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  “Nada en este mundo debe ser temido… solo entendido. Ahora es el momento de 

comprender más, para que podamos temer menos” 

 

        Marie Curie 
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Resumen 

La prevalencia y tipología de las asincronías paciente-ventilador es conocida en rasgos 

muy generales en la práctica clínica de la ventilación no invasiva domiciliaria (VMNID), pero 

no ha sido detalladamente descrita o estudiada en la literatura. Esta carencia de 

información se encuentra frente a diferentes fenómenos intrínsecos y extrínsecos al 

paciente que pueden intervenir en su aparición durante el tratamiento. El objetivo del 

proyecto fue determinar la presencia y el tipo de asincronías bajo diferentes condiciones 

de mecánica pulmonar y demanda ventilatoria y frente a diferentes modelos de ventiladores 

comerciales en un entorno de banco de pruebas y verificar los resultados en el entorno 

clínico real. Se diseñaron tres estudios en banco de pruebas que simularon diferentes tipos 

de paciente bajo diferentes condiciones de fuga no intencional, introducción de gas 

terapéutico o variaciones en la demanda inspiratoria. Para ello se utilizó un simulador 

respiratorio conectado a un polígrafo de señales y un neumotacógrafo externo. Se 

analizaron los registros mediante un software incorporado al polígrafo. De igual manera, se 

comprobó la aparición de asincronías bajo las mismas condiciones en paciente real para 

comprobar la coincidencia o no de los resultados.   

Los resultados obtenidos mostraron diferencias significativas en el comportamiento de los 

ventiladores para VMNID en función del diseño del trigger y de la presurización, tanto a 

nivel de banco de pruebas como en entorno clínico. Estas diferencias influyeron en la 

presencia y el tipo de asincronías en pacientes bajo VMNID. De forma específica, tras 

introducción de un gas externo en el circuito, los ventiladores probados mostraron 

diferentes respuestas y distintos grados de corrección. Estos comportamientos fueron 

diferentes según la cantidad de gas, el nivel de activación y el tipo de fuente de gas externa 

empleada. También existieron diferencias en entorno de laboratorio en la respuesta de 

diferentes modelos de ventilador ante un modelo de fuga no intencional. Finalmente, se 

demostraron también diferencias significativas a nivel de capacidad de presurización en 

una serie de ventiladores en entorno de banco de pruebas ante esfuerzos crecientes. Una 

vez categorizados en función de los resultados en banco de pruebas, los ventiladores con 

mejor comportamiento en banco causaron mayor descarga muscular a igualdad de presión 

soporte en una cohorte de pacientes con EPOC.  

La conclusión del proyecto es que la combinación de los factores estudiados de manera 

aislada o combinada, tanto intrínsecos, como extrínsecos al paciente con VMNID, 

influyeron en la aparición de asincronías paciente-ventilador. El conocimiento de la 

fisiopatología pulmonar del paciente y del funcionamiento técnico de los dispositivos 

utilizados en la práctica clínica es esencial para la efectividad de la VMNID. 
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Abstract  

The prevalence and types of patient-ventilator asynchronies is roughly known in the 

clinical practice of non-invasive home ventilation, but it has not been described or studied 

in-depth in the literature. This lack of information is faced with different phenomena 

intrinsic and extrinsic to the patient that may intervene in its appearance during treatment. 

The objective of the project was to determine the presence and type of asynchronies 

under different conditions of lung mechanics and ventilatory demand and against different 

models of commercial ventilators in a test bench environment. After that, the results were 

compared with the real clinical environment. Three test bench studies that simulated 

different types of patients under different conditions of unintentional leakage, introduction 

of therapeutic gas, or variations in inspiratory demand were designed. For this purpose, a 

respiratory simulator connected to a signal polygraph and an external pneumotachograph 

were used. The records were analysed using software incorporated to the polygraph. In 

the same way, the appearance of asynchronies was verified under the same conditions in 

clinical environment (real patients) to verify the coincidence or not of the results. 

The results obtained showed significant differences in the behaviour of the ventilators for 

depending on the design of the trigger and the pressurization, both at the bench model 

and in the clinical environment. Specifically, after introducing an external gas into the 

circuit, the tested ventilators showed different responses and different degrees of 

correction. These behaviours were different depending on the amount of gas, the level of 

activation and the type of external gas source used. There were also differences in the 

laboratory environment in the response of different ventilator models to an unintentional 

leak model. Finally, significant differences related to the pressurization capacity in a group 

of ventilators in a bench environment in the face of increasing efforts were also 

demonstrated. Once categorized based on test bench results, ventilators with better 

performance in the bench model presented greater muscle unloading at equal pressure 

support in a cohort of COPD patients. 

The conclusion of the project is that the combination of factors studied in isolation or in 

combination, both intrinsic and extrinsic to the patient with non-invasive ventilation, 

influenced the appearance of patient-ventilator asynchronies. Knowledge of the patient's 

pulmonary pathophysiology and the technical performance of the devices used in clinical 

practice is essential for the effectiveness of the therapy.  
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1. Introducción 

 

1.1. Actualización sobre ventilación mecánica no invasiva domiciliaria  
 

1.1.1 Prevalencia y perspectiva histórica 

La prevalencia de las indicaciones de la ventilación mecánica no invasiva domiciliaria 

(VMNID) es muy variable entre países (1,2), aunque su peso específico dentro de las 

terapias respiratorias a domicilio (TRD) ha aumentado considerablemente en los últimos 

años (3). A nivel mundial, un estudio reciente de Canadá señaló una prevalencia de uso de 

ventilación domiciliaria de 12’9/100.000 habitantes, siendo un 73% de estos VMNID (4). En 

Corea del Sur, la prevalencia fue de 9,3 por cada 100.000 pacientes siendo las 

enfermedades neuromusculares (ENM) el diagnóstico más común, llegando a representar 

el 42% de los pacientes con VMNID (5). En Australia y Nueva Zelanda, el síndrome de 

hipoventilación por obesidad (SHO) y las ENM fueron las indicaciones más comunes (6,7). 

A nivel europeo, la encuesta EUROVENT determinó una prevalencia de VMNID en 2005 

de 6,6 por cada 100.000 pacientes (rango, 0,1-17,0 por cada 100.000 pacientes) en todos 

los países europeos, siendo las enfermedades neuromusculares y las pulmonares o de 

vías respiratorias el diagnóstico más común (2). Las cifras más altas se documentaron en 

Francia, con aproximadamente 10.000 pacientes bajo VMNI en 2015. La prevalencia de 

las TRD ha sido muy variable en Europa desde la publicación del EUROVENT, ha 

aumentado incluso en los países con tasas de uso tradicionalmente inferiores como Polonia 

(2,2/100.000, siendo un 41% VMNI) (8), Suiza (9) y Holanda (10).  

El desarrollo de la VMNID en España se inició aproximadamente hace 30 años, con la 

publicación de casos aislados en pacientes restrictivos (11,12), Unos diez años más tarde, 

la práctica de la VMNID se había extendido, con desarrollo de programas específicos en 

Valencia, Cáceres o Barcelona (13,14).  

A finales de los años 90, había aproximadamente 2000 pacientes ventilados de manera 

crónica, siendo su principal indicación la patología restrictiva de la caja torácica, con un 

44% de los casos, seguido de las ENM, con un 25 %, el SHO con un 15%, la enfermedad 

pulmonar obstructiva crónica (EPOC) en un 9% y, finalmente, otras patologías en el 6% de 

los casos (15). La tasa de uso ha ido incrementándose, pasando de un 4,59/ 100.000 

habitantes en 1999 hasta valores muy superiores diez años después en diversas 

comunidades autónomas, como por ejemplo en la Comunidad Valenciana, con un 29 / 

100.000 (16). Prevalencias parecidas se obtuvieron a partir del Observatorio de Terapias 

respiratorias domiciliarias en Cataluña  (17) o en Castilla La Mancha (18).  Aunque no 
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existe, a día de hoy un registro nacional, hay datos de departamentos de Salud que 

reportaron tasas de 82/ 100.000 en 2014  (15) o 74/ 100.000 en la Comunidad de Madrid 

en 2018 (19).  

1.1.2 Criterios de indicación. 

El envejecimiento de la población y la cronificación de las enfermedades han aumentado 

la prescripción de la VMNID.  A su vez, el aumento de la utilización de la VMNI en el manejo 

del paciente con insuficiencia respiratoria aguda y la mejora en los resultados han generado 

un grupo de población, principalmente con EPOC e hipercapnia persistente tras la 

agudización, y que, tal y como se especifica posteriormente, se benefician de VMNID (20). 

A su vez, la ventilación aguda no es más que el escenario habitual de otras patologías muy 

prevalentes que permanecen infra diagnosticadas en la población general (SHO, Síndrome 

de apneas-hipopneas durante el sueño –SAHS-…) y/o de patologías con criterios previos 

de VMNID (enfermedades neuromusculares, enfermedades restrictivas) (21). Este 

escenario ha motivado que en un buen número de pacientes que reciben VMNI en fase 

aguda acabe instaurándose dicha terapia a más largo plazo (22).  

Los criterios para prescribirla en el domicilio en estas patologías han ido evolucionando 

desde los primeros descritos en la Conferencia de Consenso de 1999  (23) donde se 

acordaron los siguientes, basados más en consenso entre expertos que en una evidencia 

científica sólida:   

o Enfermedad de la caja torácica y pacientes con enfermedad neuromuscular 

estable: la presencia de síntomas como la disnea, la cefalea matutina y una 

PaCO2 > 45 mmHg y desaturación en la SpO2 por debajo del 88% durante al 

menos 5 minutos en pulsioximetría nocturna. 

o Enfermedad neuromuscular progresiva: Capacidad Vital Forzada (FVC) < 50% 

del valor predicho y presión inspiratoria máxima (PIM) <60 cmH2O. 

o EPOC: PaCO2 > 55 mmHg o PaCO2 entre 50-54 mmHg con desaturación 

nocturna menor del 88% más de 5 minutos seguidos, oxigenoterapia acoplada 

a la VMNI de 2L/min y/o cuando presente agudizaciones con insuficiencia 

respiratoria hipercápnica de más de 2 en un año.  

Estos criterios han sido considerados como válidos durante muchos años posteriores a su 

publicación. Sin embargo, lo cierto es que durante estos últimos 20 años se ha ido 

generando una base de conocimiento mucho más consistente. Los criterios que podríamos 

considerar como aceptados hoy en día por patologías serían los siguientes:  
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o El SHO está definido como la conjunción de obesidad con índice de masa corporal 

>30kg/m2 e hipercapnia diurna (PaCO2 >45 mmHg) sin otros signos de 

hipoventilación.  Un alto porcentaje de pacientes con SHO presenta SAHS 

concomitante (24). Muchos de estos pacientes precisan VMNI en fase aguda 

(infecciones, procesos quirúrgicos, etc.) y, una vez resuelta esa situación aguda 

debe considerarse la necesidad de VMNID o CPAP, idealmente en situación estable 

y en función de resultados de estudio de sueño. La realidad clínica, sin embargo, 

hace que muchos de ellos presenten niveles de hipercapnia residual que hacen 

difícil el alta hospitalaria sin un dispositivo de presión positiva. De forma similar, y 

en situación de estabilidad, un número no determinado de pacientes en tratamiento 

previo con CPAP pueden requerir cambio a VMNID por evolución de su enfermedad 

(25), principalmente por hipercapnia no corregida con la CPAP.  

o Los pacientes con patologías restrictivas como la cifoescoliosis o enfermedades 

neuromusculares pueden presentar a lo largo de la evolución de la enfermedad una 

insuficiencia respiratoria, cronológicamente variable en su desarrollo, pero 

susceptible de empeorar súbitamente, manifestándose como una IRA que pueda 

requerir VMNI y posteriormente VMNID (21). La Insuficiencia respiratoria crónica 

(IRC) en las enfermedades neuromusculares o de la caja torácica es una indicación 

clásica de la VMNI a largo plazo, ya que ha mostrado mejorar la supervivencia de 

estos pacientes con evidencia suficiente (26).  Sin embargo, y especialmente en 

pacientes con enfermedad neuromuscular progresiva, existen una serie de criterios 

espirométricos, oximétricos y clínicos previos a la aparición de la IRC, que se 

consideran hoy en día como indicativos de VMNID. De hecho, esperar a que el 

paciente presente hipercapnia para el inicio de la VMNID en la Esclerosis Lateral 

Amiotrófica (ELA) se considera hoy en día una práctica clínica no recomendable 

(26). La VMNID debe considerarse en pacientes con ELA incluso con necesidades 

de ventilación de 24 horas al día, especialmente si el paciente rechaza la transición 

a traqueostomía (27). En pacientes con Distrofia muscular de Duchenne (DMD) y 

Distrofia muscular de Steinert (DMS), se debe ofrecer la VMNID nocturna a los 

pacientes con hipercapnia diurna (PaCO2 arterial >45 mmHg), o en casos de 

hipercapnia nocturna documentada o bien sintomatología de hipoventilación (28) 

La cifoescoliosis y el grado de deformación de la caja torácica (que habitualmente 

se mide mediante el ángulo de Cobb) es un factor de riesgo alto para la aparición 

de la insuficiencia respiratoria, especialmente en casos de ángulo de Cobb superior 

a 100 º (29). Estos pacientes requieren de pruebas funcionales periódicas y cuando 

la FVC cae por debajo del 50% debe valorarse el inicio de la ventilación. Otra 
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situación tributaria de considerar VMNID es la presencia de un episodio de 

insuficiencia respiratoria hipercápnica previo (21).  

o La EPOC, tradicionalmente, se había considerado una indicación con bajo nivel de 

evidencia para recibir VMNID. Entre otras razones, el utilizar la mortalidad como 

objetivo para encontrar las diferencias y la complejidad del proceso hacían que un 

estudio centrado en los beneficios de la VMNID en EPOC pudiera llevar hasta 10-

12 años entre reclutamiento y seguimiento. Sin embargo, en los últimos años, el 

cambio de objetivo (tiempo hasta nueva agudización) y la nueva manera de enfocar 

la ventilación en este grupo de pacientes, con VMNID de alta intensidad, han 

generado un cuerpo de conocimiento suficiente para que la evidencia sea hoy en 

día mucho más sólida (30). Así, por lo que respecta a la VMNID, diversos autores 

han demostrado que altas presiones inspiratorias mejoran el intercambio de gases 

y la función pulmonar del EPOC así como su calidad de vida (31,32) 

Con respecto al momento apropiado para la indicación de la VMNID, un estudio 

reciente demuestra que la VMNID aumenta el tiempo hasta nueva exacerbación en 

pacientes con EPOC tras una agudización severa y que presentan hipercapnia 

mayor de 56 mmHg tras 2-4 semanas del alta hospitalaria (33). Ya se demostró en 

un estudio previo que la persistencia de la hipercapnia en el EPOC que ha requerido 

VMNI en situación aguda está asociada a un alto porcentaje a reingresos (34). Por 

otra parte, sigue vigente también la indicación en pacientes con estadio GOLD IV e 

hipercapnia persistente con PaCO2 mayor de 52 mmHg en situación basal, ya que 

se demostró una mejoría en la supervivencia y reducción de la PaCO2 tras VMNID 

(20). Todos estos aspectos han motivado que la prevalencia de VMNID en EPOC 

se haya incrementado notablemente en la mayoría de países europeos, y en las 

recientes recomendaciones ya se indica que, aunque con un grado de evidencia 

bajo, debe ofrecerse VMNID al paciente con hipercapnia en situación basal y en la 

hipercapnia post agudización (35,36). Siguiendo esta misma tendencia, la guía de 

la Sociedad Española de Neumología y Cirugía Torácica (SEPAR) publicó en 2020 

recomendaciones según nivel de evidencia para pacientes con EPOC estable 

hipercápnicos o en aquellos que se mantienen hipercápnicos las 2-4 semanas tras 

una agudización severa donde se requirió de soporte no invasivo par su resolución 

con un grado de recomendación 2A (15).  
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1.2.  Procedimiento de la VMNID 
 

1.2.1. Tipos de ventilador utilizados 

La epidemia de la polio en los años 50 dio lugar a los primeros dispositivos, que consistían 

en ventiladores que usaban presión extratorácica negativa cómo método de expansión de 

la caja torácica (pulmón de acero). Sin embargo, no estaban exentos de problemas, como 

la dificultad para el transporte (eran muy voluminosos) y la posibilidad de generar efectos 

secundarios durante su uso, como eventos obstructivos de la vía aérea superior.  Más 

adelante en 1984, se introdujo la presión positiva intermitente para pacientes con distrofias 

musculares y, desde entonces, la VMNI a presión positiva se convirtió en el tratamiento de 

elección, tanto para la insuficiencia respiratoria aguda como crónica secundarias a diversas  

enfermedades (37).  

A nivel legal, actualmente, los aparatos utilizados han de cumplir unas condiciones técnicas 

acordes a la legislación vigente del Real Decreto 1591/2009 del 16 de octubre, a la 

normativa internacional de seguridad para aparatos eléctricos de uso médico (IEC-601-1), 

a la directiva 93/42/CEE del Consejo de Comunidades Europeas y a las normativas legales 

locales, autonómicas y estatales. 

En las últimas dos décadas, las prestaciones y las mejoras de los dispositivos de VMNI 

han ido evolucionando progresivamente por lo que se refiere a modos ventilatorios 

disponibles, abanico de parámetros regulables y posibilidades de monitorización. 

Clásicamente, los dispositivos más antiguos incorporaban un único modo de ventilación 

(volumétrico o de presión) y no estaban provistos de posibilidades de monitorización más 

allá de un rudimentario contador horario para controlar el cumplimiento. A nivel de 

clasificación, cada país tiene su propia legislación, que clasifica los dispositivos en función 

de la situación en que están indicados para VMNID (soporte vital, necesidad de batería, 

etc). Una de las más exigentes es la clasificación francesa (38). A nivel más genérico, la 

más consensuada los clasifica en “Bi-level” o bi-nivel, ventiladores de cuidados 

respiratorios intermedios y ventiladores de UCI (39,40). No obstante, es frecuente la 

utilización de ventiladores domiciliarios para tratar situaciones agudas, aunque se 

desaconseja explícitamente en un reciente documento de consenso (22).  

Los ventiladores utilizados en domicilio disponen actualmente casi en su mayoría la 

tecnología del “built in software” que proporcionan ondas de flujo y presión tiempo fiable 

ciclo a ciclo, con el fin de recoger datos sobre fugas no intencionales, frecuencia 

respiratoria, volumen minuto, cumplimiento o eventos de vía aérea superior (VAS) (41) Uno 

de los primeros en aparecer fue el VPAP III® (Resmed, Sydney, Australia). Estos 
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ventiladores también incorporan sistemas de alarma mediante dispositivos electrónicos 

que pueden alertar de posibles problemas durante el uso de los mismo, mejorando la 

seguridad de los dispositivos, así como la sincronización paciente- respirador. La mayoría 

de estos sistemas de alarma son configurables y, a nivel de práctica clínica, hay que 

balancear cuidadosamente la programación de las alarmas para mantener una mínima 

seguridad, pero a la vez no provocando alarmas innecesarias que afecten la calidad de 

sueño de los pacientes.  

Existen estudios de apuntan a diferencias de respuesta entre fabricantes frente a diferentes 

problemas por lo que es necesario conocer las particularidades de cada fabricante y las 

capacidades del dispositivo para su correcto manejo. Este proyecto se enfoca en algunas 

cuestiones al respecto de las diferencias de funcionamiento entre fabricantes.   

 

1.2.2. Sistemas de tubuladura e interfases 

Actualmente, los diversos modelos de ventiladores domiciliarios permiten trabajar con 

diferentes sistemas de tubuladura según la preferencia del clínico o la situación vital del 

paciente. Por lo que respecta a los sistemas de tubuladura, existen las siguientes opciones 

técnicas:  

o Circuito de doble rama o doble tubuladura: Formado por dos ramas, una 

inspiratoria y otra espiratoria. Los extremos proximales van conectados cada uno 

a su puerto y los distales se unen con una pieza en Y donde se unen ambos y se 

acoplan mediante esta pieza a la interfase del paciente. La ventaja de este tipo de 

circuito es que mide con precisión los volúmenes inspiratorio y espiratorio y no 

tienen riesgo de reinhalación (42,43). Se considera espacio muerto instrumental, y 

que por tanto hay que intentar minimizar, al que contienen las estructuras 

montadas distalmente a la pieza en Y (44) 

o Tubuladura o circuito único: Es el más utilizado en VMNID y consta de una única 

tubuladura. Al mezclarse el gas inspirado y exhalado del paciente, necesita 

incorporar un sistema anti-reinhalación (“antirebreathing”) para evitar la 

reinhalación de CO2. Existen dos dispositivos anti-reinhalación, el de válvula 

neumática y el de fuga intencional (45) y, en ambos casos, se recomienda que 

estén situados lo más cerca de la cara del paciente, a ser posible -en el caso de la 

fuga intencional- incorporado en la interfase o mascarilla.  

El sistema de válvula neumática funciona mediante un sistema on/off según la fase 

del ciclo inspiratorio. Durante la inspiración, el sistema presuriza una membrana 

situada en la válvula por encima de la presión en la vía aérea (dentro de la 
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tubuladura), con lo que la presión en la válvula es superior a la de la tubuladura, 

ocluyendo la salida. Por el contrario, en la fase espiratoria, la presión en la válvula 

se libera antes que la presión en la tubuladura, facilitando la salida del gas 

exhalado por la válvula. Una de las ventajas teóricas de este sistema es que puede 

funcionar sin necesidad de aplicar presión positiva espiratoria final (PEEP), que es 

obligatoria en los sistemas de fuga intencional (46).  

El sistema de fuga intencional se basa en un puerto de fuga calibrado e intercalado 

entre la interfase y el circuito del paciente. A menudo en VMNID esta fuga llamada 

“intencional” va incorporada en la interfase de modo que el puerto accesorio no es 

necesario. El mecanismo por el cual la fuga intencional evita la reinhalación precisa 

de la programación de una presión positiva espiratoria final (PEEP o EPAP). EL 

flujo proveniente del ventilador necesario para generar la EPAP colisiona con el 

gas exhalado proveniente del paciente y sale a través de la fuga intencional.   

El principal inconveniente de trabajar con sistemas de tubuladura única radica en 

la dificultad de la estimación del volumen corriente. Mientras que en el sistema 

clásico de doble tubuladura, tanto el gas inhalado como en exhalado son medidos 

directamente en el interior del ventilador, en el sistema de tubuladura única deben 

ser estimados. En el sistema de válvula neumática, el sensor de flujo / volumen, 

ubicado en el interior del ventilador, “pierde” la señal del flujo espirado (que sale 

por la válvula). En el sistema de fuga calibrada, necesita conocer algún punto en 

el ciclo respiratorio en el cual la magnitud del volumen corriente o la fuga sean 

conocidos. Habitualmente, estos sistemas trabajan con una única referencia, en la 

transición espiración-inspiración (flujo del paciente conocido e igual a cero). A partir 

de aquí, extrapolan todos los datos de flujo de paciente o flujo de fugas a todo el 

circuito. Para mayor precisión, algunos dispositivos presentan una línea proximal 

de presión cerca del paciente para favorecer la correcta estimación de la fuga y del 

volumen corriente. Sin embargo, se trata de un proceso complejo, sujeto a 

múltiples fuentes de interferencia y que presenta grandes variedades entre 

fabricantes en lo que se refiere al diseño de sus algoritmos (47–49). Se trata de un 

tema de importancia, ya que existen modos llamados híbridos o de presión con 

volumen asegurado, que necesitan una correcta estimación del volumen para su 

adecuado funcionamiento (50) 

Por su parte, las interfases son uno de los elementos más importantes para el éxito de la 

ventilación. Su función de vehículo de la presión entre paciente y ventilador requieren de 

una cuidadosa selección y manejo de adaptación. Existen una gran variedad de modelos 
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diferentes, desde olivas nasales, interfase nasal, nasobucal, facial total y helmet o casco 

integral.  

