina. Es decir, parece que Vylife® satura gran parte de su efecto
en menos tiempo que la CPAPB consiguiendo practicamente los mismo objetivos, algo que en la

literatura cientifica no estaba aun claro, no asi con la CPAPB (829,

Esto puede ser relevante en un
servicio como el de urgencias y emergencias extrahospitalarias, en las que el tiempo es un
elemento de extrema importancia. Por tanto, pese a que su fabricante recomienda continuar
usando CPAP de Boussignac® en pacientes diagnosticados de EAP, el dispositivo Vylife® podria
actuar de manera aceptablemente similar a la CPAP, mejor que el tratamiento convencional y

quiza con mayor premura®®%3%),

Ya en el afio 2010, existen referencias que recomiendan la implantacion de protocolos para el uso
de VMNI en las urgencias hospitalarias y prehospitalarias, dados sus beneficios. Entonces, las
referencias apuntaban mas en la direccidn de la terapia de presidn positiva continua, sobre todo
por la facilidad de uso de la CPAP de Boussignac® y por la falta de un dispositivo sencillo y portatil
en las urgencias extrahospitalarias. No obstante, ya se apuntaba que la terapia de dos presiones

(10,32)

podria ser mas rapida en los pacientes con EAP A falta de profundizar en este tipo de

estudios, cabria ampliar que la terapia de presion positiva de dos niveles podria ser igualmente
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beneficiosa, mas rapida, tendente a una menor farmacodependencia y mantendria las tasas de
mortalidad e intubacidn tan bajas, al menos, como la CPAP de Bossignac, no solo en los pacientes

con EAP, sino con en aquellos con IRA en general.

Este estudio presenta varias limitaciones. La principal limitacién se encuentra en que la base de
datos no se encuentra todo lo completa que seria deseable, debido fundamentalmente a que la
propia idiosincrasia del servicio de urgencias y emergencias extrahospitalarias hace que prime la
asistencia sobre el registro, todavia mas que en otros servicios médicos. En demasiadas ocasiones,
la naturaleza de la atencién obliga a trabajar en lugares poco adecuados, dentro del vehiculo de
emergencias, con el tiempo como elemento central de la atenciéon sanitaria, etc., todo
circunstancias que dificultan el registros en las condiciones que requieren las investigaciones. No
obstante, en su conjunto, entendemos que la base de datos representa a la poblacion estudiada.
Por otra parte, hay que decir que se han valorado todos los parametros clinicos reflejados en la
historia clinica y en la hoja de enfermeria, si bien es cierto que hay otros que no son
objetivamente valorables pero si muy interesantes, como el trabajo respiratorio, la sudoracion y
otros elementos sdlo evaluables de forma subjetiva por el profesional en el momento de la
atencién del paciente. Ademas, nos hemos visto obligados a comparar pacientes tratados en el
periodo 2008-2012 (CPAP de Boussignac®) con otros del periodo 2012-2015 (Vylife®) y quiza otras
cuestiones relacionadas con el manejo de los pacientes también fuera diferente en ambos
periodos. No obstante, como los dispositivos no coincidieron temporalmente, fue imposible
realizar la comparacidon de otra manera. Por ultimo, aunque hemos intentado tener en cuenta

variables confusoras, existen otras que escapan a nuestro control.
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6.- Conclusiones

En Asturias, el uso del dispositivo Vylife® trasciende a la indicacion de su fabricante, ya que su uso
estd recomendado para el tratamiento de urgencia de las enfermedades pulmonares obstructivas
crénicas pero se usa con mas frecuencia para el manejo extrahospitalario del edema agudo de

pulmodn.

El dispositivo Vylife® es clinicamente efectivo y bien tolerado para el tratamiento de pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda, especialmente para aumentar los niveles de saturacion de
oxigeno y disminuir la presidn arterial sistélica. Ademas, gran parte de su efecto lo ejerce en los

primeros cinco minutos tras su colocacion.

Tanto el dispositivo Vylife® como la CPAP de Bossignac producen mejoras significativas en la
evolucién de las constantes vitales y otras variables clinicas de interés en los pacientes con edema
agudo de pulmodn tratados en el contexto de una urgencia extrahospitalaria. Aunque la CPAP de
Bossignac parece que afecta positivamente a mas parametros, la Vylife® es capaz de lograr su
efecto con mayor premura y con menor uso de terapia farmacoldgica, aun cuando el tratamiento

del edema agudo de pulmén no es su principal indicacién.

En cualquier caso, dado que no existen diferencias significativas ni de relevancia clinica entre
ambos dispositivos, parece razonable recomendar que la eleccién de uno u otro quede a criterio
del profesional sanitario responsable de indicarlo o del gestor que deba proveerlo, atendiendo a
otros criterios no estrictamente clinicos, como la comodidad de su uso o el coste econdmico,

entre otros.
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8. Anexos

8.1. Anexo 1. Descripcion en imagenes del dispositivo Vylife®.

Imagen 1. Vylife® conectado a sus correspondientes tubuladuras y, por un extremo (derecho)
a la mascarilla o interfase que se acopla a la cara del paciente, y por el otro extremo

(izquierdo) conectado al conector que iria instalado en una bombona de oxigeno.
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Imagen 2. Mando Vylife®, desde el que se programa el aparato, su modo ventilatorio, alarmas

y otras caracteristicas.
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Imagen 3.

Vylife® tal y como quedaria colocada en un paciente.
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Imagen 4. Vylife® colocada correctamente al paciente y conectada a la bombona de oxigeno.
Ademas, se pude observar como entre la interfase y la tubuladura se ha adaptado el equipo

para medicaciones nebulizadas.
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8.2. Anexo 2. Aprobacién del Comité de Etica

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS | 2

... IS)E:{ l’\l,lllgél(lzz\[l))g S:;x Alu_él‘l!{r)kns Comité de Etica de la Investigacion del

Principado de Asturias

C/ Celestino Villamil s/n
33006.-Oviedo

Tfno: 985.10.79.27/985.10.80.28
e-mail: ceicr_asturias@hca.es

Area Sanitaria

Oviedo, 10 de Febrero de 2016

El Comité de Etica de la Investigacién del Principado de Asturias, ha
revisado el Proyecto de Investigacién n® 14/16, titulado: “EVALUACION DEL
USO DEL DISPOSITIVO VYLIFE® EN EL SAMU-ASTURIAS”. Investigadores
Principales D. Alberto Lana Pérez, profesor de la Universidad de Oviedo, y

Dna. Irene Pérez Regueiro, enfermera del Servicio de Salud del Principado de
Asturias.

El Comité ha tomado el acuerdo de considerar que el citado proyecto
reune las condiciones éticas necesarias para poder realizarse y en
consecuencia emite su autorizacién.

Le recuerdo que debera guardarse la maxima confidencialidad de los
datos utilizados en este proyecto.

Fdo: Edudrdg~Arnaez Moral
Secretario del Comité de Etica de la Investigacién
del Principado de Asturias
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8.3. Anexo 3. Hoja de recogida de datos

Nombre:

Lugar de atencion:

Edad:

Fecha:

UME:

DISPOSITIVO:

Recepcion

Activacion

Movilizacion

Llegada

Salida

Hospital

Transferencia

AP:

Dg:

Tto. Farmacoldgico:

Oxigenoterapia:

Hora toma ctes.

FR

Sat02

Fi02

FC

TA

GLASGOW

Glucemia

57