Una interfase adecuada para el paciente adulto en VMNID ha de contar con un armazón 

rígido, ligero, con un puerto multifuncional para acoplar gas, medir presiones etc., y 

habitualmente un puerto espiratorio a modo de orificio(s) en el codo de la interfase.  El 

compartimento de la interfase ha de ser estanco y poco distensible, con un espacio muerto 

instrumental mínimo. Debe tenerse en cuenta que los filtros y otras piezas pueden 

aumentar este espacio muerto instrumental, de ahí que se considere una extensión del 

espacio muerto anatómico a la hora de programar o estimar un volumen corriente (44). El 

conocimiento del flujo de fuga intencional de cada interfase es importante para estimar el 

volumen corriente que le llega al paciente. A nivel orientativo, en el caso de una mascarilla 

nasal sería de unos 35 L/min y en el caso de una nasobucal sería de casi 60 L/min, 

asumiendo unos niveles de presión intermedios durante todo el ciclo (51). Cada fabricante 

proporciona, en la ficha técnica de cada mascarilla, los valores de fuga para cada modelo 

y nivel de presión en el circuito. Finalmente, la interfase debe contar con una válvula anti-

asfixia (obligatorio en caso de máscara nasobucal a fin de evitar la asfixia del paciente en 

caso de corte de suministro eléctrico o mal funcionamiento del ventilador) y un sistema de 

sujeción ligero y transpirable, de material hipoalergénico y fácil de poner y quitar.  

Las mascarillas nasobucales o faciales son más comúnmente usadas en el paciente agudo. 

Su uso en el paciente con VMNID se ha ido incrementando en los últimos años por la 

presencia de fugas orales con la interfase 

 nasal (2). Los modelos nasobucales actuales han evolucionado mucho en cuanto a 

comodidad y fácil manejo y están muy extendidos en el uso domiciliario con amplia variedad 

de modelos y tallas. Como inconveniente, presentan un espacio muerto entre 180- 200 ml 

y generan lesiones oculares o cutáneas con frecuencia, dado que el contorno mayor que 

las nasales requiere una mejor sujeción. En general, las máscaras nasales son más 

cómodas para el paciente, debido a su pequeño tamaño, pero las fugas orales les restan 

eficacia.  

Las máscaras faciales totales y el casco integral no están extendidos en el uso domiciliario, 

aunque han demostrado efectividad en la reciente pandemia de COVID-19 (52). Presentan 

como ventaja menor sensación de claustrofobia para el paciente y mayor tolerancia, 

aunque, como inconvenientes, presentan un elevado espacio muerto y mayor dificultad 

para tratamientos coadyuvantes como los fármacos nebulizados (22).  
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1.2.3. Humidificadores, aerosoles y oxigenoterapia 

Se sugiere la humidificación activa para la VMNI, ya que puede mejorar la adherencia y la 

comodidad del paciente, aunque no existe un consenso claro sobre su uso sistemático (53). 

Existen dos posibilidades técnicas, la humidificación activa a través de un sistema 

calefactado y la humidificación pasiva a través de un intercambiador de calor y humedad. 

Habitualmente, en VMNI, se prefiere el primero de ellos, ya que en la ventilación a fugas la 

cantidad de gas administrada excede a las posibilidades de un intercambiador de humedad 

y calor, que suele reservarse para ventilación a través de traqueostomía. Es de destacar 

que existen diferencias entre los modelos empleados que pueden llegar a influir en el 

funcionamiento del propio ventilador (54). Finalmente, hay que tener en cuenta que la 

humidificación activa puede aerosolizar el condensado contaminado, incrementando el 

riesgo de infección.  

Aunque es menos frecuente que en el paciente agudo, algunos pacientes portadores de 

VMNID precisan también administración concomitante de fármacos aerosolizados. Se trata 

de uno de los puntos en los que incide el presente proyecto de tesis. Al respecto, mencionar 

únicamente que existen sistemas que aportan gas a la tubuladura (fuentes de gas 

extrínseca tipo compresor o flujo continuo), mientras que otros no aportan dicho gas 

(nebulizadores ultrasónicos o electrónicos) (55)  

Finalmente, en muchas ocasiones, a pesar de la administración de VMNID, no se consigue 

el objetivo de una oxigenación adecuada (SpO2 alrededor del 90%) y se requiere 

administración de oxígeno suplementario. A nivel técnico, este gas suplementario puede 

administrarse mediante una pieza en T insertada entre el ventilador y la tubuladura. Los 

modernos ventiladores, sin embargo, disponen de mezcladores internos de gas y entradas 

específicas para oxigenoterapia que pueden admitir hasta 30 litros por minuto en algunos 

modelos, con lo que se evitan asimismo los efectos indeseados sobre el funcionamiento 

del ventilador por administrar gas en la tubuladura. Hay que recordar asimismo que el flujo 

de O2 debe titularse durante la noche, durante el uso de la VMNID, con el objetivo de 

alcanzar una saturación media del 90%. 

1.2.4. Visión general de los modos ventilatorios  

Desde un punto de vista tecnológico, los dispositivos han evolucionado de manera que 

antiguamente solo disponían de un único modo ventilatorio y actualmente constan de 

diversos modos y configuraciones que equiparan a los dispositivos de ventilación mecánica 

invasiva (VMI) (15).  
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En cada modo existe siempre una variable de control o independiente, que es la que 

determina el ventilador y permanece constante durante el ciclo inspiratorio, al margen de 

la variabilidad en el patrón ventilatorio del paciente. Las variables de control son 

habitualmente la presión y el volumen. Así, podemos categorizar los modos ventilatorios 

en el modo limitado o controlado por volumen o ventilación volumétrica (volumen-targeted 

ventilation) y modo limitado o controlado por presión o ventilación barométrica (pressure-

targeted ventilation) (56,57).   

1.2.4.1. Modo limitado por volumen o volumétrico 

 

El volumen programado permanece constante como variable independiente y la presión 

fluctúa como dependiente dependiendo de la compliance o distensibilidad pulmonar, el 

volumen programado, la resistencia de la vía aérea y el esfuerzo inspiratorio del paciente 

(58). La ventaja de este modo ventilatorio es el volumen asegurado con independencia de 

la resistencia de la vía aérea y la distensibilidad pulmonar, pero pierde mucha eficacia 

frente a la fuga, ya que no las compensa y no considera la demanda realizada por el 

paciente. Dentro de este modo encontramos el asistido controlado (A/C) y el controlado (C) 

(59). Clásicamente fue el modo más utilizado, quedando actualmente en segundo plano 

por la entrada de los modos de presión. Es mayormente utilizado en anestesia y el cuidado 

respiratorio crítico. Los principales parámetros dentro de este modo ventilatorio son: 

o El volumen corriente o volumen entregado en cada ciclo ventilatorio. En VMNID 

suele programarse alrededor de 8-10 ml/Kg de peso ideal del paciente para tener 

en cuenta las potenciales fugas 

o La frecuencia respiratoria (FR) basal, que suele programarse de 2 a 4 ciclos por 

debajo de la espontánea del paciente 

o El tiempo inspiratorio (Ti). Hay que tener en cuenta que el ciclado (paso de 

inspiración a espiración) siempre es por criterio de tiempo en los modos 

volumétricos. Suele emplearse un Ti más corto en los pacientes con mecánica 

pulmonar obstructiva y más largo en los restrictivos.  

o La morfología de la onda de flujo, que puede ser constante (el flujo es el mismo 

durante todo el ciclo inspiratorio) o decelerante, más fisiológico, con mayor flujo al 

principio de la inspiración.  

o El nivel de presión positiva al final de la espiración (PEEP). 
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1.2.4.2. Modos limitados por presión o barométricos 

Es el modo ventilatorio más usado actualmente, especialmente en situación aguda, por su 

capacidad de compensar fugas y su mecanismo fisiológico, que permite al paciente 

mantener un cierto control sobre el volumen corriente y el tiempo inspiratorio -éste último 

solamente en modalidad de presión de soporte, véase más adelante- (59). Existen dos 

variantes principales, la presión control (PC) y la presión soporte (PS). Ambos se basan en 

una presión positiva mantenida programada previamente en dos niveles, inspiratorio y 

espiratorio más conocidos como “Inspiratory positive airway pressure”, IPAP y “Expiratory 

positive airway pressure”, EPAP.  A la diferencia o gradiente de presiones entre ambos se 

le denomina “presión de soporte”. El volumen proporcionado en este modo ventilatorio 

dependerá, además de la programación en el ventilador, de la mecánica pulmonar del 

paciente y de su esfuerzo, hecho que hace a este modo más fisiológico (59). El dispositivo 

funciona por medio de una turbina que proporcionará el flujo necesario para alcanzar las 

presiones establecidas en las diferentes fases del ciclo. A su vez podemos encontrar las 

siguientes modalidades: asistida (o spontaneous “S”) donde no hay una frecuencia 

respiratoria de seguridad; asistida con frecuencia de rescate (Spontaneous / timed “S/T”) o 

asistido-controlada (A/C) donde si existe frecuencia de seguridad programada y en el caso 

que la espontanea del paciente sea inferior a esta el ventilador comienza a proporcionar 

los ciclos que ciclarán por tiempo en A/C y por flujo en S/T y controlada (C). 

Existen unas fases establecidas en el ciclo ventilatorio en modos ventilatorios limitados por 

presión. 

o Fase de trigger: Corresponde al inicio del ciclo respiratorio con la inspiración que 

puede ser activado por el paciente (asistido) o por el ventilador en caso de ausencia 

de esfuerzo inspiratorio del paciente (controlado).   

o Fase de rampa (en inglés rise time): Se entiende esta fase como el tiempo de 

transición de la espiración a la inspiración, o tiempo que tarda en alcanzar la IPAP 

desde la activación del trigger 

o Fase de meseta o plateau: la IPAP permanece constante hasta que llega al criterio 

de ciclado ya sea por flujo o por tiempo.  

o Fase de ciclado, o de transición entre la inspiración y la espiración. En las 

modalidades limitadas por presión, el paso de inspiración a espiración puede 

producirse por dos criterios diferentes. En la modalidad PC, la transición se produce 

por un criterio de tiempo prefijado en el ventilador por lo que todos los ciclos, ya 

sean asistidos o controlados, existan o no fugas y con independencia de la 

mecánica pulmonar durarán lo mismo. Por el contrario, en PS, la transición de la 
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inspiración a la espiración se produce por un criterio de flujo. Se establece mediante 

una relación entre el flujo máximo del ciclo ventilatorio y un valor predeterminado 

de flujo que puede ser un porcentaje del mencionado flujo máximo (por ejemplo, un 

20 %) o simplemente un valor absoluto (por ejemplo 5 L/min). Cuando los valores 

de flujo requeridos para mantener la IPAP descienden por debajo de esos valores 

prefijados, se produce el paso a espiración. En otras palabras, si se selecciona un 

criterio de ciclado más cercano al valor de pico de flujo (por ejemplo 50 % o superior) 

indirectamente se está acortando el tiempo inspiratorio (de elección en pacientes 

obstructivos). Por el contrario, la selección de criterio de ciclado con valores más 

alejados de flujo pico (por ejemplo 10 %) se asocia a prolongación del tiempo 

inspiratorio, de interés en pacientes restrictivos.  

o Fase espiratoria. Se inicia con la caída de la onda de presión, que coincide 

habitualmente en pacientes correctamente ventilados con la inversión de la onda 

de flujo hacia valores negativos. La morfología normal de la onda espiratoria en la 

curva de flujo se caracteriza por un pico flujo máximo negativo precoz seguido de 

una morfología exponencial ascendente de la misma, hasta llegar al punto cero en 

condiciones normales (sin atrapamiento aéreo).  

 Contrariamente a los modos limitados por volumen, una característica importante de los 

modos de presión y que los hace especialmente indicados para su administración en forma 

de VMNI es su capacidad de compensación de fugas moderadas. Asimismo, la sincronía 

paciente-ventilador suele ser mucho mejor en las modalidades limitadas por presión. El 

principal inconveniente de los modos limitados por presión es que no aseguran un volumen 

corriente concreto. Así, el volumen corriente dependerá de la presión de soporte 

programada (a mayor PS, mayor VT), de la impedancia del sistema respiratorio del 

paciente (resistencia y compliance) y de la magnitud del esfuerzo inspiratorio del paciente.  

1.2.4.3. Modos híbridos 

Dentro de los modos limitados por presión han surgido los modos híbridos cuyo objetivo es 

mantener un volumen corriente asegurado contando con las ventajas de la ventilación 

barométrica. Estos modos ajustan la PS dentro de un intervalo prefijado que nunca se 

sobrepasará a pesar de no alcanzar el volumen programado (59) 

En el modo “Average volume-assured pressure support” (AVAPS, Phillips Respironics 

Murrysville, PA), el nivel de presión soporte varía dentro de un mínimo y un máximo para 

conseguir un volumen corriente medio asegurado y pautado por el clínico (60).  Existe una 

variante aún más sofisticada de este modo, que incluye además titulación automática de la 

EPAP (AVAPS- AE) a fin de mantener la permeabilidad de la vía aérea. La determinación 
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de estas obstrucciones se efectúa por un mecanismo basado en el principio de la oscilación 

forzada. Al igual que en otros modos híbridos, no existe evidencia clara sobre la eficacia 

de uso, ya que, aunque existen estudios con resultados positivos, estos son casi siempre 

en muestras pequeñas y basados siempre en un principio de no inferioridad con el 

comparador, habitualmente PS (39).  

El modo “Intelligent volume assured pressure support”, (IVAPS, Resmed San Diego, CA), 

es una modalidad que también se basa en el cálculo de un volumen minuto, que es el 

objetivo a asegurar, en base a modificar la presión de soporte. Además, este sistema 

incorpora un algoritmo de modificación de la frecuencia respiratoria tomando asimismo 

como referencia el volumen minuto a asegurar. De la misma manera que en el modo 

anterior, los beneficios con respecto a la PS original son bastante marginales (61–63) . 

El Neurally-adjusted ventilatory assist (NAVA) es un modo de asistencia inspiratoria que se 

basa en el esfuerzo del paciente proporcional al esfuerzo del paciente medido por 

electromiografía diafragmática. Hay evidencia de que mejora la sincronía paciente – 

ventilador pero el catéter necesario para hacerlo es extremadamente caro, además de 

invasivo, y por tanto, de poco recorrido en la práctica de la VMNID más allá de la 

investigación (64). 

Por último, el modo Proportional Assist Ventilation (PAV), también ofrece, como su nombre 

indica, una asistencia ventilatoria directamente relacionada con el esfuerzo del paciente (a 

más esfuerzo, mayor presión). Está basada en la ecuación del movimiento respiratorio y 

dos factores de ganancia basados en la resistencia y la compliance del paciente. Se ha 

usado en investigación y mayormente en el paciente agudo, no existiendo experiencia en 

el ámbito de la VMNID (64).  

1.2.5. Parámetros más comunes en modalidades de presión 

Se describen a continuación las opciones técnicas en la programación de una modalidad 

de presión en un ventilador estándar  

o Presiones inspiratorias y espiratorias (en cmH2O): IPAP y EPAP que conforman 

la PS. 

o Frecuencia respiratoria de rescate (FR), también llamada de seguridad, y 

definida como el número de respiraciones controladas proporcionadas por el 

ventilador en un minuto para hacer frente a un eventual descenso de la FR del 

paciente en ausencia de esfuerzo de este. Suele establecerse algo por debajo 

de la FR espontanea del paciente, como en los modos volumétricos.  
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o Ciclado a espiración o trigger espiratorio (% de flujo pico en presión soporte y 

tiempo inspiratorio en presión control). Indica, en PS, el nivel de flujo al que 

debe pasar a espiración. Puede medirse como un porcentaje del flujo máximo 

inspiratorio o en valores determinados en escala numérica (1-9 l/min) o nominal 

(sensible, medio, poco sensible) según fabricante. Algún dispositivo está 

equipado con sistemas más sofisticados, como el “Auto- trak™ Respironics” que 

detecta el patrón respiratorio del paciente a raíz de una onda imaginaria y ajusta 

de manera automática los umbrales de sensibilidad y ciclado. 

o Sensibilidad o trigger inspiratorio (valor numérico en L/min o escala ordinal). A 

nivel de la tecnología de los ventiladores, la detección del esfuerzo del paciente 

puede producirse en función de la variación de diversos parámetros. El más 

habitual en los modernos ventiladores es el trigger de flujo, en el que el 

ventilador reconoce cambios a nivel del flujo basal proporcionado por el mismo 

y dichos cambios son interpretados en el contexto de demanda ventilatoria del 

paciente. Otra modalidad es el trigger de presión, en el que el esfuerzo del 

paciente frente a una válvula cerrada disminuye la presión en el circuito por 

debajo de un umbral prefijado (sensibilidad) para recibir el ciclo asistido por 

parte del ventilador. A destacar que este último sistema prácticamente ya no se 

usa en los modernos dispositivos. En el otro extremo, están los sistemas más 

sofisticados, de base electrónica, el más conocido de los cuales es el sistema 

mencionado anteriormente (“Auto- trak™ Respironics”) en el cual el ventilador 

genera una onda de flujo virtual, electrónica retrasada 300 mseg y con un 25 % 

menos de amplitud. Dicha onda genera unos puntos de corte con la onda nativa, 

que determinan tanto el paso de la espiración a la inspiración (trigger) como el 

paso de la inspiración a la espiración (ciclado). 

o Rampa o rise time (mseg o escala numérica). Se trata del tiempo entre el inicio 

del ciclo inspiratorio y el momento que alcanza la IPAP prescrita. 

Conceptualmente, los valores de tiempo más corto corresponden a los de flujo 

más alto, por lo que el rise time está muy ligado al grado de descarga muscular 

inspiratoria deseado y a la mecánica de paciente. Así, en el paciente agudo, 

escogeremos principalmente valores más cortos. En VMNID, usaremos 

preferentemente valores más cortos en el paciente obstructivo y valores más 

largos en el restrictivo. Sus valores habituales oscilan entre los 50 y 500 mseg. 

Cabe destacar que el rise time influye en la sensibilidad de ciclado según se 

alcance antes o no el pico de flujo inspiratorio.  

o Tiempo inspiratorio mínimo (Timin, seg) y máximo (Timax, seg). Se trata de 

unos parámetros considerados como de “ciclado de seguridad”. En el caso del 
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Timax funciona como limitador del tiempo inspiratorio en el caso de fugas 

masivas cuando nunca se alcanzaría el criterio de ciclado por flujo y la fase 

inspiratoria permanecería en meseta. Por el contrario, la función del Timin es 

controvertida, su principal cometido según algunos fabricantes es asegurar un 

tiempo adecuado en la fase inspiratoria. En algunos modelos se ha demostrado 

que el Ti min no puede ser inferior a la rampa de presurización, pudiendo caer 

en mal funcionamiento del dispositivo (65).  

o En los sistemas de presión con volumen asegurado suele programarse además 

una ventana de valores entre los cuales se mueve la IPAP en función de la 

relación del volumen estimado y del programado o “asegurado” en el ventilador. 

Así, si el volumen corriente es inferior al asegurado, el dispositivo incrementa la 

PS y viceversa.    

 

1.2.6. Procedimientos de inicio y adaptación de la VMNID 

Una vez establecida la indicación de VMNID, existen varias modalidades de adaptación y 

adecuación de los parámetros ventilatorios. Habitualmente, se procede en sesiones de 

duración progresiva durante el día antes de iniciar la ventilación nocturna. 

Tradicionalmente, el modelo utilizado era en régimen de ingreso hospitalario. La escasez 

de camas en los hospitales provocó que surgieran métodos alternativos, como la 

adaptación en régimen ambulatorio. Este modelo demostró ser no inferior y con mayor 

coste-efectividad que el de hospitalización (66,67).  

Finalmente, en los últimos años, han aparecido estudios de no inferioridad mediante el 

modelo de inicio de la VMNID en el domicilio del paciente. En todos los casos deben 

tenerse en cuenta una serie de condicionantes, desde la estabilidad de la patología, el 

grado de urgencia de la terapia, la distancia del paciente al centro sanitario o la 

disponibilidad de cuidador experto o, en su defecto, el nivel de entrenamiento del paciente 

para manejar los dispositivos (68).  

 

1.3. Monitorización de la VMNID 

 

El seguimiento ambulatorio de la VMNID comprende una amplia gama de aspectos, desde 

los más simples técnicamente hasta los que requieren un alto grado de especialización.  

Por tanto, debe abarcar distintas vertientes, que se detallan a continuación.  
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1.3.1. Monitorización clínica 

La percepción de beneficio clínico por parte del paciente tras ser implementada la VMNID 

es un aspecto que no debe obviarse, ya que incide directamente en un mejor cumplimiento. 

A este respecto, existen estudios que han empleado tanto cuestionarios estandarizados de 

calidad de vida como específicos de calidad de sueño o somnolencia. Así, entre los 

primeros, se ha utilizado el SF-36 o el St George Respiratory questionnaire y entre los 

segundos la escala de somnolencia de Epworth o el Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) 

(69).  

1.3.2. Monitorización no invasiva de los gases sanguíneos 

Tradicionalmente se empleaba la gasometría arterial para el seguimiento y control de la 

VMNID, con el inconveniente asociado de una exploración potencialmente dolorosa y no 

exenta de complicaciones. Además, únicamente informa del intercambio en unas 

condiciones determinadas y en un momento puntual, mientras que la VMNID es un proceso 

dinámico en el cual los valores de gasometría pueden ser diferentes con y sin ventilación 

o en función del momento del día. Por ello se han empleado sistemas no invasivos de 

monitorización, siendo los más utilizados la pulsioximetría y la medición de CO2 

transcutáneo.  

1.3.2.1. Pulsioximetría  

 

La oximetría de pulso tiene las ventajas de la simplicidad en su uso y respuesta rápida. Por 

el contrario, está sujeta a artefactos de movimiento y disminución de la sensibilidad en caso 

de hipoperfusión. El margen de error aceptado en estos dispositivos está alrededor del 5 

% y existe importante variabilidad entre fabricantes por lo que respecta a la frecuencia de 

muestreo y algoritmos de promediado de datos. El rango de valores en el que se mueve la 

saturación de oxígeno (SpO2) también influye en la exactitud de las medidas. Así, por 

debajo del 80 % se ha documentado una tendencia a la infraestimación (70).  

Aplicándolo específicamente al campo de la ventilación, el inconveniente principal de la 

pulsioximetría nocturna como herramienta de monitorización es su falta de especificidad. 

Por ejemplo, un patrón en desaturaciones tipo “dientes de sierra” puede corresponder a 

eventos obstructivos con o sin esfuerzo e incluso a un patrón de fugas intermitentes (71). 

Otro inconveniente es la falta de sensibilidad para detectar hipoventilación en pacientes 

con un gradiente alveoloarterial normal, por ejemplo, en patología neuromuscular. Se han 

documentado pulsioximetrías nocturnas normales en presencia de hipercapnia residual en 

este tipo de pacientes. Finalmente, no se ha determinado un objetivo a conseguir en base 

a la pulsioximetría nocturna, aunque algunos autores recomiendan como objetivo 
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terapéutico un porcentaje de la noche con saturación inferior al 90 % del 10 por ciento o 

menor (72).   

1.3.2.2. Estimación no invasiva del CO2. Capnografía y CO2 transcutáneo.  

El uso de la capnografía en aire espirado se ha utilizado en las áreas de críticos para la 

monitorización de la ventilación alveolar. Sin embargo, se desaconseja su uso en el 

paciente con ventilación no invasiva porque el valor a final de espiración (end-tidal CO2) 

que se usa como referencia para la estimación de la PaCO2 plasmática puede presentar 

amplias variaciones con respecto al valor de PaCO2 normal, debido principalmente a las 

fugas (intencionales y no intencionales) inherentes a la VMNID (72). Además, existen 

algunos estudios que demuestran que en presencia de enfermedad pulmonar 

(principalmente EPOC) el valor de end-tidal PaCO2 puede infraestimar considerablemente 

el valor real de la PaCO2 plasmática  (73).  

Por el contrario, el uso de la estimación transcutánea de CO2 ha ido ganando protagonismo 

como herramienta importante en el control de los pacientes bajo VMNID. La medición de 

CO2 transcutáneo (TcCO2) está basada en el principio de la arterialización de sangre 

capilar. La mayoría de los capnómetros utilizan el método de Severinghaus, consistente en 

un electrodo sensible al pH y uno de referencia. El dispositivo caliente (arterializa) la piel, 

para aproximar el valor de la CO2 capilar a la arterial sin inducir quemaduras (pueden 

operar normalmente entre 41 y 44 grados de temperatura). Existen diferentes modelos en 

el mercado, mostrando la mayoría de ellos una concordancia aceptable con la PaCO2 

plasmática (74), lo que hace de esta técnica un buen sustituto de la gasometría arterial en 

las mediciones puntuales de PaCO2. Por otra parte, todos los sistemas disponibles en el 

mercado incorporan la posibilidad de almacenado de lecturas efectuadas a modo de 

monitorización continua. Los primeros dispositivos presentaban una cierta deriva, del orden 

de 1.4 mm Hg por hora de registro, que se ha corregido en los de última generación. Es 

por ello que se recomienda su uso para el control de la hipoventilación nocturna en el 

paciente bajo VMNID (36). 

 

1.3.3. Monitorización avanzada. Morfología normal de las curvas del ventilador 

De manera similar a la monitorización de la ventilación invasiva en las unidades de 

Cuidados Intensivos, la monitorización de la VMNID ha pasado de analizar únicamente las 

consecuencias de la ventilación a nivel de intercambio pulmonar de gases e intentarlas 

correlacionar con la programación del dispositivo a intentar comprender la fisiopatología de 

las interacciones entre el paciente y el ventilador. Para ello es imprescindible conocer la 
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semiología de las llamadas curvas básicas, como las de flujo-tiempo y presión-tiempo que 

reflejan en cada ciclo ventilatorio la relación entre ambos protagonistas de la terapia 

(máquina y paciente).  

La importancia relativa de cada una de las curvas viene determinada principalmente por el 

modo ventilatorio programado. Así, en las modalidades limitadas por presión (presión 

soporte y presión control), la curva presión tiempo refleja la programación del ventilador 

(variable independiente, que permanece en la mayor parte de las ocasiones inalterada) 

mientras que la curva flujo-tiempo representa la interacción con el paciente. Por el 

contrario, en las modalidades limitadas por volumen (ventilación asistido-controlada 

limitada por volumen) la curva flujo-tiempo constituye la variable independiente, mientras 

que la curva presión tiempo será la que reflejará la interacción con el paciente.  

Como el presente proyecto se enfoca esencialmente en las modalidades de presión, se 

describe de forma resumida la semiología de las curvas básicas en dichas modalidades. 

Un ejemplo gráfico se muestra en la Figura 1.  

o La gráfica presión-tiempo (variable independiente) suele mostrar una 

morfología cuadrangular, con una meseta superior que refleja la IPAP y una 

inferior que refleja la EPAP. La semiología individual para cada situación 

puede variar en función de la rampa o rise time escogida. La principal causa 

de alteración de la curva presión tiempo suelen ser las fugas masivas por 

encima de la capacidad de compensación del ventilador.  

o La gráfica flujo tiempo suele mostrar una morfología bifásica positiva-negativa. 

La parte positiva refleja la inspiración (gas desde el ventilador al paciente) 

mientras que la parte negativa muestra la porción espiratoria (gas desde el 

paciente al ventilador). La parte inspiratoria suele mostrar un pico precoz y 

una curva exponencial decreciente, mientras que la parte inspiratoria suele 

mostrar una curva exponencial creciente.  

o La gráfica volumen-tiempo se obtiene normalmente a partir de la integración 

de la curva flujo-tiempo y suele mostrar una morfología aproximadamente 

triangular.  

Finalmente, cabe mencionar que dicha semiología puede variar en función del 

procedimiento de medida (dentro del ventilador o en la rama que entrega el gas al paciente) 

y que existen diferentes procesos de tratamiento de señales que pueden alterar la 

semiología de las curvas básicas (48).  
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Figura 1. Morfología normal de las curvas básicas (de arriba abajo, presión, flujo y volumen)  

 

1.3.4. Métodos de registro 

 

1.3.4.1. Software incluido en los ventiladores (built-in software) 

La mayoría de los fabricantes incluyen en sus modelos más avanzados un sistema de 

almacenamiento y descarga de la información (built-in software). La monitorización 

mediante built-in software ofrece una visión integrada del uso de la ventilación por parte 

del paciente, pero no únicamente es capaz de determinar el cumplimiento con la terapia 

prescrita, sino que en los modernos ventiladores ofrece además la posibilidad de descargar 

la información de las gráficas flujo y presión tiempo con un detalle que alcanza la 

monitorización ciclo a ciclo. Además, mediante algoritmos de tratamiento de señales, los 

software son capaces además de discriminar con un aceptable grado de precisión si el 

volumen entregado por el ventilador corresponde a volumen corriente que le llega al 

paciente o por el contrario corresponde a flujo de fugas (48).   

Sin embargo, existen circunstancias en la práctica clínica en los que la monitorización 

mediante software puede ser insuficiente para la titulación de la VMNI o el diagnóstico de 

ciertas asincronías paciente-ventilador. El ejemplo más claro son los eventos obstructivos 

de VAS (ver punto 3.1.1.2 para mayor detalle).  Durante los mismos, el flujo entregado por 

el ventilador es prácticamente inexistente, al encontrarse con una vía aérea cerrada, que 

a su vez imposibilita la mayor parte de veces determinar mediante el análisis de las gráficas 

por software si existe esfuerzo del paciente durante dichos eventos. La determinación del 

esfuerzo en este caso tiene implicaciones terapéuticas, al permitir distinguir entre eventos 
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con esfuerzo, por insuficiente nivel de presión espiratoria o eventos sin esfuerzo por 

respuesta glótica a incrementos de presión o de volumen(75). 

Asimismo, en situación de asincronías paciente-ventilador, el conocimiento del patrón 

ventilatorio del paciente puede ser de importancia en el diagnóstico certero de las mismas. 

En estos casos es necesario recurrir a registros poligráficos.  

 

1.3.4.2. Poligrafía y polisomnografía con ventilación. Sensores 

Además de los datos que pueden aportar los built-in software, en la práctica clínica existe 

la posibilidad de efectuar registros poligráficos o polisomnográficos dirigidos 

específicamente a pacientes bajo VMNID. Habitualmente se efectúan en los laboratorios 

de sueño, bajo supervisión de un técnico especialista. Incorporan un conjunto básico de 

sensores, ampliable a otros sensores más sofisticados. El conjunto básico de sensores 

comprende:  

o Sensores de flujo y presión. Suelen colocarse en la rama que lleva el gas desde el 

ventilador al paciente. Otra opción que incorporan algunos polígrafos es la captura 

directa de la señal electrónica generada por el propio ventilador. En este caso y a 

nivel de interpretación, debe tenerse en cuenta que se trata de una señal modificada 

por el algoritmo del fabricante.  

o Sensores de movimiento o desplazamiento torácico y abdominal. Las bandas de 

esfuerzo están basadas en la técnica de la pletismografía de inductancia. Desde el 

punto de vista físico consisten en dos bandas elásticas que se fijan a la caja torácica 

y abdomen del paciente. En su interior llevan en su interior un hilo conductor o 

espira. Por este hilo conductor circula una corriente de bajo voltaje que cambia su 

inductancia en función de la conformación de las espiras provocada por los 

movimientos respiratorios del paciente (76).  Si se efectúa una calibración precisa, 

dicha técnica es incluso fiable para determinar el volumen corriente del paciente, 

tanto global como separado en sus componentes torácico y abdominal, siendo 

utilizada con relativa frecuencia en medicina intensiva para la monitorización del 

patrón ventilatorio en paciente sedado y bajo ventilación invasiva. Sin embargo, en 

medicina del sueño y en monitorización de la ventilación mecánica no invasiva, al 

tratarse de pacientes no sedados y con movimientos espontáneos durante el 

período de monitorización, se utiliza de forma habitual como una señal no calibrada 

y, por tanto, ofrece información principalmente cualitativa del patrón ventilatorio del 

paciente.  
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o Variable biológica, que representa el impacto a nivel de intercambio pulmonar de 

gases de las interacciones paciente-ventilador. El sensor más simple suele ser el 

de pulsioximetría, aunque existe la posibilidad de integrar sensores más complejos, 

como el de CO2 transcutánea.  

o Además de los sensores anteriormente especificados, puede determinarse el inicio 

del esfuerzo inspiratorio del paciente mediante el registro de la actividad eléctrica 

de los músculos respiratorios. La electromiografía paraesternal representa una 

técnica que ha aparecido en diversos estudios de VMNID en los últimos años (77), 

aunque no está exenta de problemas técnicos que limitan su uso en la práctica 

clínica de rutina (78).  

 

1.3.5. Interpretación de la monitorización avanzada.  

El procedimiento de lectura de trazados de ventilación requiere experiencia y 

conocimientos avanzados de fisiopatología respiratoria. Uno de los intentos más sólidos de 

sistematización de la interpretación de los trazados de VMNID es el propuesto por el grupo 

europeo Somno-NIV en sus documentos de revisión. Dicho grupo propone una 

aproximación estratificada basada en los siguientes puntos (79), aunque previamente 

debería hacerse una aproximación al cumplimiento, tanto cualitativa como 

cuantitativamente (número de horas y patrón de cumplimiento para descartar 

fragmentaciones atribuibles a intolerancia) y a la sintomatología y exploraciones 

complementarias del paciente (somnolencia, persistencia de hipercapnia en la gasometría 

arterial, etc). 

o El primer paso sería el análisis de la presencia de fugas no intencionales, siendo 

por prevalencia el evento adverso más importante que presentan los pacientes 

bajo VMNID. A nivel semiológico, sugieren fugas un aumento en la línea de base 

del flujo inspiratorio, que a su vez adquiere una forma similar a la onda de 

presión, una disminución en la amplitud de las bandas toracoabdominales, una 

disminución en la amplitud de la señal de presión si las fugas son de magnitud 

suficiente, una amputación de la señal de flujo espiratorio y, a menudo, una 

entrada de ciclos controlados del ventilador (75). Véase ejemplo en la figura 2.  
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Figura 2. Ejemplo de fugas, con las características especificadas en el texto. Obsérvese 

las diferencias en las dos mitades del trazado (A, con fugas y B, sin fugas).  

 

o El segundo paso sería el análisis de los eventos que cursan con disminuciones 

cíclicas del flujo, y suelen acompañarse de desaturaciones en la pulsioximetría. 

A nivel de diagnóstico, las disminuciones de flujo se clasifican en tres grupos en 

base a su fisiopatología y semiología: eventos obstructivos con esfuerzo, 

eventos sin esfuerzo y disminuciones de comando ventilatorio, La obstrucción 

de la vía aérea superior con persistencia del impulso ventilatorio suele provocar 

una oposición de fase o un incremento del ángulo de fase entre las bandas 

torácica y abdominal; una disminución del impulso ventilatorio conducirá a una 

amortiguación simultánea de la amplitud de las señales de las bandas, que 

puede abolirse en la situación de cierre glótico total (véase ejemplos de los tres 

casos en la figura 3).  
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Figura 3. Ejemplos de obstrucción con esfuerzo (A), Sin esfuerzo (B) y disminución de 

comando ventilatorio (C). Obsérvese en diferente comportamiento de las bandas 

toracoabdominales en cada uno de ellos (oposición de fase en el A, donde incluso puede 

apreciarse el esfuerzo en la señal de electromiograma, silencio en el B y sincronía sin 

oposición de fase en el C). Clave: azul, presión, flujo, verde, bandas toracoabdominales en 

canales 3 y 4, EMG en canal 5 en los trazados A y B.  

o Asincronías paciente-ventilador. Una vez descartada la presencia de fugas y 

eventos de vía aérea superior, el tercer paso es la identificación y clasificación 

de las asincronías primarias. La clasificación establecida en el documento del 

grupo Somno-NIV es la siguiente:  

 

o Asincronías de ritmo respiratorio: 

▪ Doble triggering: el ventilador inicia dos ciclos asistidos para una 

demanda prolongada del paciente. Semiológicamente, se detectan dos 

ciclos en las curvas de presión y flujo, y simultáneamente solo uno en 

las bandas, a veces con forma de “M”. Clásicamente, el segundo ciclo 

es más corto y el segundo pico de flujo inspiratorio es más bajo que el 

primero. En caso de flujo espiratorio visible, el flujo negativo entre 

ambos ciclos debe ser siempre menos negativo que el flujo espiratorio 

final.  

▪  Autotriggering: el ventilador inicia dos o más ciclos asistidos (rara vez 

uno solo) sin demanda del paciente. Semiológicamente, se detectan 

dos o más ciclos en la curva de presión. El  autotriggering es frecuente 

en caso de fugas u obstrucciones de las vías respiratorias superiores, 

por lo que, para catalogarlo de asincronía primaria, estos diagnósticos 
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deben eliminarse primero. Las bandas pueden estar en sincronía o no 

con las curvas presión-flujo. Un ejemplo se muestra en la figura 4, 

donde puede observarse doble triggering (1) y autotriggering (2) 

 

 

 
 

   Figura 4. Ejemplo gráfico de doble triggering (1) vs autotriggering (2).  

 

▪ Desacople o “uncoupling”: Discrepancia entre la frecuencia de respaldo 

del ventilador y la frecuencia respiratoria espontánea del paciente. 

Suele aparecer como dos ciclos, el primero controlado (iniciado por el 

ventilador) sin ningún movimiento de las bandas y el segundo asistido 

(es decir, con un esfuerzo inspiratorio). 

▪ Esfuerzos ineficaces, también denominados esfuerzos no 

recompensados: uno o varios esfuerzos inspiratorios del paciente que 

no se corresponden con ciclos asistidos. Semiológicamente, existe una 

pequeña deflexión en la onda de flujo, sincrónica con movimiento de 

las bandas pero que no se corresponde con un ciclo asistido sobre las 

curvas de presión y flujo. Ver ejemplo gráfico en la figura 5.  
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Figura 5. Trazado con esfuerzos ineficaces (flechas). Obsérvese la deflexión sincrónica en 

las bandas toracoabdominales. Incluso pueden detectarse esfuerzos por bandas (*) no 

visibles en la onda de flujo (verde) 

 

o Asincronías intraciclo:  

▪ Infraasistencia: el mecanismo general consiste en que la demanda del 

paciente no está bien equilibrada con el flujo del ventilador. El signo 

común será un cambio de la curva de flujo. Si el ventilador no satisface 

la demanda del paciente durante la fase de presurización y se prolonga 

durante el ciclo general (debido a una alta demanda inspiratoria o 

ajustes incorrectos en el ventilador, por ejemplo, nivel de IPAP 

insuficiente o tiempo de subida), la onda de flujo-tiempo generalmente 

presenta una forma sinusoidal. acompañado de una convexidad más 

lenta en la porción ascendente de la curva presión-tiempo, alcanzando 

más tarde el verdadero valor de IPAP. En casos extremos, el ciclo no 

alcanza el nivel de IPAP establecido, lo que indica que el ciclo está 

limitado por flujo, en lugar de por presión. Véase ejemplo en la figura 

6.  
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Figura 6. Infraasistencia en un trazado de simulador. Al incrementar progresivamente el 

esfuerzo en el simulador, el ventilador no es capaz de mantener el mismo patrón de 

presurización (canal rojo), con lo que el tiempo que tarda en alcanzar la IPAP es 

progresivamente mayor.  

▪ Ciclo largo. EL esfuerzo del paciente es de duración inferior al ciclo 

proporcionado por el ventilador. Semiológicamente, se aprecia una 

doble constante de tiempo en la parte inspiratoria del ciclo en la onda 

de flujo, a no ser que el paciente exhale activamente debido a la 

prolongación innecesaria del tiempo inspiratorio 

▪ Ciclo corto. El esfuerzo del paciente se prolonga más allá del final del 

ciclo inspiratorio del ventilador. Semiológicamente se aprecia una 

muesca en la parte inicial de la espiración en la curva de flujo, alterando 

la morfología exponencial normal.  

 

Véase ejemplo de ciclo corto y ciclo largo en la figura 7 A y B.  
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Figura 7 A y B. Ejemplo de semiología de ciclo corto (A), indicado por una muesca (*) al 

inicio de la espiración, perdiendo la morfología espiratoria normal (comparar con Fig 1, 

curvas normales) y ciclo largo (B) donde se observa una doble constante de tiempo en la 

onda de flujo (verde). Obsérvese que el esfuerzo por EMG (último canal) es mucho más 

breve que el ciclo ventilatorio.  

La clasificación de las asincronías se muestra en la figura 8.  

 

Figura 8. Clasificación de las asincronías primarias.  

 

La interpretación de eventos y asincronías debe ir necesariamente relacionada con la 

valoración clínica y los datos correspondientes al intercambio pulmonar de gases. Es 

importante a tal efecto la definición de lo que debemos considerar un paciente “mal 

ventilado”. Jerárquicamente, previamente a la interpretación de los trazados, debe 

valorarse el cumplimiento (72), tanto en el número de horas de uso como en el grado de 
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fragmentación (registros fragmentados sugieren incomodidad). Para ello es especialmente 

útil el uso de los built in software, como en el análisis de las fugas, teniendo en cuenta las 

diferencias de precisión entre fabricantes. EL análisis de las obstrucciones ya requiere de 

registro poligráfico que indique el esfuerzo del paciente y debe analizarse en pantallas más 

detalladas. Finalmente, las asincronías requieren de lectura a intervalos de tiempo más 

cortos, aunque en la práctica clínica no se dispone del tiempo necesario para análisis muy 

detallados y se tiende a identificar los problemas principales en cada registro. Finalmente, 

es importante el conocimiento de cómo hay que proceder para corregir cada uno de los 

eventos. Para ello es imprescindible conocer la fisiopatología de cada una de las 

asincronías.  El esquema general de la interpretación de las interacciones patológicas 

paciente-ventilador y su corrección se muestra en la figura 9.    

 

 

Figura 9. Procedimiento de interpretación de las interacciones paciente-ventilador, junto 

con su correlación clínica. 

1.4. El entorno de laboratorio en VMNID 

En muchas ocasiones, el conocimiento de la fisiopatología de las interacciones paciente-

ventilador requiere de la reproducción de las condiciones clínicas en un entorno controlado, 

como puede ser un laboratorio de ventilación debidamente equipado. Por ejemplo, en una 

situación clínica determinada, como la inducción de una asincronía, puede llegar a ser 

realmente difícil determinar la causa subyacente, dado que en su generación intervienen 

factores intrínsecos del paciente (mecánica pulmonar, intensidad del esfuerzo), externos 

como las fugas y las obstrucciones e incluso factores asociados al ventilador y a los 

algoritmos de funcionamiento que incorpora. Es por ello por lo que el entorno de laboratorio 
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permite aislar todos y cada uno de esos componentes.  El equipamiento necesario 

comprende una serie de dispositivos mecánicos complejos, además de los ventiladores a 

evaluar.   

1.4.1. Simuladores de ventilación 

Se trata de dispositivos que simulan la respiración humana. Existen modelos de diferente 

gama y coste. Los de mayor coste incorporan software de monitorización asociado, 

posibilidad de cambios en la mecánica pulmonar, el nivel y la morfología del esfuerzo, la 

frecuencia respiratoria espontánea, etc. Se han empleado en ocasiones como sustitutos 

sistemas de fuelle pasivo traccionados por un ventilador (47). Existen revisiones que 

proponen valores de cada uno de los parámetros anteriormente especificados para la  

simulación de las diferentes situaciones clínicas (80) 

1.4.2. Sistemas de adquisición de señales.  

Funcionan a modo de polígrafo, como los utilizados en los laboratorios de sueño. La ventaja 

de disponer de un sistema de monitorización externo (por ejemplo, monitorizando el nivel 

de flujo y presión en la rama del ventilador) es que proporciona la “visión del ventilador”, 

mientras que si se utiliza únicamente el software del simulador, se obtiene únicamente la 

“visión del paciente” es decir, el gas que entra en cada ciclo ventilatorio, obviando por 

ejemplo la semiología en situaciones tales como las fugas no intencionales. 
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2. Justificación del presente proyecto.  

En la industria farmacéutica asociada a la medicina respiratoria existen innumerables 

ejemplos de estudios comparativos entre fármacos, siendo los más paradigmáticos los de 

los broncodilatadores, que han aparecido en las revistas médicas más prestigiosas (81,82). 

Además, cualquier fármaco que aparezca en el mercado debe seguir unas estrictas normas 

en lo que se refiere a las fases previas a su comercialización.  

No deja de sorprender que en el entorno de la VMNID existan pocos estudios que enfaticen 

las diferencias entre los modelos de ventilador, dando la impresión de que cualquier 

dispositivo es válido para cualquier paciente mientras sea capaz de proporcionar unos 

valores de presión o volumen seleccionados en el dispositivo. La mayoría de los estudios 

comparativos entre modelos se circunscriben al ámbito de los bancos de pruebas, con 

escasos ejemplos que abarquen el entorno clínico, ya que se basan en situaciones que no 

se acercan a situaciones de paciente real. Un ejemplo paradigmático es la comercialización 

de dispositivos con posibilidad de nuevos modos ventilatorios, que se demuestra 

posteriormente que aportan poco o nada con respecto a los modos clásicos. Se necesitan 

estudios de bancos de pruebas que reflejen de forma fidedigna lo que sucede en la clínica 

basados en simulaciones los más cercanas al paciente real, con resultados que se 

correlacionen o se validen después en la clínica.  

Es por ello por lo que este proyecto intenta enfatizar las diferencias entre modelos en una 

serie de aspectos clave en el funcionamiento de los modelos de VMNID, tanto en modelo 

de banco de pruebas como en un pequeño grupo de pacientes (bench to bedside) a fin de 

asegurar que los hallazgos en el entorno de laboratorio son los mismos que en el entorno 

clínico.  

Por otra parte, la prevalencia y tipología de las asincronías es conocida es rasgos muy 

generales en la práctica clínica de la VMNID, pero no ha sido detalladamente descrita o 

estudiada en la literatura. Esta carencia de información se encuentra frente a diferentes 

fenómenos intrínsecos del paciente que pueden interferir en su aparición durante el 

tratamiento, como la mecánica pulmonar y la demanda ventilatoria marcadas 

indirectamente por su patología; o extrínsecos al paciente como las fugas no intencionales 

y todas las características que englobaría el modelo de ventilador: el diseño del trigger, del 

mecanismo de presurización y/ o la respuesta o recálculo ante la fuga y ante la introducción 

de un gas externo terapéutico en el circuito, según cada fabricante. Todos estos factores 

juntos o por separado pueden inducir a la aparición de estas asincronías y por tanto influir 

en el impacto clínico, esto genera la necesidad de su descripción identificando el origen de 

la asincronía paciente / ventilador y cómo afrontarlo en la práctica clínica. Es decir, existe 
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una necesidad científica de conocer los posibles orígenes de la aparición de las 

asincronías, frente a situaciones habituales en la práctica clínica, así como el 

funcionamiento de los dispositivos que se usan habitualmente, para poder optimizar el 

tratamiento de la VMNID de manera estandarizada.  
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3. Hipótesis 

Hipótesis general: Existen factores intrínsecos (mecánica pulmonar y demanda ventilatoria) 

y extrínsecos al paciente (las fugas no intencionales y las características del modelo de 

ventilador) que inducen la presencia y condicionan el tipo de asincronías en VMNID, 

estudiados en entorno en banco de pruebas y en entorno clínico. 

Hipótesis secundarias 

El diseño del trigger y el mecanismo de presurización en los ventiladores comerciales tiene 

influencia en cuánto a la presencia de asincronías en el paciente con VMNID a nivel de 

banco de pruebas y entorno clínico en combinación con la mecánica pulmonar y demanda 

del paciente. 

La diferencia de respuesta entre ventiladores ante la introducción de gas externo en el 

circuito del ventilador y ante las fugas no intencionales tiene influencia en cuánto a la 

presencia de asincronías en el paciente con VMNID a nivel de banco de pruebas y entorno 

clínico en combinación con la mecánica pulmonar y demanda del paciente. 

Existe correlación entre la presencia de asincronías y el intercambio pulmonar de gases en 

el paciente con VMNID. 

Existen diferencias en entorno de laboratorio y en el paciente real bajo VMNID en el grado 

de asistencia determinado por la presurización de los diferentes modelos de ventilador. 
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4. Objetivos  

Principal:  

Determinar la presencia y el tipo de asincronías bajo diferentes condiciones de mecánica 

pulmonar y demanda ventilatoria (tipos de paciente) y frente a diferentes modelos de 

ventiladores comerciales en un entorno de banco de pruebas y verificar los resultados en 

el entorno clínico real. 

Secundarios:  

1. Determinar las diferencias en el tipo de asincronías en un entorno de laboratorio, 

con cuatro respiradores diferentes y distintos diseños del trigger tras introducción 

de gas externo en la tubuladura y comprobar si se reproducen las diferencias en 

una muestra de pacientes bajo VMNID.   

2. Determinar las diferencias en el tipo de asincronías en un entorno de laboratorio, 

con cuatro respiradores diferentes y distintos diseños del trigger tras inducción de 

fugas externas y comprobar si se reproducen las diferencias entre modelos en una 

muestra de poligrafías nocturnas en pacientes bajo VMNID.   

3. Valorar si la presencia de asincronías tiene correlación con el intercambio pulmonar 

de gases como impacto clínico de las mismas en el paciente con VMNID. 

4. Evaluar las diferencias en la asistencia proporcionada por diferentes ventiladores 

en el laboratorio y en el paciente real bajo VMNID.   
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5. Material y métodos 

 

Desde una perspectiva genérica, se divide el proyecto en dos fases diferenciadas basadas 

en el uso de tecnologías diferentes, con diferentes dispositivos y diseños de estudio: una 

primera fase de “bench” o estudio en banco de pruebas y en una segunda fase clínica 

basada en pequeñas cohortes de validación de la parte de laboratorio en la práctica clínica, 

para así constatar que la simulación se traslada al paciente real.  En total de realizaron tres 

experimentos en torno al paciente ventilado crónico bajo diferentes circunstancias primero 

en banco de pruebas y después en paciente real. 

 

5.1. Fase “bench”  
 

5.1.1.  Tecnología y dispositivos comunes a los tres experimentos 

Dentro de la fase de banco de pruebas se llevaron a cabo diferentes experimentos, pero la 

tecnología utilizada fue similar en todos ellos. Los elementos comunes utilizados fueron los 

siguientes: 

o Simulador de respiración activo Hans Rudolph 1101 series (Inc., Shawnee, 

Kansas), con posibilidad de modificar la FR espontánea, las características 

mecánicas del sistema respiratorio (resistencia y compliance) y el nivel de esfuerzo 

programado (cuantificado en cmH2O).  

o Sistema de adquisición de señales: Se realizó con un polígrafo externo (16Sp 

Powerlab, ADInstruments, Sydney, Australia), equipado con 2 transductores de 

presión (modelo 1050) y 2 neumotacógrafos (S300, espacio muerto instrumental = 

70 ml, resistencia = 0.0018 cm H2O / L /s). La frecuencia de muestreo se ajustó a 

200 Hz, y el polígrafo se conectó a un ordenador portátil personal equipado con el 

software Chart 7.0 para Windows en los primeros experimentos y más adelante el 

Labchart 8.0 para Windows con software adicional de análisis automatizado Peak 

Analysis (ADInstruments, Sydney, Australia).  

o Otros sensores de adquisición de señales: En la parte de banco de pruebas 

únicamente se necesitaron sensores de flujo y presión (2 transductores de presión 

y 2 neumotacógrafos) y no se utilizaron otros sensores de variables biológicas o 

esfuerzo respiratorio, dado que no se trató de un paciente real.  Los sensores 

mencionados de flujo y presión se calibraron previamente a cada experimento con 

jeringa de 3 L y frente a columna de agua respectivamente, siguiendo las 

instrucciones del fabricante y mediante el método de calibración de dos puntos.  
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o Conexiones a dispositivos y tubuladuras: Las conexiones realizadas entre 

ventilador y simulador se realizaron de forma directa sin utilizar interfases para 

reducir la probabilidad de fuga adicional no deseada. Se interpuso siempre un 

conector que simulaba la fuga intencional utilizada con frecuencia en la práctica 

clínica en VMNI y configuración de una única rama pieza (modelo 5804000, 

Intersurgical España S.L, Móstoles, Madrid). Las tubuladuras utilizadas fueron 

tubos estándar de 22 mm de diámetro y 2 metros de longitud.  

 

5.1.2. Características específicas del primer experimento en banco de pruebas (E1-BP) 

El objetivo del primer experimento fue comprobar las diferentes respuestas entre cuatro 

ventiladores, representativos de los más utilizados en la práctica clínica actualmente, frente 

a la introducción de un gas externo en el circuito simulando la situación de necesidad de 

aerosolterapia u oxigenoterapia en el paciente ventilado crónico. 

5.1.2.1. Montaje y tecnología E1-BP 

El simulador respiratorio se programó de la siguiente manera, para definir los perfiles de 

paciente obstructivo y restrictivo: para las variables de mecánica pulmonar, la compliance 

se estableció en 30 ml / cm H2O, y la resistencia en 5 cm H2O / L / s en un patrón restrictivo 

y 60 ml / cm H2O y 18 cm H2O / L / s respectivamente, en un patrón obstructivo (80). Para 

simular el esfuerzo del paciente, la amplitud se programó a 6 cmH2O para bajo esfuerzo y 

14 cmH2O para alto esfuerzo dependiendo de la condición simulada. Finalmente, la 

frecuencia de respiración espontánea se estableció en 15 respiraciones / min.  

Se utilizaron los siguientes ventiladores: Vivo 50 (General Electric, BREAS, Mölnlycke, 

Suecia), Astral 150 (ResMed, North Ryde, Australia), Trilogy 100 (Philips Respironics, 

Murrysville, Pennsylvania), Puritan Bennett (PB) 560 (Covidien, Mansfield, Massachusetts). 

Los parámetros programados en cada ventilador para las diferentes condiciones 

experimentales del estudio se detallan en la tabla 1.   
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Tabla 1. Parametrización de ventiladores en E1-BP 

Modelo PS Trigger inspiratorio Ciclado Rampa Frecuencia  

Respiratoria  
S** M** NS*

* 

C1 M1 L1 O2 R2 

Trilogy 10 * 2L/min 5L/min 9L/

min 

60% 50% 30% 2 3 12 

Trilogy 

AutoTrak 

10 AUTOMATICO AUTOMATICO 2 3 12 

Vivo 50 10* 2 4 7 7 4-5 2 2 4 12 

Astral 

150 

10* High Medium low High Medium  Low 150ms 250ms 12 

PB 560 10* 2 4 6 60% 50% 30% 2 3 12 

* IPAP: 15; EPAP: 5 

*S: Sensible; M: medio; NS: No sensible 

1C: Corto; M: Medio; L: Largo 

2O: Obstructivo, R: Restrictivo 

 

5.1.2.2. Procedimiento E1-BP 

Para llevar a cabo el objetivo de este experimento se reprodujeron tres modelos diferentes 

utilizados en la práctica clínica para dispensar estos tratamientos en lo que respecta a flujos 

y fuentes de gas utilizadas: en el primer modelo se conectó un compresor (Mini plus, 

APRES MEDICAL SL, España) mediante una pieza conector modelo 5804000 

(Intersurgical España S.L, Móstoles, Madrid) con un tubo en el circuito. Previamente se 

monitorizó el flujo del compresor mediante neumotacógrafo para determinar la cantidad de 

flujo producida por el compresor, obteniéndose un valor de 9 L/min.  

Se reprodujo el modelo anterior en cuanto a cantidad de gas introducido, pero empleando 

una fuente de gas continuo con manorreductor y caudalímetro (botella de aire comprimido, 

Nippon Gases, Madrid). En este modelo se reprodujo la posibilidad de oxigenoterapia a 

flujo más alto y de aerosolterapia de dispensación continua. Se decidió emplear aire 

medicinal para evitar oxidación de las piezas del simulador en caso de emplear oxígeno 

puro. Finalmente, en el tercer modelo se empleó fuente de gas continua a 4 litros por 

minuto. Este modelo pretendía simular la situación de oxigenoterapia acoplada al ventilador 

que normalmente ser realiza con flujo de entrada de 3 y 4 l/min. La Figura 10 muestra el 

esquema de procedimiento para E1-BP 
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Figura 10. Esquema de montaje de E1-BP.  

Los períodos de ventilación fueron de 1 minuto (sin gas→gas→ sin gas). Esta secuencia 

se realizó dos veces en cada grupo de condiciones establecidas. Las asincronías inducidas 

por gases se compararon interpretando los gráficos de presión y tiempo de flujo siguiendo 

el algoritmo Somno-NIV (79), registrándose la asincronía en condiciones basales en caso 

de existir, la inducida por el gas externo, su corrección y la aparición de nuevas asincronías 

al cerrar la fuente de gas.  

 

5.1.3.  Características específicas del segundo experimento en banco de pruebas (E2-

BP) 

El objetivo de E2-BP fue comparar a su vez entre ventiladores comerciales en este caso la 

respuesta en cuánto a presencia de asincronías paciente- ventilador frente a la presencia 

de fuga no intencional de diferentes patrones y la influencia del esfuerzo o demanda del 

paciente (en intensidad y duración) simulado en estas diferencias. 

 

5.1.3.1. Montaje E2-BP 

El simulador, sistemas de adquisición y sensores fueron los mismos que los utilizados en 

el experimento previo.  

La configuración en el simulador se programó en este caso de la siguiente manera: la 

compliance se estableció en 30 ml/cm H2O, y la resistencia en 7.5 cmH2O/L/s en un patrón 

restrictivo y 80 ml/cm H2O y 20 cm H2O/L/s respectivamente, en un patrón obstructivo. La 
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amplitud del esfuerzo simulado se programó en tres niveles, a 2, 8 y 15 cmH2O (80) y la 

frecuencia de respiración espontánea se estableció en 15 respiraciones/min.  

Para la simulación de la fuga no intencional se utilizó una pieza en T colocada distalmente 

a la fuga intencional y conectada a los puertos de fuga encargados de simular la fuga no 

intencional. Mediante la variación del número de puertos de fuga en esta rama se simularon 

distintas cantidades de fuga:  fuga moderada (2 puertos de fuga) y fuga masiva (3 puertos 

de fuga). 

Por otra parte, entre la pieza en T y estos puertos de fuga no intencional, se colocó el 

mecanismo encargado de activar la fuga no intencional, permitiendo o no la comunicación 

de estos puertos de fuga con el resto del circuito. Dicho mecanismo fue distinto en función 

del patrón de fuga, simulándose un total de cuatro patrones de fuga no intencional, que se 

describen a continuación:  

o Para la simulación de una fuga no intencional intermitente y con afectación 

exclusiva de la parte inspiratoria del ciclo respiratorio, se interpuso una válvula 

de PEEP a 7.5cmH20 entre la pieza en T y los puertos de fuga no intencional, 

de forma que los puertos de fuga sólo se comunicasen con el circuito debido a 

la presurización correspondiente a la parte inspiratoria.  

o Para la simulación de los otros 3 patrones de fuga no intencional estudiados 

(fuga constante de inicio en la fase inspiratoria, fuga constante de inicio en la 

fase espiratoria, fuga intermitente con afectación exclusiva de la fase 

espiratoria), se empleó una válvula solenoide (Panlab, Barcelona). La apertura 

y cierre de la válvula fue programada mediante el establecimiento de puntos de 

corte en la señal de flujo de uno de los neumotacógrafos del sistema de 

adquisición de señales, de forma que estos activasen el envío de voltaje a la 

válvula solenoide y el cese de este para conseguir su apertura y/o cierre en las 

partes del ciclo respiratorio deseadas en función del patrón de fuga a simular. 

Se tuvo en cuenta además para la programación que dicha válvula presenta un 

retraso natural de unos 300 mseg.  

o Así, en la fuga constante inspiratoria se procedió a la apertura del solenoide a 

mitad de inspiración (la orden se programó al alcanzar la IPAP (15 cmH2O), 

manteniéndose constante durante 1 minuto,  

o En la constante espiratoria, se programó el solenoide con apertura única al 

alcanzar el valor de EPAP (punto de corte de 6 cm H2O y señal en descenso)  

o En la intermitente espiratoria, se programó apertura intermitente con el mismo 

criterio que la anterior. Estos cuatro patrones de fuga no intencional fueron 
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aplicados tanto bajo la condición de fuga moderada como de fuga masiva 

descritas previamente.  

Para la simulación de las variaciones en el esfuerzo, se mantuvieron los tres niveles de 

esfuerzo y la única variación introducida fue una modificación de la duración del tiempo de 

esfuerzo, tomándose los valores de 20 % del ciclo ventilatorio total para un esfuerzo corto 

y 35 % como un esfuerzo largo.  

Se estudió la respuesta de tres ventiladores comerciales (uno de ellos con dos tipos de 

trigger), todos ellos con el mismo soporte de presión: Vivo 50 (General Electric, Mölnlycke, 

Suecia), Astral 150 (ResMed, North Ryde, Australia), Trilogy 100 (Philips Respironics, 

Murrysville, Pennsylvania). Así mismo, para cada una de las simulaciones de fuga 

descritas, cada ventilador fue testado tanto con un trigger sensible como con un trigger 

medio.  Los parámetros seleccionados para cada ventilador en función del patrón 

ventilatorio se resumen en la Tabla 2. 

 

Tabla  2. Parametrización de los ventiladores en el modelo de banco de pruebas 

 

Modelo PS Trigger 
inspiratorio 

Ciclado Rampa Tiempos FR 

S** M** O2 R2 O2 R2 Ti 
Min3 

Ti 
Max3 

Trilogy 
Trigger de 
flujo 

10 * 2l/min 5l/min 50% 30% 1 3     10 

Trilogy 
AutoTrak 

10* AUTOMATICO AUTOMATICO 1 3     10 

Vivo 50 10* 2 4 4 7 1 3     10 

Astral 150 10* High Medium 50% 30% Mín. 250ms 0,2s 1.3s 10 

 

*tiempos Trilogy Autotrak: Rest 1.3, Obs 1 

* IPAP: 15, EPAP: 5; **S: Sensible, M: medio; 2O: Obstructivo, R: Restrictivo; 3 Timin: tiempo inspiratorio mínimo, 

Timax: tiempo inspiratorio máximo 

* FR=frecuencia respiratoria 
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5.1.3.2. Procedimiento E2-BP 

Para la comparación entre ventiladores frente a la fuga, se establecieron períodos de 

ventilación de 1 minuto, consistiendo cada una de las simulaciones de 3 periodos: (1) 

ausencia de fuga; (2) aparición y presencia de fuga; (3) desaparición y ausencia de fuga. 

Para el estudio de las variaciones del esfuerzo, se emplearon asimismo períodos de 1 

minuto para cada combinación, manteniéndose la fuga constante, con valor 

correspondiente al conector (sin añadir nuevas fugas suplementarias).  

Las asincronías inducidas por fugas se compararon interpretando los gráficos de presión y 

tiempo de flujo siguiendo asimismo el algoritmo Somno-NIV (79). Así, se analizó la 

aparición de asincronías en cada uno de los periodos de ventilación descrito, el tipo de 

asincronía y la presencia o no de corrección (desaparición) de la misma a lo largo de cada 

periodo. 

Para el análisis de asincronías en función del tipo de trigger, se clasificó este último en 

base a dos criterios, el primero entre trigger de flujo y trigger complejos y el segundo en 

cuanto al diseño específico, entre trigger de flujo, Auto-trak y “Energy trigger” (VIVO 50) 

 

5.1.4. Características específicas del tercer experimento en banco de pruebas (E3-BP) 

El objetivo del presente trabajo fue determinar las diferencias de comportamiento entre 

diferentes ventiladores, hospitalarios y domiciliarios, ante una demanda inspiratoria 

incrementada en un modelo de banco de pruebas 

 

5.1.4.1. Montaje y tecnología E3-BP 

El simulador y el sistema de adquisición de señales fueron los mismos que en el montaje 

común. 

Parámetros en el simulador.  

o Mecánica pulmonar: Se programó compliance a 60 ml / cm H2O y resistencia a 18 

cm H2O / L / s, simulando un paciente obstructivo (80) 

o Se determinaron cinco niveles de esfuerzo respiratorio o demanda: Sin esfuerzo o 

ciclos controlados y esfuerzos progresivamente crecientes a -4, -9, -14 y -20 cm 

H2O.  
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o La frecuencia respiratoria (FR) programada el simulador fue de 15 respiraciones / 

minuto.   

o Se estudiaron un total de 9 ventiladores, de dos grupos diferentes:  

o Dos considerados como no domiciliarios: V60 (Philips Respironics, 

Murrysville, Pennsylvania) y Carina (Dräger, Lübeck Alemania)  

o  Siete ventiladores de VMNID: Vivo 40 y Vivo 50 (General Electric, 

Mölnlycke, Suecia), Astral 150 y Stellar 150 (ResMed, North Ryde, 

Australia), Trilogy 100 (Philips Respironics, Murrysville, Pennsylvania), 

Puritan Bennett (PB) 560 (Covidien, Mansfield, Massachusetts) y 

PrismaVent 30 (Löwenstein, Hamburg, Alemania)  

Parámetros en los ventiladores:  

o Cuatro niveles de presión de soporte, 10, 15, 20 y 25 cm H2O 

o PEEP (EPAP) constante a 5 cm H2O.  

o Tres niveles de rampa (corta, media, larga) 

o Frecuencia respiratoria de seguridad a 12 respiraciones por minuto.   

5.1.4.2. Procedimiento E3-BP 

Recogida y cálculo de parámetros.  

Se recogieron un total de 6 ciclos ventilatorios para cada secuencia, empleándose el 

software Peak Analysis (ADInstruments, Sydney, Australia) para el análisis automatizado 

de los datos.  

Se registraron para cada ciclo ventilatorio los siguientes parámetros:  

o Volumen corriente, que se obtuvo a partir de la integración de la onda de flujo / 

tiempo 

o Pico de flujo y tiempo hasta pico de flujo 

o Producto presión tiempo (PTP) a 300 y 500 milisegundos, en valores absolutos (en 

cmH2O/s) y porcentaje con respecto al valor ideal. El valor ideal se tomó 

multiplicando la presión de soporte por el tiempo en cada parámetro (0.3 o 0.5 en 

función de si se quería calcular el PTP 300 o 500.  El esquema se representa en 

la figura 11. La programación para el cálculo del PTP se muestra en la figura 12.  
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Figura 11. Cálculo del PTP 300 / 500 y valor ideal.  

 

 

  

Figura 12. Cálculo del PTP 300 / 500 mediante software Peak Analysis.   
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5.2. Fase “bedside” o fase clínica 
 

5.2.1. Tecnología y dispositivos comunes a los estudios clínicos “bedside” 1 y 3. (E1-BS y 

E3-BS) 

De forma común con la fase bench, se utilizaron sensores de flujo y presión en la rama del 

ventilador para la monitorización de las ondas de flujo y presión-tiempo. Además, se 

utilizaron son siguientes sensores: 

o Sensores de desplazamiento torácico y abdominal mediante pletismografía de 

inductancia (Pro Tech) conectados a módulo z-RIP (Philips Respironics, Murrysville, 

Ca). Dicho módulo se conectó a polígrafo Powerlab 16SP mediante conectores 

estándar tipo Bayonet Neill-Concelman (BNC) y cable coaxial. 

o Sensores de electromiografía paraesternal (EMG), con electrodos de superficie 

conectados a bioamplificador (Adinstruments, Australia).  

o Sensor combinado de pulsioximetría y CO2 transcutáneo (V-SIgn, Sentec, Suiza) 

conectado mediante cable coaxial y terminal BNC al polígrafo de señales.  

El segundo estudio clínico se llevó a cabo con otra tecnología diferente que se detalla 

en el correspondiente apartado.  

5.2.2. Tratamiento de señales en E1-BS y E3-BS. 

La frecuencia de adquisición de señal fue de 200 Hz para las ondas de flujo, presión-tiempo 

y bandas toracoabdominales con filtro de paso bajo de 10 Hz. Para la señal de EMG 

paraesternal se empleó una frecuencia de adquisición de señal de 1 kHz y un filtro de paso 

alto de 80 Hz.  

Para la adecuación y estandarización de la señal de EMG se utilizó la técnica del Root 

mean square (RMS). Brevemente, consiste elevar cada uno de los puntos de la señal de 

EMG al cuadrado para posteriormente calcular su raíz cuadrada. EL resultado se promedia 

en ventanas de 0.5 seg.  La fórmula aplicada en LabChart fue la siguiente:  

   sqrt(averagesec(Chx^2,0.5)) 

Donde Chx es el canal EMG nativo.  

En la figura 12 se refleja un ejemplo del canal EMG nativo y su transformación RMS.  
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Figura 12. Señal EMG adquirida a 1000 Hz y con filtro de paso alto de 80 Hz (verde). 

Transformación RMS (naranja).  

 

5.2.3. Estudio E1-BS 

 

5.2.3.1. Diseño E1-BS y criterios de inclusión.  

Diseño del estudio: Observacional, transversal. 

El estudio se realizó en pacientes del Servicio de Neumología de la Corporació Sanitària 

Parc Taulí (Sabadell, Barcelona) que cumplían con los siguientes criterios: mayores de 18 

años, con ingreso hospitalario por presentar insuficiencia respiratoria crónica agudizada, 

ser usuarios de VNI domiciliaria durante más de 6 meses (sistema de rama única con fuga 

intencional) y con adecuado cumplimiento (superior o igual a 5 h/ noche), excluyéndose 

aquellos pacientes con enfermedad psiquiátrica subyacente. El estudio se realizó en fase 

de pre-alta hospitalaria del paciente (el mismo día o el anterior) y fue aprobado por el comité 

de ética del hospital (ref. 2019/511, ANEXO 11.1.2). Se obtuvo consentimiento informado 

por escrito. (ANEXO 11.1.1) 

5.2.3.2. Procedimiento E1-BS 

El estudio se llevó a cabo en la habitación del paciente, durante su estancia en el hospital, 

evitando así visitas adicionales para el estudio. En posición supina, se colocó su interfase 

habitual, en sistema de tubuladura única, junto con el ventilador comercial a estudiar. Los 

mismos ventiladores probados en el modelo de banco (E1-BP) fueron evaluados en la 

cabecera en un orden aleatorio. Los parámetros en el ventilador fueron los mismos que los 

pacientes usaban en su tratamiento habitual (es decir, a diferencia del estudio en banco de 

pruebas, no se modificó la sensibilidad del trigger). El sistema de monitorización fue el 

mismo descrito en el apartado 5.2.1. con la incorporación de bandas torácicas y 

abdominales y electromiograma paraesternal para una mejor evaluación de las 

asincronías, además de control por pulsioximetría. Las fuentes de gas fueron las mismas 

que se usaron en E1-BP. La duración de cada fase fue la misma que en E1-BP.  
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5.2.4. Estudio E2-BS 

5.2.4.1. Diseño y procedimiento.  

Diseño: Observacional, transversal y multicéntrico  

Se llevó a cabo en diferentes hospitales de Catalunya: Hospital Universitario Vall d´Hebrón 

(Barcelona), Hospital Universitario de Bellvitge (Barcelona) y Hospital Universitario Parc 

Taulí de Sabadell. Se redactó un documento técnico de ayuda para el montaje tecnológico 

a todos los centros. (ANEXO 11.2.5)  

Desarrollo tecnológico específico E2-BS: El Hospital Parc Taulí de Sabadell junto con la 

empresa Better Care SL desarrollaron un sistema de monitorización aplicable a la VMNID. 

Este sistema consiste en integrar en una misma plataforma la información proporcionada 

por señales de diferentes dispositivos médicos. Los dispositivos se integraron mediante la 

conexión por cables tipo “null modem” a un dispositivo multipuerto (Lantronix, Irvine, 

California, US) y previo conocimiento y cesión del protocolo de comunicaciones por parte 

de las empresas fabricantes. Para el presente estudio, se integraron los siguientes 

dispositivos.  

o Neumotacógrafo desechable (CO2 Flow sensor, Philips Respironics, Murrysville, 

California conectado a un monitor comercial (NM3, Phillips Respironics), 

responsable de la captura de señales de flujo y presión del ventilador directamente 

en la tubuladura. 

o Saturación de oxígeno por pulsioximetría, electrocardiograma y electrodo 

suplementario de sensor de desplazamiento respiratorio mediante monitor Intellivue 

MP30 (Philips Respironics Murrysville, Ca) 

o Esfuerzo del paciente mediante pletismografía de inductancia. Se empleó el mismo 

modelo de bandas (Pro-tech) conectado a un dispositivo Z-RIP descrito con 

anterioridad en los estudios E1 y E2-BS. La conexión se realizó al dispositivo 

multipuerto con interposición de un conversor analógico/digital y bioamplificador 

fabricados ad hoc para el proyecto (Accent Systems, Sabadell)   

Los datos correspondientes a todos los sensores se integraron en una plataforma diseñada 

por la empresa BetterCare S.L (Better Care client). La frecuencia de adquisición de señal 

se estableció en 100 Hz. La figura 13 muestra un ejemplo de la disposición de señales en 

la plataforma. Para detalles técnicos adicionales del hardware empleado se remite al 

documento de soporte del anexo. 
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Figura 13. Disposición de señales en la plataforma BetterCare. De arriba abajo, señal de 

ECG, SpO2, fugas no intencionales, presión, flujo, volumen y bandas toracoabdominales.  

 

5.2.4.2. Transformación de la señal en la plataforma.  Interpretación.  

La señal nativa es tratada en el programa para facilitar su lectura. Los puntos principales 

de tratamiento de señal son los siguientes:  

o Cálculo de fugas y volumen corriente.  Se utilizó un algoritmo de diseño propio, que 

demostró superioridad frente a otros algoritmos comerciales en un modelo de banco 

de pruebas (83). Previamente se separa la fuga intencional de la no intencional, 

mediante selección de la interfase que utiliza el paciente. Las interfases son 

sometidas previamente a un test de fugas en el laboratorio, para determinar la 

relación presión / fugas mediante aproximación a una ecuación de segundo grado. 

Si la R de la ecuación no es superior a 0.99, se considera el test de fugas como no 

válido. Un ejemplo de test de fugas realizado en laboratorio se muestra en la figura 

14. El resultado de los test de fugas se introdujo en el software para su selección 

en el momento de realizar la prueba (figura 15). De esta forma se consiguió aislar 

la fuga intencional de la no intencional.  
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Figura 14. Test de fugas. En el gráfico A se muestra la gráfica de respuesta incremental 

entre la presión (superior) y el flujo (inferior) ante incrementos progresivos de 1 cm H2O 

con el extremo distal de la tubuladura ocluido (flujo únicamente por el puerto de fuga) El 

gráfico B muestra la relación entre ambos en coordenadas XY,  

 

Figura 15. Ejemplo de selección de interfase en el programa.  

o Posibilidad de marcaje semiautomático y manual de eventos y asincronías, 

incluyendo todas las especificadas en el apartado 1.3.5. Para el marcaje definitivo, 

manual, se reinterpretaron los trazados por dos expertos en VMNID.  

o Filtrado adicional de 1 Hz para las bandas toracoabdominales.  

o Fuga expresada únicamente como no intencional.  

 

5.2.4.3. Explotación de datos.  

Se diseñó una rutina en lenguaje R para la explotación automatizada de los datos. 

Brevemente, la rutina era capaz de tabular todos los datos promediados de FR, SpO2 y 

fugas no intencionales y de contaje en valores absolutos de eventos y asincronías (una vez 
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recodificados) en intervalos de tiempo seleccionables. Para el propósito del estudio se 

utilizaron intervalos de 5 minutos.  

 
5.2.4.4.  Procedimiento E2-BS.  
 

Diseño de estudio: multicéntrico, prospectivo, observacional. 

o Criterios de inclusión: Pacientes portadores de VMNID durante un mínimo de 6 

meses y en situación de estabilidad clínica (ausencia de ingreso hospitalario por 

causa aguda los últimos 2 meses). Cumplimiento promedio de > 4 h / noche 

determinado por contador horario en la visita de screening  

o Consentimiento informado previamente firmado. (ANEXO 11.2.1; 11.2.2) 

o Criterios de exclusión: O2 acoplado a la VNI, por influir en los valores de SpO2 

nocturna.  

o  

Protocolo:  

o  Visita de screening: selección de pacientes candidatos en base a criterios de 

inclusión. Si procede, realización del Cuestionario de calidad del sueño de 

Pittsburgh (PSQI). (ANEXO 11.2.4) 

o La semana antes del registro se efectuó una determinación de gasometría arterial 

basal y pulsioximetría nocturna domiciliaria con la VMNID a fin de determinar el 

grado pre-prueba de la eficacia de la VMNID, siendo los criterios de eficacia la 

corrección de la gasometría en vigilia sin la ventilación-PaCO2 <45 mm Hg-y 

CT90% en pulsioximetría pre-exploración inferior al 10%.  

o  Ingreso hospitalario programado en el área determinada por cada uno de los 

centros participantes donde se ubicó el sistema de monitorización para registro 

poligráfico nocturno con la VMNID.  

o Análisis automático de las asincronías, en base a los criterios del grupo SomnoNIV 

(79) 

o Revisión visual de los trazados por parte de dos expertos, para verificar ausencia 

de eventos no detectados por análisis automático. 
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5.2.5. Estudio E3-BS 

5.2.5.1. Diseño y procedimiento estudio E3-BS 

Diseño del estudio: observacional, transversal 

El estudio se realizó en pacientes del Servicio de Neumología de la Corporació Sanitària 

Parc Taulí (Sabadell, Barcelona) y del Hospital 12 de Octubre (Madrid) que cumplían con 

los siguientes criterios:  

Criterios inclusión: Diagnosticados de EPOC por espirometría simple, en situación de 

insuficiencia respiratoria crónica y bajo tratamiento con VMNI domiciliaria con valores 

prescritos de presión soporte superiores a 15 cm H2O de forma continuada en un periodo 

mayor a 6 meses y con buena adaptación. Se requirió además para su inclusión la ausencia 

de ingresos hospitalarios los últimos 3 meses (fase de estabilidad de la enfermedad). Se 

excluyeron aquellos pacientes con otra alteración concomitante (restrictivos, obesidad 

importante -IMC> 35) y mala adherencia al tratamiento (cumplimiento por contador del 

ventilador inferior a 4 h / día).  

El estudio fue aprobado por los comités éticos de los Hospitales participantes (Ref. 

2017632 Corporació Parc Taulí y Ref 18/046 Hospital 12 de octubre Madrid, ANEXO 

11.3.2). Se requirió consentimiento informado escrito. (ANEXO 11.3.1) 

5.2.5.2. Protocolo E3-BS  

Cada paciente utilizó de forma aleatoria 2 ventiladores durante la prueba para evitar el 

efecto de la descarga muscular a largo plazo en pruebas excesivamente largas. Se 

seleccionó mediante tabla de números aleatorios un ventilador del grupo A y uno del grupo 

B en función de los resultados del estudio en banco de pruebas: grupo A, con mejor 

comportamiento a nivel de PTP 300 / 500 y grupo B con peor comportamiento. 

Procedimiento: En posición de decúbito supino, se procedió a la conexión con la interfase 

nasobucal utilizada en domicilio por cada paciente, en primer lugar, sin conexión al 

ventilador (extremo distal conectado al aire). Mediante los sensores de flujo y presión 

mencionados anteriormente, se registraron los datos de flujo, presión, volumen-tiempo y 

frecuencia. Se registró asimismo el esfuerzo basal del paciente mediante EMG 

paraesternal, con electrodos colocados a nivel de segundo / tercer espacio intercostales.  

En cada paciente se realizó un registro de 5 minutos en situación basal (sin VMNI). 

Posteriormente, se registraron 5 minutos en VMNI en 3 niveles de PS (10/15/20) por cada 

ventilador (10/15/20) y paciente, con descansos de 5 minutos entre cada fase. El orden de 

los dos ventiladores alternándose de manera aleatoria en cada una de las fases para evitar 
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efectos cruzados entre los mismos. Se utilizó una EPAP de 5 cmH2O en todos los enfermos 

y la rampa más corta en todos ellos al tratarse de pacientes EPOC grave. No se modificaron 

el trigger y el ciclado con respecto a los valores prescritos en los pacientes. 

Se analizaron los 6 ciclos últimos de cada fase.  

  

5.2.5.3. Adquisición de señales.  

De los ciclos seleccionados se tomaron los valores de pico flujo, tiempo hasta pico de flujo, 

volumen corriente. Del EMG se tomó el pico de la transformación RMS y el área bajo la 

curva. Se consideró que la descarga completa de la musculatura se había alcanzado 

cuando el valor del pico del RMS descendió por debajo del 10 % del valor basal sin 

ventilación.  

 

5.3. Análisis estadístico 

En todos los casos, el análisis se realizó con SPSS 22 (SPSS, Chicago, Illinois).  

Para el primer estudio (E1-BP y E1-BS), los datos cuantitativos se expresaron como media, 

desviación estándar (µ, sd) según el estudio de normalidad de las variables mediante la 

prueba de Shapiro Wilk (p <0.05). Los datos cualitativos se expresaron en frecuencias 

absolutas. Se utilizó la prueba de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher en ausencia de 

normalidad para evaluar la presencia o ausencia de asincronía inducida por gas, con 

comparación de las variables controladas en el estudio de banco de pruebas y el modelo 

de ventilador, fuente de gas y variabilidad interindividual en el estudio clínico. Se estableció 

el nivel de significación con un valor de p <0.05. 

Para el estudio E2-BP se empleó la misma metodología estadística que E1-BP. Para E2-

BP, las variables cuantitativas se compararon entre grupos mediante la t de Student. Para 

las relaciones entre variables cuantitativas se empleó el método de regresión lineal.  

Para el estudio E3-BP y E3-BS se compararon los resultados entre las diferentes PS y los 

diferentes ventiladores, utilizando un modelo lineal general para variables repetidas. 

Cuando la esfericidad del modelo no pudo ser asumida, (Prueba de Mauchly con p<0.05), 

la significación del modelo fue evaluada con la corrección de Greenhouse- Geisser. 

El resumen gráfico de la metodología está disponible en anexo 11.4 
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6. Resultados 

6.1.  E1-BP 
 

Se obtuvieron 312 secuencias de simulación después de combinar las diferentes variables, 

(fuente de gas, patrón ventilatorio posición de entrada en el circuito, sensibilidad del trigger 

y esfuerzo del paciente). En 67 casos (21,4%) se documentó asincronía en condiciones 

basales, por lo que fueron excluidos del análisis final, que se realizó sobre 245 

combinaciones.   

La tabla 3 muestra las diferencias entre ventiladores acerca del porcentaje y tipo de 

asincronías basales en los trazados que no se incluyeron en el análisis.  

La introducción del gas indujo asincronías en el 35,9 % (88/245) de las simulaciones.  

autotrigger fue la asincronía más frecuente (64/88), seguida de esfuerzos ineficaces 

(24/88). En 56/88 casos la asincronía inducida por el gas permaneció inalterada (sin 

corrección) durante todo el período de introducción del gas. El esfuerzo ineficaz se corrigió 

en un porcentaje significativamente mayor de situaciones (16/24) que el autotrigger (16/64, 

p<0.01).  

En cuanto a los factores condicionantes de asincronías, se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas en la presencia de asincronías entre ventiladores, tipo de 

gas -pulsátil vs-continuo, flujo de gas (4 vs 9 litros en flujo continuo), nivel de esfuerzo en 

el simulador, patrón ventilatorio y sensibilidad del trigger. La tabla 4 muestra los resultados, 

diferenciados por asincronías inducidas.  

Tabla 3. Distribución entre ventiladores de las secuencias de simulación en las que existía 

asincronía basal (p<0.01 entre ventiladores, test de Chi cuadrado).  

 Clase de asincronia basal si existe Total 

Sin asincronía  Autotrigger Esfuerzo 

ineficaz 

Modelo 

ventilador 

Trilogy 60 (83,3%) 12 (16,7%)  0 72 

Trilogy 

Autotrak 

23 (95,8%) 1 (4.2%) 0 24 

Vivo 50 50 (69,4%) 20 (27.7%) 2(2,8%) 72 

Astral 

150 

70 (97,2%) 1 (1,4%) 1(1,4%) 72 

PB 560 42 (58,3%) 22 (30,6%) 8(11,1%) 72 

Total 245 (78,5 %) 56 (17,9%) 11 (3,5%) 312 
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Tabla 4. Porcentaje y tipo de asincronías inducidas por la introducción de gas externo en 

función de las variables controladas en un modelo de banco de pruebas.  

* Test de Chi cuadrado 

** El número de simulaciones en estas condiciones fue menor por disponer de un único nivel de 

sensibilidad en alguna de las situaciones 

 Sin 

asincronía  

 

Autotriggering 

Esfuerzo 

ineficaz 

Total p 

valor* 

Ventilador 

 

 

 

Trilogy 50 (83,3%) 1 (1,7%) 9 (15 %) 60  

 

 

<0.01 

Trilogy 

(Autotrak) 

19 (82,6 %) 1 (4,3%) 3 (13,1 %) 23** 

Vivo 50 24 (48 %) 22 (44 %) 4 (8 %) 50 

Astral 150 47 (67,1 %) 17 (24,3%) 6 (8,6%) 70 

PB 560 17 (40,5 %) 23 (54,8 %) 2 (4,7%) 42 

Tipo y 

fuente de 

gas 

Compresor 9 

L/min 

30 (37,5 %) 44 (55 %) 6 (7,5 %) 80  

 

<0.01 
Gas continuo 9  

L/min 

54 (63,6%) 15 (17,6%) 16 (18,8%) 85 

Gas continuo 4  

L/min 

73 (91,2%) 5 (6,3%) 2 (2.5%) 80 

Patrón  Obstructivo 73 (58.8%) 30 (24,2%) 21 (17%) 124  

<0.,01 Restrictivo 84 (69,4%) 34 (28,1%) 3 (2,5%) 121 

Posición del 

gas 

Proximal 69 (57,5%) 39 (32,5%) 12 (10%) 120  

ns Distal 88 (70,4%) 25 (20%) 12 (9,6%) 125 

Esfuerzo en 

simulador 

Alto 91 (74%) 31 (25,2%) 1 (0,8%) 123  

<0.01 Bajo 66 (54,1%) 33 (27%) 23 (18,9%) 122 

Sensibilidad 

del trigger 

Sensible 27 (61,4%) 15 (34,1%) 2 (4,5%) 44  

 

0.01 

Intermedio 57 (62%) 29 (31,5%) 6 (6,5%) 92 

Poco sensible 54 (62,8%) 19 (22,1%) 13 (15,1%) 86 

Auto-trak 19 (82,6 %) 1 (4,3%) 3 (13,1 %) 23** 
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Tras el cierre del gas, se indujeron asincronías en 101 situaciones (96 autotriggering), 

siendo la gran mayoría (95 en total) transitorias. Únicamente en 6 situaciones el 

autotriggering fue constante hasta el final de la fase.  

 

6.2. E1-BS 

Se incluyó en el estudio a 7 pacientes, las características de los cuales se detallan en la 

tabla 5, donde también se reflejan los parámetros del ventilador más relevantes.  

 Tras la introducción del gas externo, se produjo situación de asincronías de nueva 

aparición en un total de 22/105 situaciones (20,4 %).   

La asincronía más prevalente fue el autotrigger en 17/105 situaciones probadas seguido 

del esfuerzo ineficaz (5/105). No se observó corrección de la asincronía durante el período 

de administración del gas. Tal y como se refleja en la tabla 6, y de manera análoga a como 

sucedía en el modelo de banco de pruebas, existieron diferencias significativas en función 

del tipo de gas utilizado y del modelo de ventilador.  

 

 

 
Tabla 5. Características y dispositivos de los pacientes incluidos en el estudio clínico (E1-

BS) 

 
 

Num Sexo 

(h,m) 

Edad 

(años) 

Patología PS Trigger Ciclado Ventilador Interfase 

1 H 70  EPOC 13 Medio Medio LUMIS  Oronasal 

2 H 64 Restrictiva 10 Sensible Medio LUMIS Oronasal 

3  M 61 Neuromuscular 15 Sensible Largo ASTRAL Oronasal 

4 H 78 EPOC 12 Medio Corto LUMIS Oronasal 

5  H 64 Epoc 12 Sensible Corto TRILOGY Oronasal 

6 H 65 Restrictiva 12 Medio Largo STELLAR Oronasal 

7 H 63 Epoc 12 Medio Medio LUMIS Oronasal 
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Tabla 6. Porcentaje y tipo de asincronías inducidas por la introducción de gas externo en 

función de las variables controladas en un modelo clínico que incluye 7 pacientes. 

 

 

 

6.3.  E2-BP 
 

Se realizaron un total de 420 simulaciones, de las cuales 336 correspondieron a la 

introducción de fugas y 84 a modificaciones en el esfuerzo.  

En cuanto a la influencia de las fugas, de las 336 secuencias, en 40 se produjo asincronía 

basal (en todos los casos esfuerzo ineficaz), por lo que fueron eliminados del análisis final. 

No se encontraron diferencias en cuanto al tipo de trigger (flujo, Auto-trak y Energy trigger) 

en el nivel de asincronía basal.  

De las 296 situaciones sin asincronía basal, tras introducción de la fuga, se indujo 

asincronía en el 78.7% (233/296). De las 233 situaciones con asincronía, 203 fueron 

autotriggering y 30 esfuerzo ineficaz. En 146 situaciones (49.3%), la asincronía persistió 

durante todo el período de fuga, sin llegar a la autocorrección.  

La tabla 7 muestra la relación de la presencia y tipo de asincronías totales con las variables 

incluidas en el estudio.  Por su parte, la tabla 8 muestra los factores asociados con 

asincronía persistente. Como puede apreciarse en dichas tablas, no existen diferencias en 

la inducción de asincronías en cuanto al diseño del trigger, pero existe uno de ellos con 

menor grado de autocorrección, tal y como se demuestra en la tabla 8. Dicho diseño 

(Energy trigger) se asocia significativamente a autotriggering persistente.   

 Sin 
asincronía  

 
Autotriggering 

Esfuerzo 
ineficaz 

Total p valor* 

Ventilador 
 
 
 

Trilogy 19 (90,5%) 2 (9,5%) 0 21 <0.01 

Trilogy 
(Autotrak) 

21 (100%) 0 0 21 

Vivo 50 10 (47,6%) 6 (28,6 %) 5 (23,8%) 21 

Astral 150 19 (90,5%) 2 (9,5%) 0 21 

PB 560 14 (66,6 %) 7 (33,3%) 0 21 

Tipo de 
gas 

Gas continuo 4 
L/min 

33 (94,2%) 1 (2,9%) 1 (2,9%) 35 <0.05 

Gas continuo 9 
L/min 

28 (80%) 5 (14,3%) 2 (5,7%) 35 

Compresor a 9 
L/min 

22 (62,8%) 11 (31.4%) 2 (5.7%) 35 
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La tabla 9 muestra los resultados de banco de pruebas con las condiciones de esfuerzo de 

duración e intensidad variable. Como puede apreciarse en dicha tabla, los diseños de 

trigger de flujo presentan menor grado de autotriggering, comparado con los diseños 

electrónicos complejos ante la prolongación del esfuerzo inspiratorio.  

Si se toman en conjunto los dos experimentos, el diseño de trigger diferente al de flujo 

presenta una mayor asociación con autotriggering ante fugas o esfuerzo prolongado (55% 

vs 31.8 %, p<0.01 OR: 2.61 -95 % IC 1.62-4.23). Por otro lado, la presencia de esfuerzos 

ineficaces no se asoció con el diseño del trigger de flujo (9.7 % vs 5.8 %, p=ns) 

Tabla 7. Asincronías inducidas por fuga, incluyendo transitorias y no corregidas.  

 

 

 

  Autotriggering  Esfuerzo 
ineficaz 

Sin 
asincronía 

Total p valor 

Tipo de 
trigger 
 
 
 

Flujo 120 (68.2%) 21 (11.9 %) 35 (19.9%) 176  
 
 
Ns 

Autotrak 27 (67.5%) 3 (7.5%) 10 (25 %) 40 

Energy trigger 56 (70 %) 6 (7.5%) 18 (22.5%) 80 

Esfuerzo Bajo (2 cm H2O) 42 (58.3%) 18 (25.0%) 12 (16.7%) 72  
 
<0.01 Medio (8 cmH2O) 78 (69.6%) 12 (10.7%) 22 (19.6%) 112 

Alto (15 cmH2O) 83 (74.1%) 0 (0.0%) 29 (25.9%) 112 

Patrón  Obstructivo 84 (61.8%) 30 (22.1%) 22 (16.2%) 136  
<0.01 

Restrictivo 119 (74.4%) 0 (0.0%) 41 (25.6%) 160 

Patrón de 
fuga 

Intermitente 
inspiratoria 

4 (5.4%) 12 (16.2%) 58 (78.4%) 74  
<0.01 

Constante de inicio 
en inspiración 

57 (77.0%) 12 (16.2%) 5 (6.8%) 74 

Constante de inicio 
en espiración 

68 (91.9%) 6 (8.1%) 0 (0.0%) 74 

Intermitente 
espiratoria 

74 (100.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 74 

Fuga Moderada 99 (66.9%) 13 (8.8%) 36 (24.3%) 148  
<0,01 

Importante 104 (70.3%) 17 (11.5%) 27 (18.2%) 148 

Sensibilidad 
del trigger 

Sensible 96 (66.7%) 22 (15.3%) 26 (18.1%) 144 <0.05 

Intermedio 80 (71.4%) 5 (4.5%) 27 (24.1%) 112 
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Tabla 8. Asincronías persistentes tras 1 minuto de introducción de fuga 

 

 

 
 
 
 
 
 

  Autotriggering Esfuerzo 
ineficaz 

Sin 
asincronía o 
asincronía 
corregida en 
< 1 min 

Total p valor 

Tipo de 
trigger 
 
 
 

Flujo 56 (31.8%) 17 (9.7%) 103 (58.5%) 176  
 
 
<0.01 

Autotrak 10 (25.0%) 1 (2.5%) 29 (72.5%) 40 

Energy trigger 56 (70.0%) 6 (7.5%) 18 (22.5%) 56 

Esfuerzo Bajo (2 cm H2O) 30 (41.7%) 18 (25.0%) 24 (33.3%) 72  
 
 
 
<0.01 

Medio (8 cmH2O) 46 (41.1%) 6 (5.4%) 60 (53.6%) 112 

Alto (15 cmH2O) 46 (41.1%) 0 (0.0%) 66 (58.9%) 112 

Patrón  Obstructivo 51 (37.5%) 24 (17.6%) 61 (44.9%) 136  
 
<0.01 

Restrictivo 71 (44.4%) 0 (0.0%) 89 (55.6%) 160 

Patrón de 
fuga 

Intermitente 
inspiratoria 

4 (5.4%) 12 (16.2%) 58 (78.4%) 74  
 
 
 
 
 
 
 
<0.01 

Constante de inicio 
en inspiración 

22 (29.7%) 6 (8.1%) 46 (62.2%) 74 

Constante de inicio 
en espiración 

22 (29.7%) 6 (8.1%) 46 (62.2%) 74 

Intermitente 
espiratoria 

74 (100.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 74 

Fuga Moderada 59 (39.9%) 10 (6.8%) 79 (53.4%) 148  
 
Ns 

Importante 63 (42.6%) 14 (9.5%) 71 (48.0%) 148 

Sensibilidad 
del trigger 

Sensible 58 (40.3%) 20 (13.9%) 66 (45.8%) 144  
 
 
<0.05 Intermedio 54 (48.2%) 3 (2.7%) 55 (49.1%) 112 
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Tabla 9. Presencia de asincronías en función de la duración e intensidad del esfuerzo en 

un modelo de simulador.    

 

 

 
 
 

6.4. E2-BS 
 

Se incluyó a 20 pacientes de tres centros receptores, en la tabla 10 se muestran los datos 

antropométricos, gasometría arterial y calidad del sueño, además de las presiones 

prescritas y el ventilador utilizado regularmente. Todos los pacientes estuvieron ventilados 

bajo circuito simple pasivo con fuga intencional incorporada en la mascarilla. 

Los pacientes incluidos en el estudio se monitorizaron durante 6.77 ± 0.78 h. La FR durante 

este período de tiempo fue de 15.75 ± 3.14 respiraciones/min. El VT estimado fue de 376 

± 163 ml y la frecuencia cardíaca de 75 ± 18 latidos minuto. La SpO2 media durante todo 

el estudio fue de 95.1 ± 2.07 %.  

 

 

  Autotriggering  Esfuerzo 
ineficaz 

Sin 
asincronía 

Total p valor* 

Trigger 
 
 
 

Flujo 0 (0%) 0 (0%) 48 (100%) 48  
 
 
<0.05 

Autotrak 2 (16.7%) 0 10 (83.3%) 12 

Energy trigger 4 (16.7%) 0 20 (83.3%) 24 

Intensidad 
del esfuerzo 

Bajo (2 cm H2O) 0 (0%) 0 (0%) 28 (100%) 28  
 
 
 
ns 

Medio (8 
cmH2O) 

3 (10.7 %) 0 25 (89.3%) 28 

Alto (15 cmH2O) 3 (10.7 %) 0 25 (89.3%) 28 

Duración 
del esfuerzo 

20 % 0 (0%) 0 (0%) 42 (100%) 42  
 
<0.05 35 % 6 (14.3%) 0 36 (85.7%) 42 

Patrón 
ventilatorio 

Obstructivo 
 

2 (4.8%) 0 40 (95.2%) 42  
 
ns 

Restrictivo 4 (9.5%) 0 38 (90.5%) 42 
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Tabla 10: datos antropométricos, gasometría arterial y calidad del sueño, además de las 

presiones prescritas y el ventilador utilizado regularmente en los pacientes incluidos en el 

estudio E2-BS 

 

 

 

La tabla 11 muestra los valores de los eventos y asincronías de los 20 pacientes incluidos 

en el estudio, estandarizados la fuga no intencional en l/min y el resto de eventos y 

asincronías en evento por hora de registro.  La figura 15 muestra la distribución porcentual 

de las asincronías.  

Tabla 11. Descripción de eventos y asincronías.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Edad Sexo Patología pH PaCO2 PaO2 HCO3 SaO2 PSQI Dispositivo Mascarilla  IPAP EPAP 

77 H ENM 7,4 50 83 30 97 3 Vivo 40 nasal 20 4 

47 M ENM 7,35 55 72 30 95 3 Stellar 150 nasobucal 14 4 

46 H ENM 7,36 39 67 22 92 5 Stellar 150 nasobucal 16 8 

75 H ENM 7,42 44 97 28 97 4 Stellar 150 nasal 17 9 

75 H ENM 7,41 45 76 28 94 6 Stellar 150 nasobucal 16 6 

80 H CT 7,39 41 78 25 96 7 Harmony nasal 14 4 

37 H ENM 7,37 48 67 28 93 3 Vivo 40 nasobucal 16 4 

56 H CT 7,41 46 68 29 94 3 Vivo 40 nasobucal 23 10 

69 M SHO 7,47 39 73 27 96 6 Vivo 40 nasobucal 18 8 

70 H CT 7,43 38 66 25 92 3 Vivo 40 nasobucal 20 10 

30 H ENM 7,39 40 83 25 97 5 Stellar 150 nasal 12 4 

79 H CT 7,37 47 62 24 91 1 Vivo 30 nasal 20 6 

19 M ENM 7,39 48 80 29 96 2 Vivo 40 nasobucal 13 6 

66 H CT 7,4 37,8 83,9 23,5 96 3 Stellar 150 nasobucal 20 5 

81 M SHO 7,37 45,6 67,2 26,2 94 21 Vivo 40 nasal 20 8 

70 H ENM 7,37 53 66,9 30 95 18 VPAP ST nasobucal 22 5 

49 M ENM 7,42 36,6 93,9 23,4 97 3 VPAP ST nasobucal 14 4 

80 H ENM 7,4 45 75,6 27,3 94 6 VPAP ST nasal 16 4 

75 M CT 7,38 45,6 71,6 26,9 96 11 Vivo 40 nasal 18 4 

60 M ENM 7,39 41,9 75,7 24,9 94 3 Vivo 40  nasobucal 16 6 

Evento / Asincronía Valor medio Desviación 
estándar 

Fugas no intencionales (L/min) 
 

20.47  13.30 

Disminuciones periódicas del flujo (eventos totales/h)     
 

17.40 
 

21.7 
 

        Disminuciones de comando ventilatorio  
         Eventos con esfuerzo   
         Eventos sin esfuerzo   

11.21 
1.16 
5.02 

16.78 
2.82 
11.05 

Asincronías totales / hora de registro 
         

150.3 147.2  
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Figura 15: distribución porcentual de las asincronías.  

 

Por lo que se refiere a las disminuciones periódicas de flujo, como puede comprobarse en 

los resultados, destaca la presencia mayoritaria de eventos centrales (disminuciones de 

comando y eventos sin esfuerzo) sobre los eventos obstructivos con esfuerzo. Por otra 

parte, existe gran variabilidad en la presencia de asincronías y en su distribución, aunque 

con clara predominancia de las asincronías de trigger sobre las de ciclado.  

En cuanto a las causas de eventos o asincronías, de forma global, no se objetivaron 

diferencias significativas en la presencia de asincronías en relación con la enfermedad de 

base (patología restrictiva, neuromuscular o SHO) ni con los parámetros seleccionados en 

el ventilador (valores de presión soporte, EPAP>5 o frecuencia respiratoria de seguridad). 

Dichas comparaciones se efectuaron para todas y cada una de las asincronías (en eventos 

/ hora). Sin embargo, se halló relación directa entre mayor nivel de presión de soporte 

prescrito y fugas no intencionales (R=0.650, p<0.05) 

Por el contrario, se halló asociación significativa de autotriggering con un diseño específico 

de trigger -energy trigger- (9.85 ± 10.2 vs 75.76 ± 71.2, p< 0.05). En el resto de las 

asincronías no se hallaron diferencias significativas con respecto a este parámetro.   

En cuanto a las asociaciones de eventos / asincronías entre sí, de forma global se objetivó 

relación cercana a la significación de las fugas con los esfuerzos ineficaces (R=0.466 
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p=0.05, regresión lineal), no así con autotriggering.  Por el contrario, en los pacientes con 

menor cantidad de fugas se objetivó relación inversa cercana a la significación con la 

presencia de eventos de origen central (eventos sin esfuerzo y disminución de comando 

ventilatorio, R=-0.456, p=0.057, regresión lineal).  

En un segundo análisis, se dividieron los registros en fragmentos de 5 minutos, 

obteniéndose un total de 1629 fragmentos.  

Por lo que se refiere a las asociaciones de las fugas frente a los eventos y asincronías, se 

muestran por orden de coeficiente de asociación en la tabla 12. Como puede verse en 

dicha tabla, las asociaciones más significativas directas se establecieron entre las fugas y 

los esfuerzos ineficaces y el desacoplamiento. De forma contraria, los eventos centrales se 

relacionaron de forma inversa con las fugas. Además, es destacable que existió una 

relación inversa entre las fugas y el volumen corriente estimado (R=-0.39 p<0.01).  

 

Tabla 12. Coeficientes estandarizados de regresión de los valores de fuga no intencional 

con eventos y asincronías, ordenados por orden de magnitud de los coeficientes de 

regresión lineal.   

Evento o asincronía R P valor.  

Esfuerzo ineficaz 0.371 <0.01 

Desacoplamiento 0.186 <0.01 

Ciclo corto 0.09 ns 

Ciclo largo 0.03 ns 

 Autotriggering 0.01 ns 

Doble trigger -0.173 <0.01 

Eventos obstructivos (con 

esfuerzo) 

-0.173 <0.01 

Eventos centrales (sin 

esfuerzo) 

-0.29 <0.01 

 

 

Por lo que se refiere a las consecuencias de eventos y asincronías sobre la calidad global 

de la ventilación, la tabla 13 muestra las diferencias de medias entre pacientes con 

hipercapnia residual en la gasometría (PaCO2 > 45 mm Hg) y los parámetros del ventilador, 

fugas, eventos y asincronías. Como puede observarse en dicha tabla, los pacientes 

hipercápnicos estaban ventilados con una mayor presión de soporte, sin conseguir un VT 
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medio mayor y tenían mayor número de asincronías, siendo el autotrigger el que presentó 

las diferencias más significativas.  

Tabla 13. Diferencias de medias entre pacientes con hipercapnia residual en la gasometría 

(PaCO2 > 45 mm Hg) y los parámetros del ventilador 

 

Parámetro Pacientes sin hipercapnia 

residual 

(n=11) 

Pacientes con 

hipercapnia residual 

(n=9) 

P valor.  

Presión de soporte en cmH2O.  10 ± 2.02 12.7 ± 3.03 <0.05 

Vt estimado 399.2± 183.15 347.7± 140.8 ns 

Fugas no intencionales (L/min) 16.8 ± 10.04 24.99± 16.06 ns 

Eventos centrales /h 14.33± 18.01530 18.56± 25.52 ns 

Eventos obstructivos /h 0.87±1.21 1.51±4.10 ns 

Asincronías totales /h 

- Autotriggering 

- Esfuerzos ineficaces 

- Otras 

 

 

80.92± 71.34 

11.97± 16.16 

25.44± 16.95 

43.50± 77.35 

235.45 ± 211.8 

80.49 ± 102.15 

107.36 ±156.6 

47.59± 56.75 

<0.05 

0.05 

Ns 

ns 

   

Finalmente, en el análisis detallado, los parámetros que se asociaron a saturación inferior 

de forma significativa fueron las fugas (R=-0.334, p<0.01) y las disminuciones de flujo (R=-

0.242, p<0.01). El punto más discriminante para las fugas a la hora de discriminar 

diferencias entre valores de SpO2 fue el de 20 l/min de fuga no intencional (95.55 ±1.93 

para valores de fuga inferiores a 20 lx’ vs 94.89±2.82 para valores de fuga superiores a 20 

L/min, p<0.05) 

 

6.5. E3-BP 

Se generaron un total de 3150 ciclos ventilatorios. Las figuras 16 a 19 muestran las 

diferencias totales para los ventiladores estudiados a nivel de volumen corriente, tiempo 

inspiratorio, pico de flujo y tiempo hasta flujo pico. A tener en cuenta que el ventilador 

Prisma sólo alcanza presión máxima de 25, por lo que el número de simulaciones es menor 

(540 vs 720 en los otros ventiladores) 
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Figura 16. Volumen corriente medio en ml para todas las condiciones en el banco de 

pruebas (p<0.01 ANOVA test) 

 

 

Figura 17. Flujo inspiratorio máximo L/min para todas las condiciones en el banco de 

pruebas (p<0.01, ANOVA test) 
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Figura 18. Tiempo hasta flujo inspiratorio máximo en mseg para todas las condiciones en 

el banco de pruebas (p<0.01, ANOVA test) 

 

 

Figura 19. Tiempo inspiratorio en mseg para todas las condiciones en el banco de pruebas 

(p<0.01, ANOVA test) 

 

La figura 20 muestra el valor medio de PTP 300 en valores absolutos en función del nivel 

de presión de soporte programado. Como puede observarse en dicha figura, pueden 

distinguirse varios grupos de ventiladores: el primer grupo, constituido por los ventiladores 

indicados en situaciones agudas que muestran un comportamiento superior en términos 

de PTP 300. En el grupo de ventiladores domiciliarios, se distinguen a su vez dos 

subgrupos, uno con un comportamiento claramente inferior en términos de PTP y el otro 

con un comportamiento intermedio. La figura 21 muestra el porcentaje para cada ventilador 

con respecto al PTP 300 ideal. Las figuras 22 y 23 muestran los mismos conceptos para el 

PTP 500 (p<0.01 inter e intra ventiladores, modelo lineal general para variables repetidas).  
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Figura 20.  Valor medio absoluto de PTP 300 en función del nivel de PS programado 

 

Figura 21. Porcentaje para cada ventilador con respecto al PTP 300 ideal (ver figura 11 

para más detalles) 
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Figura 22. Valor medio absoluto de PTP 500 en función del nivel de PS programado 

 

 

 

Figura 23. Porcentaje para cada ventilador con respecto al PTP 500 ideal 

 

La figura 24 muestra la media de PTP 300en valores absolutos incluyendo únicamente los 

ciclos de alta demanda (esfuerzo -14 y -20 cmH2O y los valores de rampa más corta en el 

ventilador observándose claramente un peor comportamiento de un grupo de ventiladores 

(p<0.01 inter e intra ventiladores, modelo lineal general para variables repetidas).  
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Fig 24. Valor medio absoluto de PTP 300 en función del nivel de PS programado, 

incluyendo únicamente ciclos con alta demanda y rampa más corta del ventilador.  

 

6.6. E3-BS  

En función de los resultados del banco de pruebas, se estableció la clasificación de los 

ventiladores en grupo 1 (mejor comportamiento en banco) y grupo 2 (peor comportamiento 

en banco). Al tratarse de un análisis para ventiladores domiciliarios, se excluyó a los 

ventiladores de agudos que se tomaron como referencia en el banco de pruebas (V60 y 

Carina). Así pues, la clasificación por grupos quedó como sigue:  

o Grupo 1: Stellar 150, Astral 150, Vivo 50, Trilogy 200 

o Grupo 2: Vivo 40, PB 560 y Prisma Vent 30.  

  

Se incluyó a 7 pacientes en el estudio clínico. La tabla 14 muestra los datos 

antropométricos y de función pulmonar, así como el modelo de ventilador utilizado 

regularmente y los dos ventiladores confrontados para efectuar la comparación.  De los 7 

pacientes, en 6 se analizaron todas las fases del protocolo En uno de ellos no se analizó 

la fase de presión soporte de 20 cm H2O por descarga muscular completa por EMG.  
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Tabla 14. Datos antropométricos, funcionales respiratorios, ventilador utilizado 

regularmente y ventiladores comparados.  

 

Edad Género FEV1 % FVC % FEV1/FVC Ventilador 

utilizado 

Ventilador 

grupo 1 

Ventilador 

grupo 2.  

73 H 15 38 30 Lumis 150 Astral 150 Vivo 40 

77 H 31 60 37 Trilogy Stellar 150 Prisma 

77 H 30 38 56 Lumis 150 Stellar 150 Prisma 

58 H 16 53 24 Trilogy Trilogy Vivo 40 

59 H 21 58 21 Trilogy Astral 150 Prisma 

55 H 22 60 29 VPAP S/T 

Resmed 

Vivo 50 PB560 

71 H 28 56 38 Lumis 150 Vivo 50 PB560 

 

Por lo que se refiere a las variables respiratorias, los ventiladores del grupo 1 mostraron un 

pico de flujo, un tiempo hasta alcanzar el pico de flujo y un tiempo inspiratorio 

significativamente inferiores a los del grupo 2 (p<0.05 modelo lineal general para variables 

repetidas, figuras 25 a 27).   

 

 Figura 25. Pico de flujo para los dos grupos de ventiladores (p<0.05 entre grupos). 

PS=presión de soporte 
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Figura 26. Tiempo hasta pico de flujo para ambos tipos de ventiladores (p<0.01 entre 

grupos).  

 

 

Figura 27. Tiempo inspiratorio para ambos tipos de ventiladores (p<0.01 entre grupos).  

 

Por otra parte, la descarga muscular medida por EMG fue significativamente mayor en el 

grupo de ventiladores correspondiente al grupo 1, tanto en lo que se refiere al descenso 

porcentual del pico del RMS (figura 28, p<0.05) como al del área bajo curva del RMS (figura 

29, p<0.01 entre grupos). 
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Figura 28.  Valor máximo de EMG paraesternal para ambos grupos de ventiladores (p<0.01 

entre grupos). 

 

Figura 29. Grado de descarga medido por el área bajo curva del RMS entre grupos de 

ventiladores y estratificados por presión soporte (p<0.01 entre grupos) 

Por lo que respecta a la correlación entre las variables respiratorias y las de descarga 

muscular, se detectó asociación significativa mediante regresión lineal entre el grado de 

descarga muscular y el tiempo hasta pico flujo (a menor tiempo hasta pico de flujo, mayor 

grado de descarga muscular, R=0.34, p<0.01). Se muestra el gráfico y la línea de tendencia 

en la figura 30. No se detectó asociación significativa entre el grado de descarga y el pico 

de flujo en L/min y el tiempo inspiratorio. Por lo que respecta al área bajo curva RMS, 

también mostró asociación significativa con el tiempo hasta pico de flujo (R=0.34, p<0.01).  
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Figura 30. Regresión lineal entre tiempo hasta pico flujo y descarga porcentual del pico de 

RMS (p<0.01, R=0.34) 
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7. Discusión  

El proyecto desarrollado incide en la fisiopatología y las consecuencias de las asincronías 

paciente-ventilador, haciendo especial énfasis en las diferencias en un componente poco 

estudiado hasta la fecha, como es el diferente comportamiento de cada modelo de 

ventilador. Para su desarrollo se ha empleado un doble modelo, en banco de pruebas y en 

entorno clínico, ya que, en última instancia, es importante que los modelos de ingeniería 

desarrollados en el laboratorio reflejen lo que sucede en la práctica clínica.  Los resultados 

principales demuestran diferencias importantes en ambos campos, el tecnológico y el 

clínico, que pretenden reforzar el conocimiento de las interacciones entre la máquina y el 

paciente.  

Para el clínico, existe una importante variedad de combinaciones a seleccionar en los 

distintos ventiladores domiciliarios. Dejando de lado las opciones de modalidades 

semiautomáticas (volumen asegurado, EPAP automática), la gran mayoría de opciones no 

presentarían a priori grandes diferencias en parámetros tales como el nivel de presión 

inspiratoria o espiratoria, la frecuencia respiratoria de seguridad o el criterio de ciclado a 

espiración. Es por eso por lo que este proyecto se centra en los dos aspectos donde podría 

existir más variabilidad: el trigger, por los distintos diseños en el mercado y los algoritmos 

de ajuste automático necesarios en alguna modalidad, y la rampa de presurización, 

también llamada rise time en algunos trabajos, pero que tal y como se refleja en el presente 

proyecto, no parece estar limitada por tiempo.  

La perfecta sincronización del paciente con el ventilador requeriría que este último 

“amplificara” de una manera proporcional y sincrónica el impulso del centro respiratorio. 

Sin embargo, tal y como se refleja en la revisión de Sinderby (84), los parámetros que 

suelen tomarse como referencia el diseño del trigger no se miden directamente, sino que 

son las consecuencias indirectas del impulso ventilatorio en el circuito del ventilador. De 

esta manera, los trigger de presión reaccionan a una despresurización del circuito por el 

efecto del esfuerzo del paciente y los de flujo reaccionan a incrementos de este parámetro 

medidos dentro del ventilador. Únicamente el sistema NAVA (Neural Ajusted ventilatory 

assist) utiliza un parámetro directamente medido en el paciente, como es la 

electromiografía diafragmática, pero su invasividad (requiere colocación de sonda 

nasogástrica equipada con sensores electromiográficos) y su alto coste lo hacen poco 

práctico a la hora de implementarlo como modo de VMNID. A pesar de ello, existen 

diferentes estudios que demuestran mejor sincronización que con las modalidades clásicas 

de presión de soporte (85,86), pero, tal y como es característico en los sistemas con mayor 

sensibilidad, pierde especificidad en situaciones como la activación involuntaria del 

diafragma (87).  
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Para demostrar las diferencias entre los distintos sistemas de trigger se han empleado en 

el presente proyecto dos modelos de banco de pruebas con sus correspondientes estudios 

clínicos. La primera situación planteada fue la de introducción de gas externo en la 

tubuladura. Los principales hallazgos del estudio fueron los siguientes: en banco de 

pruebas, la introducción de gas externo al circuito en ventilación no invasiva se asoció en 

el 36 % de las situaciones con asincronías de activación, siendo el autotrigger la asincronía 

más frecuente, seguido de los esfuerzos ineficaces. Además, este último presentaba mayor 

grado de corrección espontánea durante la introducción del gas. La aparición de 

asincronías estuvo relacionada con los distintos ventiladores estudiados (por el distinto 

diseño y ajuste de sensibilidad de los trigger), la fuente (compresor pulsátil frente a gas 

continuo) y caudal del gas y la mecánica pulmonar (restrictiva frente a obstructiva). Los 

resultados en el estudio clínico corroboraron asimismo un incremento significativo del 

número de asincronías en los pacientes reclutados, aunque en proporción 

significativamente inferior al del banco de pruebas. Sin embargo, los factores 

condicionantes de las asincronías (uso de flujos pulsátiles y diseño del trigger) fueron 

esencialmente los mismos que los hallados en el banco de pruebas. El segundo factor 

relacionado con asincronías estuvo relacionado con la cantidad de gas introducido en el 

sistema. La terapia con aerosol generalmente requiere un mínimo de 8 L / min de flujo de 

gas. Este flujo continuo contribuye al nivel de presión alcanzado por el ventilador durante 

el ciclo respiratorio y provoca una disminución sustancial en el flujo administrado por el 

propio ventilador (88). Esta disminución también modifica automáticamente la sensibilidad 

del trigger en los modelos de flujo, inversamente al modelo de fugas anteriormente 

explicado, y pudiendo eventualmente favorecer la aparición de asincronías.  Finalmente, la 

justificación del mayor número de asincronías inducidas por el compresor a igualdad de 

flujo podría venir dado por las amplias oscilaciones de flujo generadas por el dispositivo en 

comparación con el flujo continuo de gas, tal y como se muestra en la figura 10. Conviene 

recordar que el mecanismo de funcionamiento de un compresor está basado en los 

desplazamientos de un pistón sobre un cilindro, que genera un flujo pulsátil. 

Las principales limitaciones de este modelo a tener en cuenta son, en primer lugar, que se 

ha estudiado la influencia, tanto en banco como en estudio clínico, en períodos limitados y 

breves de tiempo. Por tanto, desconocemos la capacidad de compensación de los 

ventiladores a lo largo de periodos más prolongados de tiempo, aunque, si nos guiamos 

por los algoritmos de recálculo de nivel del cero ante las fugas, éstos suelen ser de pocos 

ciclos (ver ejemplo ilustrativo más adelante, en las figuras 33 y 34). Por otra parte, se 

empleó un modelo de paciente en vigilia, que es cuando suelen realizarse la mayor parte 

de estas intervenciones (si bien es cierto que el aporte de oxígeno en la tubuladura suele 

realizarse más a largo plazo y desconocemos si su uso sistemático se asocia a mayor 
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porcentaje de asincronías durante el período nocturno).  Finalmente, para evitar problemas 

de oxidación prematura del simulador se empleó gas medicinal presurizado (21% de 

oxígeno acompañado de un 78% de nitrógeno). En condiciones clínicas se habría usado 

un suplemento de oxígeno puro, al 100%. Las distintas densidades del oxígeno puro en 

relación con el aire (densidad relativa al aire 1,1052) pueden modificar la calibración y la 

respuesta del respirador a los cambios de flujo de manera diferente a la evaluada en este 

estudio. La densidad (g/L) y la viscosidad (micropoises) del oxígeno (1.429 y 192.6 

respectivamente) son superiores a las del aire (1.293 y 170.8 respectivamente).  

 

Evidentemente, a nivel de frecuencia, la introducción de gas en la tubuladura no puede 

compararse con otras situaciones ligadas a la aparición de asincronías, como serían las 

fugas no intencionales. En este contexto, algunos autores han evaluado la capacidad de 

compensar las fugas entre diferentes ventiladores (50), concluyendo que algunos 

ventiladores no pudieron garantizar el volumen corriente preestablecido cuando se 

introdujeron fugas involuntarias, un fenómeno que los autores atribuyeron principalmente 

al desarrollo de asincronías (autotriggering) en lugar de una estimación inexacta del 

volumen corriente. Otros estudios en banco de pruebas han demostrado que la estimación 

del volumen corriente de los ventiladores domiciliarios puede modificarse sustancialmente 

en presencia de fugas continuas o aleatorias (49,50).   

 

Es por ello por lo que la situación que se planteó en el segundo banco de pruebas fue la 

diferente respuesta de los sistemas de trigger frente a un fenómeno mucho más frecuente, 

como son las fugas. A nivel de estudios en banco, se sugiere únicamente que la fuga puede 

simularse mediante un orificio calibrado de diámetro conocido y con una resistencia 

superior a la de la tubuladura principal (80).  A nivel físico, la fuga continua como la 

simulada con un orificio se comporta de una forma bifásica, con dos niveles constantes, 

uno durante la inspiración y otro inferior durante la espiración. Es decir, la fuga, 

representada como una onda separada no es más que un múltiplo de la presión por una 

constante que equivale a la resistencia del orificio (48). Sin embargo, reducir un fenómeno 

tan complejo a un modelo relativamente simple puede no reflejar lo que sucede en la 

práctica clínica, donde esa resistencia puede ser variable en función del ciclo ventilatorio o 

iniciarse en un momento u otro del propio ciclo. Por todas esas razones se diseñó en el 

segundo estudio de banco de pruebas un modelo con mayor variabilidad y complejidad, 

incluyendo variables tales como el punto del ciclo para el inicio de la fuga o la constancia 

de esta. Volviendo a la clínica, una interfase, en función de su mal ajuste, puede provocar 

una fuga masiva tanto en inspiración como en espiración o bien una fuga moderada que 

únicamente actúe en inspiración, con lo que la resistencia es en este caso variable y 
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diferente en función del ciclo. Hipotéticamente, aunque parece menos frecuente (no hay 

datos al respecto), un paciente portador de una máscara nasal puede exhalar por la boca, 

presentando únicamente fuga espiratoria. Todas estas situaciones se han intentado 

reproducir en banco. En el mismo estudio, aunque con un cierto grado de diferenciación, 

se ha incluido otro modelo que puede generar asincronías, como es la intensidad o la 

prolongación del esfuerzo inspiratorio. Tradicionalmente, incrementos de intensidad del 

esfuerzo se han asociado a asincronía de flujo (infraasistencia) mientras que incrementos 

de tiempo se ha asociado a asincronía catalogada de “ciclo corto”, aunque por 

observaciones realizadas en banco de pruebas, se ha comprobado que puede asociarse 

también a autotriggering en determinadas situaciones (observaciones propias no 

publicadas previamente, véase ejemplo en figura 32). En la figura 32 el fenómeno que 

parece provocar el autotriggering es la distorsión creada en la onda de flujo por la vuelta a 

la línea de base del esfuerzo del simulador. Se trata de un fenómeno poco conocido y que 

puede justificar también la semiología de la infraasistencia mediante el pico al final de la 

inspiración en la onda de presión, conocido como late inspiratory rise in airway pressure -

LIRAP- (89). En el caso de la figura, al no coincidir con el final de la inspiración sino caer 

en la parte espiratoria, provoca autotriggering.   

 

 

Figura 32. Ejemplo de autotriggering en banco de pruebas, causado por distorsión del flujo 

espiratorio frente a un esfuerzo importante y prolongado (la línea roja demuestra que el 

segundo ciclo de cada par se inicia cuando el esfuerzo -canal 3- ha terminado, no pudiendo 

catalogarse por tanto de doble trigger).   

 

Los resultados del banco de pruebas para este segundo modelo (combinación de fugas y 

variabilidad de esfuerzo) requieren profundizar en el diseño del trigger para su correcta 



Cristina Lalmolda Puyol 

92 
 

interpretación. Algunos de los ventiladores estudiados (Astral 150®, Trilogy 200®) están 

equipados con sistemas de trigger de flujo, que probablemente es el más utilizado en la 

actualidad. Estos sistemas han mostrado una mayor sensibilidad que los antiguos modelos 

de trigger de presión (90). Sin embargo, el uso de umbrales de flujo de valores fijos para 

desencadenar la activación del ventilador puede constituir un problema en presencia de 

fugas, en caso de que el flujo de compensación de fugas proporcionado por el ventilador 

para mantener la presión prescrita sea superior al del umbral de activación (puede 

malinterpretarse como esfuerzo del paciente). Por esta razón, los sistemas de trigger de 

flujo deben ir acompañados de un algoritmo para ajustar automáticamente su sensibilidad 

en función de las fugas (91). Estos algoritmos operan de forma independiente al nivel de 

sensibilidad prefijado en el ventilador, pero pueden conducir a paradojas, tales como una 

disminución de la sensibilidad del trigger en presencia de fugas, favoreciendo 

eventualmente la aparición de esfuerzos ineficaces. Las figuras 33 y 34 muestran dos 

ejemplos de ajustes automáticos del trigger de flujo durante un período breve de 

introducción de fuga. Como puede observarse en dichas figuras, al introducir la fuga se 

induce autotriggering, que se corrige espontáneamente a los pocos ciclos. Al suprimir la 

fuga, se producen esfuerzos ineficaces igualmente transitorios. Este fenómeno explicaría 

el mayor grado de corrección espontánea observado para los sistemas de trigger de flujo 

tanto en el primer como en el segundo estudio.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 33.  autotriggering inducido por fugas (flecha). Véase como después de algunos 

ciclos desaparece la asincronía por efecto del ajuste automático del trigger.  
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Figura 34. Esfuerzos ineficaces (flecha) post fuga por autoajuste retrasado de la 

sensibilidad del trigger.  

   

Para compensar estos inconvenientes, se han ideado diseños alternativos, pero a su vez 

más complejos, como Auto-trak® (Philips Respironics®) basado en los puntos de cruce 

generados por una onda virtual retardada y superpuesta (método de forma de onda de 

flujo) a la nativa (92), o el cálculo, basado en el llamado “Energy trigger” (Breas) de la 

primera derivada del flujo (93) En general, estos sistemas más complejos tienden a ser 

más sensibles, pero al mismo tiempo han demostrado tener una mayor tendencia a la 

activación automática (92). En un estudio en banco de pruebas que combinó fuga y 

obstrucción simulada, Zhu et al (94) ya demostraron que en un ventilador con el mismo 

modelo de Energy trigger (Vivo 60®) el nivel de fuga crítica para desencadenar  asincronías 

era menor que en otros ventiladores. Por tanto, el conjunto de diferencias de diseño, junto 

con los niveles de sensibilidad de activación específicos de cada fabricante, pueden 

justificar los comportamientos individuales en los ventiladores en ambos estudios en banco 

(E1-BP y E2-BP). 

 

En la literatura se ha determinado también que la influencia de las fugas sobre la sincronía 

paciente-ventilador es debida a la combinación entre la magnitud de la fuga y los algoritmos 

compensatorios en el ventilador. Así, Carteaux et al (95) estudiaron el comportamiento de 

19 ventiladores en tres condiciones: ausencia de fuga, fuga continua y fuga inspiratoria 

(mediante una columna bajo agua, con ciertas similitudes al sistema empleado en E2-BP). 

Dichos autores hallaron diferencias significativas en la presencia de retraso de trigger y 

autotriggering si los ventiladores estudiados incorporaban algoritmo específico de 
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ventilación no invasiva o no. Sorprendentemente, no se objetivó autotriggering en ninguno 

de los ventiladores específicos de VMNI (incluyendo algún modelo de los estudiados en 

E1-BP y E2-BP), a diferencia de los resultados del presente proyecto. Contrariamente, 

Ferreira et al (96), también en banco de pruebas, constataron que la mayoría de los 

ventiladores estudiados (específicos de críticos y de ventilación no invasiva en agudos) 

precisaban ajustes manuales adicionales para evitar la presencia de asincronías frente a 

la fuga. Uno de los efectos precursores de las asincronías es el mayor trabajo precisado 

para activar el mecanismo en presencia de fugas (producto presión-tiempo para el trigger 

-PTPtrig-), que estaría en consonancia con los efectos de los algoritmos de auto ajuste, 

que disminuyen la sensibilidad del trigger en presencia de fugas (97).  

En la serie de poligrafías que corresponden al estudio E2-BS, cabe destacar la gran 

variabilidad de las asincronías entre pacientes. Las más frecuentes fueron las asincronías 

de trigger, esfuerzos ineficaces y autotriggering, con más del 75 % del total. Por otra parte, 

es destacable la predominancia de eventos centrales (sin esfuerzo, a los que se puede 

añadir las disminuciones de comando ventilatorio) sobre los eventos orofaríngeos, con 

esfuerzo.  

Los estudios de prevalencia de eventos y asincronías paciente-ventilador son escasos en 

la literatura, debido a la dificultad y heterogeneidad en la interpretación de los trazados, 

con importante variabilidad interobservador (98). En el ámbito del paciente agudo, Vignaux 

et al (99) encontraron una prevalencia alta de asincronías, siendo las de trigger frecuentes 

(15 % y 13 % para esfuerzo ineficaz y  autotriggering respectivamente) sorprendiendo la 

relativa alta prevalencia del doble trigger, mucho mayor que en nuestro estudio.  Cabe 

destacar asimismo que se encontró relación significativa entre los períodos de fuga y la 

presencia de asincronías. Por el contrario, al tratarse de pacientes agudos no se contempló 

la presencia de disminuciones periódicas de flujo.  

En paciente crónico estable, Aarrestad et al (100) determinaron la prevalencia de fugas, 

eventos y asincronías en 67 pacientes con diversas patologías. En comparación con 

nuestro estudio, la cantidad de fuga no intencional fue baja, aunque el sistema para 

detectarlo fue mucho menos sofisticado que en el presente estudio, dado que se interpretó 

en base a dos softwares comerciales, con la limitación añadida del diferente sistema de 

cálculo para cada uno de ellos. No se objetivó relación alguna entre fugas y asincronías, 

aunque, a diferencia del presente estudio, no se procedió a la comparación período a 

período, tal y como se ha realizado en el presente estudio. Por lo que se refiere a las 

obstrucciones, y con una población similar a la de nuestra cohorte en cuanto a distribución 

de patologías, se determinó una predominancia de eventos obstructivos frente a eventos 



Asincronías paciente-ventilador en ventilación no invasiva: del laboratorio a la práctica 
clínica.  
 

95 
 

centrales. Sorprende que no se mencione en el artículo el concepto de disminución del 

comando ventilatorio. Por el contrario, se hace referencia a las “hipopneas obstructivas” 

que en nuestro caso no se han analizado. En realidad, la entrada de ciclos controlados con 

disminución del flujo y movimientos sincrónicos de bandas podría corresponder tanto a 

obstrucción parcial (lo que equivaldría a hipopnea obstructiva) como a episodios de 

disminución de comando, por lo que ese matiz podría justificar las diferencias halladas con 

respecto a nuestro estudio. Otros estudios, sin embargo, han demostrado una importante 

prevalencia de eventos centrales, especialmente en pacientes con patología 

neuromuscular. (101,102). Finalmente, en el estudio de Aarrestad (100) las asincronías se 

analizaron de forma global, estableciéndose un período de más del 10 % de tiempo de 

asincronía como significativo a efectos de las comparaciones. Tal y como sucedía con las 

obstrucciones, no se correlacionó período a período con la saturación de oxígeno o con la 

PTcCO2.  

Por lo que se refiere a las relaciones entre eventos en nuestro estudio, es destacable la 

correlación significativa entre esfuerzos ineficaces y fugas, lo que da idea de la consistencia 

interna de los resultados. Por otra parte, la menor relación de fugas con autotriggering 

puede ser debida a que casi el 50 % de los pacientes fueron tratados con un modelo de 

ventilador equipado con un trigger propenso a la activación espontánea. La ausencia de 

relación entre las fugas y otros eventos puede deberse asimismo a la dificultad de 

interpretación de las asincronías durante los períodos de fuga grave.  

En cuanto a las consecuencias, aunque no forman parte directamente del proyecto, dan 

una idea de la consistencia interna de los resultados. Merece la pena destacar el 

establecimiento de un punto de corte para las fugas no intencionales por su correlación con 

las desaturaciones, dato que no se había determinado en estudios previos. El efecto de las 

fugas sobre el intercambio de gases ya fue establecido de una forma cualitativa por 

Teschler et al (103), pero sin un punto de corte para definir una fuga considerada como 

tolerable. Pero sin duda, uno de los puntos que merece mayor interés es el de la asociación 

de asincronías con hipercapnia persistente, que merece ser analizado desde varios puntos 

de vista. En primer lugar, resulta interesante comprobar que los pacientes con hipercapnia 

residual estaban ventilados con niveles superiores de PS y, a la vez, no conseguían un 

mayor VT con ese incremento, pero presentaban mayor número de asincronías. También 

es relevante el hecho que las disminuciones periódicas de flujo se correlacionaron con 

desaturaciones en los análisis fragmentados, pero no con hipercapnia en la gasometría de 

control. Ello parecería reforzar la idea de la validez de las caídas de flujo catalogadas como 

disminuciones de comando, frente a la calificación de hipopneas obstructivas propuesta 

por Aarrestad (100). Finalmente, la asociación de asincronías con hipercapnia residual 
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refuerza la idea de la necesidad de monitorización y corrección de eventos y asincronías 

en el paciente ventilado de forma crónica. Recientemente, Georges et al (104) ya 

determinaron que la mejor forma de monitorizar a los pacientes bajo VMNID para distinguir 

y tratar aquellos con ventilación correcta de la subóptima era la combinación de un 

parámetro de intercambio pulmonar de gases (PTcCO2 en su caso) junto con la descarga 

de datos del ventilador.    

Una de las limitaciones de los resultados de E2-BS, además del tamaño muestral y a pesar 

de lo exhaustivo del análisis, es la generalización de los resultados a otras patologías como 

la EPOC, que tradicionalmente presenta una prevalencia alta de asincronías, 

especialmente esfuerzos ineficaces asociados a atrapamiento aéreo (105) 

Por lo que se refiere a la variabilidad en la rampa de presurización, los principales hallazgos 

de los estudios E3-BP y E3-BS ponen de relevancia los diferentes comportamientos de los 

ventiladores ante una misma situación clínica. En el estudio en banco de pruebas, los 

ventiladores se clasificaron en base a los resultados en tres grupos: 1) un primer grupo que 

constituirían los ventiladores utilizados en patología aguda (V60® y Carina®, no 

catalogados como domiciliarios) y que presentan un mejor comportamiento a nivel de PTP 

300 / PTP 500 que el resto, 2) un segundo grupo de ventiladores que se utilizan como 

domiciliarios y que tienen un comportamiento intermedio y finalmente 3) un grupo de tres 

ventiladores que presentan un PTP 300 / 500 globalmente más bajo. Para el 

correspondiente estudio clínico se optó por no incluir en el mismo los ventiladores no 

domiciliarios y se estableció siempre la comparación entre un ventilador del grupo 

intermedio con uno del grupo más bajo, dado que el objetivo eran las diferencias en la 

VMNID. Los resultados del estudio clínico corroboran lo observado en el banco de pruebas, 

con un nivel de descarga muscular (medido por EMG paraesternal) superior a igualdad de 

presiones para los ventiladores del grupo intermedio frente a los ventiladores con peor 

comportamiento en el banco de pruebas.  Es interesante también observar que el patrón 

ventilatorio en ambos grupos de ventiladores presenta diferencias significativas. A igualdad 

de nivel de presión prescrita, los ventiladores del grupo 2 presentaron un tiempo hasta pico 

de flujo más prolongado, un pico de flujo mayor y un tiempo inspiratorio mayor que los del 

grupo 1. Si se traduce en términos de semiología de la curva flujo/tiempo, el pico de flujo 

retrasado se correspondería con una morfología más redondeada y menos exponencial 

decreciente en dicha curva, morfología que se ha asociado en la literatura a la asincronía 

de infraasistencia (79).  

En el estudio en banco de pruebas se utilizó el producto presión-tiempo a los 300 y 500 

milisegundos como parámetro que refleja la respuesta del ventilador. Se trata de un 
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parámetro que ha sido ya utilizado para evaluar la respuesta de ventiladores en entorno de 

laboratorio. Battisti et al (106) estudiaron 10 ventiladores domiciliarios en un entorno de 

banco de pruebas con dos niveles de presión en el ventilador y cuatro niveles de esfuerzo 

en el simulador activo. Se encontraron también diferencias significativas en la respuesta 

de los ventiladores ante esfuerzos crecientes y fugas, no sólo a nivel de PTP 300, sino 

también en un retraso del trigger medido por el producto presión tiempo durante el período 

de trigger (PTPtrig). Resultados similares se encontraron en un grupo de ventiladores de 

cuidados respiratorios intermedios (107).   

Estas diferencias en los ventiladores merecen un análisis en profundidad desde el punto 

de vista de la mecánica de su funcionamiento. El aspecto crucial de la cuestión parece 

estar en el concepto de rampa, llamado de forma equívoca rise time en algunos 

ventiladores. En los modos de presión, conceptualmente, si se divide en dos la curva de 

presión / tiempo de los ventiladores, la parte correspondiente a la meseta estaría limitada 

por presión, mientras que la parte correspondiente a la presurización, en caso de estar 

limitada por tiempo, debería ser constante a pesar de incrementarse el esfuerzo del 

paciente, sin apreciarse los cambios en el PTP 300 / 500 que se han detectado en el 

presente estudio.  

Son destacables además los diferentes valores de tiempo hasta pico de flujo que presentan 

los modelos de ventilador, con picos de flujo más tardíos en aquellos ventiladores con peor 

comportamiento, hecho que se repite también en el estudio clínico. Realmente, la única 

variable con mínimos cambios ante el incremento del esfuerzo en el simulador fue la 

primera derivada del flujo (Figura 36), que en términos físicos correspondería a la 

aceleración. Esa ausencia de cambios se traduciría a nivel de concepto en que la parte de 

la presurización está limitada realmente por cambios en el flujo. También es de destacar 

que cada ventilador exhibió diferentes perfiles de dicho parámetro en cuanto a duración e 

intensidad del cambio de flujo (ver comparativa en la figura 35).  
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Figura 35. Cambios semiológicos en las variables medidas en E2-BP. Obsérvese que a 

medida que se incrementa el esfuerzo (las líneas verticales representan esfuerzos 

progresivamente crecientes) existen cambios en pico de flujo, volumen, pero no en el pico 

positivo de la aceleración (canal 4).  

 

 

Figura 36. Distintos patrones de aceleración para cada ventilador. Se ha analizado siempre 

el mismo ciclo ventilatorio (el último a esfuerzo de -20 cmH2O).  
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Estas diferencias observadas en el banco de pruebas debían ser obligatoriamente 

corroboradas en un entorno clínico, aunque la máxima dificultad fue la medida fiable del 

impulso respiratorio. Las opciones pasarían por medidas invasivas como la determinación 

de la presión intratorácica a través de una sonda esofágica. A pesar de que se ha utilizado 

en entornos de investigación (108), la colocación de dicha sonda no deja de causar un 

cierto grado de molestia al paciente, por lo que optamos por la medida del impulso muscular 

a través de la cuantificación mediante electromiograma (EMG) de músculos respiratorios.   

A pesar de que el diafragma es el principal músculo inspiratorio, la variabilidad anatómica 

de su abordaje no invasivo mediante electrodos de superficie hace difícil su uso sistemático 

(109). Sin embargo, si la señal del EMG diafragmático de superficie es técnicamente 

aceptable, su correlación con la medida interna del EMG diafragmático mediante sondas 

tipo NAVA es correcta (110).  

Uno de los puntos anatómicos con mayor experiencia en la medición del EMG de los 

músculos respiratorios es el segundo espacio intercostal paraesternal anterior (EMGpara). 

Se ha utilizado como referencia para la categorización de asincronías en VMNID (77), para 

determinar el punto exacto de inicio del esfuerzo inspiratorio en pacientes con EPOC (111), 

como herramienta predictiva de reingresos, también en pacientes EPOC (112) y, en un 

modelo similar al del estudio E3-BS, Duiverman et al (113) demostraron un descenso en la 

señal de EMGpara ante incrementos progresivos de presión de soporte, demostrando de 

esa forma la descarga de los músculos inspiratorios. Además, presenta una buena 

correlación con el EMG medido por sonda esofágica (114).  

Los resultados de E3-BS demuestran una reducción del estímulo eléctrico mayor en los 

ventiladores del grupo 1 a igualdad de presión de soporte, hecho que se constató en todos 

los pacientes incluidos. El diseño ciego para el paciente acerca del ventilador usado en 

cada fase y la alternancia de secuencias entre los ventiladores comparados, incluyendo un 

período de descanso entre las fases hacen poco probable la influencia de una secuencia 

sobre la siguiente. Además, al comparar cada fase de presión de soporte con la señal basal 

y expresar el resultado en porcentajes se evita en cierto modo la influencia en la variabilidad 

interindividual de la señal.     

Los hallazgos de ambos estudios dan lugar a conclusiones interesantes acerca del 

procedimiento de ventilación no invasiva crónica a largo plazo en los pacientes con EPOC. 

En los últimos años se han realizado diversos estudios mediante los cuales se ha 

determinado que la llamada “ventilación de alta intensidad” presenta mejores resultados 

que una ventilación convencional. Conceptualmente, la ventilación de alta intensidad  

combina el empleo de altas presiones y valores altos de FR de seguridad, ambas 
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encaminadas a un descenso de al menos un 20 % del valor de PaCO2 basal pre-ventilación 

(31,32). Un metaanálisis publicado hace algunos años demostró que el empleo de valores 

de IPAP superiores a 18 se asociaba a mejores resultados (115) y, tanto los estudios más 

recientes (20,33) como las guías europeas de ventilación en EPOC estable (36) enfatizan 

este aspecto. Ahora bien, los resultados de nuestro estudio sugieren que el nivel de 

descarga depende también del tipo de ventilador utilizado, por lo que los valores absolutos 

de presión de soporte pueden proporcionar mayor o menor grado de descarga muscular 

en función del ventilador utilizado. Escoger ventiladores más eficientes permitiría, a priori, 

usar menores valores de presión soporte, evitando los efectos indeseables asociados a las 

altas presiones. En el mundo de la medicina personalizada y de cara a un futuro, estos 

resultados pueden permitir también desarrollar algoritmos de presurización específicos 

para cada patología o para cada situación (a la vista de los resultados, no parece muy 

recomendable usar modelos domiciliarios para situaciones agudas de forma sistemática).  

Dentro de las limitaciones de este planteamiento, y por ser un estudio a muy corto plazo, 

quedaría por demostrar la eficacia de los distintos ventiladores en la disminución de la 

PaCO2, tras ajustarlo por las presiones prescritas, y los efectos de los distintos modelos en 

la prevención de las exacerbaciones o en la supervivencia.  
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8. Conclusiones 

1. Existen diferencias significativas en el comportamiento de los ventiladores para 

VMNID en función del diseño del trigger y de la presurización, tanto a nivel de banco 

de pruebas como en entorno clínico. Estas diferencias influyen en la presencia y el 

tipo de asincronías en pacientes bajo VMNID 

2. Al introducir un gas externo en el circuito en modo NIV, los ventiladores probados 

mostraron diferentes respuestas en forma de asincronías y distintos grados de 

corrección. Estos comportamientos fueron diferentes según la cantidad de gas, el 

nivel de activación y el tipo de fuente de gas externa empleada.  

3. Existieron resultados significativos entre modelos de ventilador en la respuesta de 

ante un modelo de fuga no intencional en entorno de laboratorio. Las fugas no 

intencionales a su vez mostraron influencia significativa en la saturación de oxígeno 

en paciente real, así como, la presencia de asincronías tuvo una relación directa 

con la persistencia de la hipercapnia. 

4. Existieron diferencias significativas a nivel de capacidad de presurización en una 

serie de ventiladores en entorno de banco de pruebas ante esfuerzos crecientes. 

Una vez categorizados en función de los resultados en banco de pruebas, los 

ventiladores con mejor comportamiento en banco causaron mayor descarga 

muscular a igualdad de presión soporte en una cohorte de pacientes con EPOC.  

 

Podemos decir para finalizar, que la combinación de los factores estudiados de manera 

aislada o combinada, tanto intrínsecos, como extrínsecos al paciente con VMNID, influyen 

en la aparición de asincronías paciente-ventilador. El conocimiento de la fisiopatología 

pulmonar del paciente y del funcionamiento técnico de los dispositivos utilizados en la 

práctica clínica es esencial para la efectividad de la VMNID. 
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9. Líneas futuras de investigación 

Los resultados de este proyecto abren nuevas posibilidades de investigación en diversos 

ámbitos. En primer lugar, refuerzan la idea de la necesidad de la monitorización sistemática 

de la VMNID, por su trascendencia clínica, pero dejan aspectos aún por definir. El primero 

sería la eliminación de la variabilidad en la interpretación de las interacciones paciente-

ventilador. A este respecto, la posibilidad de introducir inteligencia artificial mediante 

técnicas de machine learning o deep learning para la interpretación automática de eventos 

y asincronías es un proyecto de continuidad que se deriva de los resultados aquí 

expuestos.  En una fase posterior, y siempre partiendo de la base de un funcionamiento 

óptimo del algoritmo, se podrían incluso diseñar estrategias automatizadas de corrección 

de eventos y asincronías.  

Los resultados también abren nuevas opciones desde el punto de vista de la fabricación 

de nuevos dispositivos. Hasta la fecha se están empleando los mismos ventiladores, con 

opciones de cambio de parámetros a veces algo limitadas para el clínico, para la ventilación 

de un paciente restrictivo, obstructivo o neuromuscular. Ya se ha enfatizado 

suficientemente la dificultad de la ventilación en el paciente con EPOC. Además, es el 

prototipo de paciente en el cual las nuevas prescripciones han aumentado más en los 

últimos años. Una estrategia de presurización diferente (algo así como la fabricación de un 

ventilador específico para el EPOC) que pudiera proporcionar el mismo grado de descarga 

muscular a expensas de una menor presión de soporte podría revertir el concepto de 

ventilación de alta intensidad y eventualmente cambiarlo por “ventilación con dispositivos 

específicos”.   
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11. ANEXOS 

11.1. E1-BS 

11.1.1. Consentimiento informado y hoja de participación  

HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE  

Título del estudio   Asincronías de trigger inducidas por la introducción de gas externo 

en la tubuladura en paciente portadores de ventilación mecánica no invasiva domiciliaria. 

 

Investigador principal  Cristina Lalmolda 

Centro Corporació Sanitaria Parc Taulí 

 

INTRODUCCIÓN  

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le 

invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Ética de la Investigación. 

Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda 

decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con 

atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir.  

Además, puede consultar con las personas que considere oportuno  

 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA  

Le invitamos a participar en el estudio porque usted es usuario de un ventilador en su 

domicilio como tratamiento de su enfermedad respiratoria. 

Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO 

participar. Si decide participar, puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en 

cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico ni se produzca 

perjuicio alguno en su atención sanitaria  

 

OBJETIVO DEL ESTUDIO  

Lo que buscamos es averiguar si añadir terapias a la ventilación como el oxígeno o 

medicamentos que inhala a la vez que lleva puesto el ventilador, necesita de cambios de 
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programación en su máquina o no, para que usted siga recibiendo el tratamiento de igual 

manera a antes de recibir el oxígeno o la terapia añadida. 

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO  

El estudio va dirigido a pacientes con alguna enfermedad de tipo respiratorio que les lleve 

a necesitar un ventilador durante algunas horas del día y/o la noche en su domicilio de 

manera indefinida. Necesitamos pacientes que acaben de ingresar en el hospital por algún 

problema relacionado con su enfermedad respiratoria y que durante el ingreso requiera de 

oxigenoterapia o terapia nebulizada junto con la ventilación. 

Lo que queremos averiguar en este estudio es si durante el tiempo que combina los 

tratamientos hay uqe ajustar alguna cosa en su máquina de ventilación o por el contrario 

no es necesario. 

Se prevé incluir 12- 15 pacientes. 

 

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO  

La duración del estudio será la misma que lo que duré su ingreso. No habrá más visitas 

para el estudio. 

No se realizarán exploraciones complementarias y tendrá que realizar ninguna actividad 

durante el estudio. Simplemente nos tendrá que dar autorización para grabar y analizar la 

información de la tarjeta de su ventilador cuando ingrese y cuando le den el alta. 

 

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO (debe 

contener la siguiente información)  

NO EXISTE ningún riesgo o molestia como consecuencia del estudio.  

 

POSIBLES BENEFICIOS  

Es posible que no obtenga ningún beneficio para su salud por participar en este estudio. 

Pero los resultados del mismo pueden contribuir a mejorar el manejo de los pacientes con 

enfermedades respiratorias y ventilación en el domicilio y evitar ingresos. 

 

PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES  
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El promotor se compromete al cumplimiento del Reglamento 2016/679 del Parlamento 

europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD).  

Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código, de manera 

que no se incluya información que pueda identificarle, y sólo la persona responsable del 

estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por 

lo tanto, su identidad no será revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades 

sanitarias, cuando así lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Ética 

de la Investigación con medicamentos, los representantes de la Autoridad Sanitaria en 

materia de inspección y el personal autorizado por el Promotor, únicamente podrán acceder 

para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clínico y el 

cumplimiento de las normas de buena práctica clínica (siempre manteniendo la 

confidencialidad de la información). El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos 

de carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en esta 

normativa. 

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este ensayo 

y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del ensayo. El 

Investigador y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio 

al menos hasta 25 años tras su finalización. Posteriormente, su información personal solo 

se conservará por el centro para el cuidado de su salud. No se elaborarán perfiles en base 

a la información que usted nos facilita por lo que no se tomarán decisiones automatizadas 

en base a perfiles. La base legal que legitima el tratamiento de sus datos es su 

consentimiento y el artículo 9.2 del Reglamento. 

 De acuerdo al Reglamento, usted tiene derecho a acceder a sus datos, solicitar la 

rectificación de los datos inexactos o, en su caso, solicitar una copia o que se trasladen a 

un tercero (portabilidad). Así como limitar su tratamiento, oponerse y retirar el 

consentimiento de su uso para determinados fines. Para ejercitar sus derechos, diríjase al 

Delegado de Protección de Datos, cuyo contacto figura al final de este apartado. Le 

recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el ensayo 

para garantizar la validez de la investigación y cumplir con los deberes legales y los 

requisitos de autorización de medicamentos. Si usted decide retirar el consentimiento para 

participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos, pero sí se 

utilizarán los que ya se hayan recogido Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de 

Protección de Datos si no quedara satisfecho. 
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Si el participante quiere saber más al respecto, puede contactar con el Delegado de 

Protección de Datos del Consorci Corporació Sanitaria Parc Taulí, cuyos datos aparecen 

a continuación: 

Delegado de Protección de Datos 

Sr. Pablo Hernando Robles 

C/ Parc Taulí, 1. 08208 Sabadell 

Correo electrónico: dpd@tauli.cat 

 

Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de 

sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de protección de datos en vigor  

CONTACTO EN CASO DE DUDAS  

Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, póngase 

en contacto con el Dr. Luján o Srta. Cristina Lalmolda del Servicio de Neumología de 9 a 

14h en el teléfono 937231010 extensión 2306 

 

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO  

 

Título del estudio  Asincronías de trigger inducidas por la introducción de gas externo 

en la tubuladura en paciente portadores de ventilación mecánica no invasiva domiciliaria. 

 

Yo,  

⎕ He leído la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio.  

⎕ He podido hacer preguntas sobre el estudio.  

⎕ He recibido suficiente información sobre el estudio.  

⎕ He hablado con  

⎕ Comprendo que mi participación es voluntaria.  

⎕ Comprendo que puedo retirarme del estudio:  

- Cuando quiera.  
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- Sin tener que dar explicaciones.  

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.  

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado  

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. 

 

 

Firma del participante  Firma del investigador 

Fecha: ____/____/____  Fecha: ____/____/____ 

(Nombre, firma y fecha de puño y letra por el participante) 
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11.1.2. Aprobación CEIC Corporación Sanitaria Parc Taulí 
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11.2. E2-BS  

11.2.1. Aprobación CEIC Corporació Sanitaria Parc Taulí 
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11.2.2. Consentimiento informado 

 

DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT 

Estudi: Monitoratge de l'eficàcia de la ventilació mecànica no invasiva domiciliària a través 

de l'anàlisi dels senyals pressió i fluxe-temps integrats a una plataforma diagnòstica digital 

Sr:  

Com a pacient portador de tractament amb ventilació mecànica a domicili, se li proposa 

participar en un estudi que determini si durant els periodes que vostè utilitza el tractament 

amb ventilació mecànica (principalment de nit), es produeixen situacions en les quals 

l’eficàcia de la mateixa podria ser millorada. Per tal motiu, hem dissenyat un dispositiu que, 

acoblat al ventilador, proporciona informació sobre els esdeveniments que es produeixen 

durant la nit i ens permet analitzar-ho amb posterioritat. L’objectiu, doncs, de l’estudi és 

obtenir informació més acurada sobre els periodes en què la ventilació no és suficientment 

efectiva. Les dades que obtinguéssim d’aquest estudi podrien ajudar a millorar l’eficàcia 

del tractament que vostè rep, modificant la programació del ventilador en funció de l’estudi 

nocturn 

 

Procediments: Per la seva part, vostè només hauria de venir a dormir durant una nit al 

Laboratori del Son de l’Hospital de Sabadell, amb el seu aparell de ventilació habitual. No 

se li efectuaria cap exploració addicional (anàlisi, radiografies, etc). Unicament es 

col.locaria el dispositiu que captura la informació acoblat a la tubuladura del seu ventilador.  

 

. La confidencialitat de les seves dades, seguint la llei orgànica 15/1999 de protecció de 

dades de caràcter personal, es mantindrà en tot l'estudi així com si del mateix es derivés 

qualsevol informe o publicació. En l'estudi totes les seves dades i resultats s'identificaran 

amb un codi numèric sense que consti cap dada personal que permeti identificar-ho 

directament. Si vostè accepta participar en l'estudi se li lliurarà una còpia del seu 

compromís. 

Títol de l'estudi: Monitoratge de l'eficàcia de la ventilació mecànica no invasiva 

domiciliària a través de l'anàlisi dels senyals pressió i fluxe-temps integrats a una 

plataforma diagnòstica digital 

Jo......................................................... 

He llegit la fulla d'informació que se m'ha lliurat. 
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He pogut fer preguntes sobre l'estudi. 

He rebut suficient informació sobre l'estudi. 

He parlat amb............................................. 

Comprenc que la meva participació és voluntària. 

Comprenc que puc retirar-me de l'estudi: 

- Quan vulgui 

- Sense haver de donar explicacions 

- Sense que això repercuteixi en les meves cures mèdiques. 

 

Presto lliurement la meva conformitat per participar en l'estudi 

 

 

Data                                                                           Signatura del participant 

 

 

Data                                                                           Signatura de l'investigador 
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11.2.3. Hoja de recogida de datos del estudio E2-BS.  

Full   coll da d  dad s d’ s ud  mul  cèn   c VMD  

 

1. Dades sociodemogràfiques.  

 

 

2. Dades clíniques del pacient  

 

Patologia de base que motiva ventilació.  
 

 

 
Data inici ventilació.  
 

 

 
Data darrer ingrés hospitalari urgent 
 

 

 

3. Dades de la visita 0 (1 setmana abans del registre): 

 

Compliment horari (criteri exclusió si inferior 
a 4 h) 

 

Dades gasometria 
 
(FiO2 0.21) 

pH 
 

 

PaCO2 
 

 

PaO2 
 

 

NHC (Ha de coincidir amb la dada introduïda 
al programa) 

 

Centre on es realitza estudi 
 
 

 

Edat:  
 
 

 

Gènere  
 
 

 

Data de                 ’       
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HCO3 
 

 

SaO2 
 

 

Dades 
pulsioximetria 

SpO2 mitjana 
 

 

CT90 % 
 

 

ODI 2 % 
 

 

ODI 3 %  

Qualitat de son amb la ventilacio: Escala de 
Pittsburgh  (ANNEX 1)  
 

 

 

4. Dades ventilació:  

 

  3.1. Ventilador i tubuladura 

 

Model de ventilador  
 
 

 

Interfase 
 

 
Tipus (nasal / facial....) 

 

Nom comercial i fabricant  

Mida ( M/ S / L....)  

Tubuladura (simple / doble) 
 

 

Sistema antirebreathing  
                   Vàlvula activa 
                   Fuga controlada a mascareta 
                   Fuga controlada a tubuladura 
                   Doble circuit 
 (especificar quin) 
 

 

 

 3.2. Paràmetres  

Paràmetres bàsics  

 

IPAP  

EPAP  

FR assegurada  
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Paràmetres secundaris Rise time (escala 
analògica o msec) 

 

Criteri ciclat (escala 
analògica o 
porcentual, temps 
inspiratori si PC) 

 

Trigger (escala 
analògica) 

 

Ti mínim /màxim  

Vol assegurat 
(especificar volum i 
finestra de IPAP 
min/max) 
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11.2.4. Cuestionario de Calidad de sueño de Pittsburgh 
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11.2.5. Documento de ayuda técnica estudio E2-BS 
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11.3.  E3-BS 

11.3.1. Documento de consentimiento informado y hoja de información. 

Hoja información al paciente  

Título del estudio  Influencia del modelo de ventilador y del nivel de PS en el grado de descarga 

muscular del paciente EPOC  

Investigador principal  Dr. Javier Sayas 

 

INTRODUCCIÓN  

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación al cuál se le invita a 

participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de ética de Investigación.  

Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda decidir 

si acepta o no participar. Por eso lea bien esta hoja informativa y nosotros le resolveremos las dudas 

que le puedan surgir.  

Además, puede consultar con las personas que considere oportunas. 

 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA  

Le invitamos a participar porque usted está diagnosticado de EPOC, Enfermedad Pulmonar 

Obstructiva Crónica.  

Ha de saber que su participación es voluntaria y que puede decidir NO participar. Si decide 

participar puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que 

eso altere la relación con su médico ni se produzca ningún perjuicio en su atención sanitaria. 

 

OBJECTIVO DEL ESTUDIO  

Pretendemos comprobar hasta qué punto el aparato que lleva le produce un efecto de descarga de 

la musculatura respiratoria comparando diferentes niveles de fuerza de aire que recibe a través del 

aparato de ventilación.  

 

DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO  
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Este estudio va dirigido a pacientes DIAGNOSTICADOS de EPOC por espirometría, en tratamiento 

con ventilación domiciliaria continuada durante más de 6 meses de duración sin ningún ingreso los 

tres últimos meses y buena adaptación al aparato.  

El objetivo principal es mirar las diferencias que hay entre diferentes niveles de fuerza de netrada 

de aire sobre su musculatura respiratoria y comparar su ventilador con otro diferente. Es decir, ver 

con que fuerza de aire y que ventilador usted respira mejor y tiene menos sobrecarga muscular 

respiratoria. 

Se prevé incluir 25- 30 participantes.  

ACTIVITATS DEL ESTUDIO  

En caso de que acepte participar tendrá que venir a una única visita para realizar las pruebas de 

estudio. La duración de la visita será entre 1:30 y 2 horas pero no tendrá que realizar más visitas 

referentes al estudio.  

Durante la visita le pondremos ventilación durante  5 minutos continuados con cada nivel de fuerza 

con su máquina y otra diferente. El tiempo total de ventilación será de 45 minutos pero se ha de 

hacer de manera intermitente. Usted podrá descansar lo que necesite entre los intervalos de 5 min 

de ventilación.  

RIESGOS Y MOLESTIAS 

No hay riesgos ni molestias derivados de las pruebas del estudio. 

 

POSIBLES BENEFICIOS  

Es probable que usted no reciba ningún beneficio del estudio pero contribuirá en los resultados que 

de ser positivos mejorarán el manejo de pacientes con su misma enfermedad. 

 

PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES  

El promotor se compromete al cumplimiento del Reglamento 2016/679 del Parlamento europeo y 

del Consejo de 27 de abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD).  

Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código, de manera que no se 

incluya información que pueda identificarle, y sólo la persona responsable del 

estudio/colaboradores podrá relacionar dichos datos con usted y con su historia clínica. Por lo tanto, 
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su identidad no será revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias, cuando así 

lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Ética de la Investigación con 

medicamentos, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspección y el personal 

autorizado por el Promotor, únicamente podrán acceder para comprobar los datos personales, los 

procedimientos del estudio clínico y el cumplimiento de las normas de buena práctica clínica 

(siempre manteniendo la confidencialidad de la información). El tratamiento, la comunicación y la 

cesión de los datos de carácter personal de todos los participantes se ajustarán a lo dispuesto en 

esta normativa. 

Toda la información que le solicitemos es necesaria para poder participar en este ensayo y es 

obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del ensayo. El Investigador 

y el Promotor están obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta 25 

años tras su finalización. Posteriormente, su información personal solo se conservará por el centro 

para el cuidado de su salud. No se elaborarán perfiles en base a la información que usted nos facilita 

por lo que nos se tomarán decisiones automatizadas en base a perfiles. La base legal que legitima 

el tratamiento de sus datos es su consentimiento y el artículo 9.2 del Reglamento 

De acuerdo al Reglamento, usted tiene derecho a acceder a sus datos, solicitar la rectificación de 

los datos inexactos o, en su caso, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad). 

Así como limitar su tratamiento, oponerse y retirar el consentimiento de su uso para determinados 

fines. Para ejercitar sus derechos, diríjase al Delegado de Protección de Datos, cuyo contacto figura 

al final de este apartado. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de 

participar en el ensayo para garantizar la validez de la investigación y cumplir con los deberes 

legales y los requisitos de autorización de medicamentos. Si usted decide retirar el consentimiento 

para participar en este estudio, ningún dato nuevo será añadido a la base de datos, pero sí se 

utilizarán los que ya se hayan recogido Así mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de 

Protección de Datos si no quedara satisfecho. 

 

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros países siempre para los mismos 

fines del estudio descrito o para su uso en publicaciones científicas y siempre manteniendo la 

confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislación vigente (en ningún caso contendrán 

información que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, dirección, nº 

de la seguridad social, etc). En el caso en que se produzca transferencia de sus datos codificados 

fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo, a prestadores de servicios o a investigadores 
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científicos que colaboren con nosotros, los datos del participante quedarán protegidos con 

salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de protección de datos 

 

CONTACTO EN CASO DE DUDAS  

Dr Javier Sayas   de 9 a 14 h en el teléfono: 913908492 

Dr Manel Luján o Cristina Lalmolda de 9 a 15: 937231010  
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO  

 

Título del estudio  Influencia del modelo de ventilador y del nivel de PS en el grado de 

descarga muscular del paciente EPOC 

 

Yo,  

⎕ He leído la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio.  

⎕ He podido hacer preguntas sobre el estudio.  

⎕ He recibido suficiente información sobre el estudio.  

⎕ He hablado con  

⎕ Comprendo que mi participación es voluntaria.  

⎕ Comprendo que puedo retirarme del estudio:  

- Cuando quiera.  

- Sin tener que dar explicaciones.  

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.  

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado  

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. 

 

 

Firma del participante  Firma del investigador 

Fecha: ____/____/____  Fecha: ____/____/____ 

(Nombre, firma y fecha de puño y letra por el participante) 

 

 

 

 

 

 

 

 



Asincronías paciente-ventilador en ventilación no invasiva: del laboratorio a la práctica 
clínica.  
 

153 
 

11.3.2. Aprobación del CEIC de Hospital 12 de Octubre de Madrid y 

Corporació Sanitaria Parc Taulí 
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11.4: Resumen métodos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Simulador de respiración (serie
1101, Hans Rudolph, Inc.,
Shawnee, Kansas),

• Polígrafo señales (16Sp
Powerlab, ADInstruments,
Sydney, Australia)

• 2 neumotacografos externos
(S300) y Software Chart 7.0
para Windows

"Bench"

• Vivo 50 (Breas, Suecia),

• Astral 150 (ResMed, Australia),

• Trilogy 100 (Philips 
Respironics),

• Puritan Bennett (PB) 560 
(Covidien, Massachusetts). 

• Otros modelos propios del 
paciente para bedside.

Ventiladores 
utilizados 

• Tecnología bench excepto en 
estudio clínico 2:

• CO2 / Flow sensor adult Ref 
9767-00 ( Phillips Respironics)

• Monitor NM3 (Phillips 
Respironics)

• Monitor Intellivue MP30 
(Phillips Respironics)

• Lantronix multipuerto modem.

"Bedside"

 

E1BP E1BS 

E2BP 

E2BS 

E3BP 

E3BS 
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11.5 Beca 
 

La investigación llevaba a cabo para la elaboración de esta tesis ha sido posible gracias a 

la aportación recibida por la “Agencia de Qualitat i Avaluació Sanitaria de Catalunya 

(AQuAS)” a través de las ayudas a la investigación e innovación del Plan Estratégico de 

Investigación e Innovación en Salud (PERIS) 2016-2020 para científicos y tecnólogos 

con número de expediente SLT002/16/00254. 
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