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Resumen

El distres respiratorio agudo se presenta como una problematica algida y frecuente
en las unidades de cuidados intensivos, en ese sentido se plantea la presente revision
critica titulada Eficacia del decubito prono para el buen manejo de Distres respiratorio en
etapa aguda de los pacientes en ventilacion mecéanica, con el objetivo de determinar y
comparar la eficacia del decubito prono en relacion a otras intervenciones en el manejo
de distres respiratorio en etapa aguda en los pacientes en ventilacién mecénica, teniendo
como pregunta Clinica: ¢Es mas eficaz el decubito prono que otras intervenciones para el
buen manejo de distres respiratorio en etapa aguda en los pacientes en ventilacion
mecanica? El tipo de investigacion es secundaria con enfoque de la enfermeria basadas en
evidencias en donde las estrategias de busqueda fueron en base a la revision de las
bibliotecas virtuales BVS, PUBME, GOOGLE ACADEMICO, SCIELO, CUIDEN. Los
operadores boleanos que se utilizaron fueron AND, OR. Se obtuvieron 1163 documentos
de los cuales se seleccionaron 10 articulos de los mismos que luego de aplicar las guias
de validez pasaron 3 articulos para el posterior comentario critico que es la tercera etapa
de la EBE para la cual se utilizo la lista CONSORT, nivel de evidencia 1+,Nivel de
recomendacion IA, Ademas con una evidencia que la mortalidad a los 28 dias fue
significativamente menor en el grupo prono que en el grupo en posicion supina: 16,0%
(38 de 237 participantes) frente a 32,8% (75 de 229) (P <0,001).

Palabras Clave: Distres respiratorio, posicion prona, unidad de cuidados intensivos,

ventilacion mecanica
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Abstract:

Respiratory distress is a frequent and problematic problem in intensive care units. In
this sense, the present critical review entitled Efficacy of the prone position for the good
management of respiratory distress in the acute phase of patients under mechanical ventilation
is presented. the objective of determining and comparing the effectiveness of the prone
position in relation to other interventions in the management of respiratory distress in the
acute phase in patients undergoing mechanical ventilation, taking as a Clinical: ¢question
whether the prone position is more effective than other interventions for the good
management of respiratory distress in acute stage in patients under mechanical ventilation?
The secondary research type with an evidence-based approach to nursing where the search
strategies were based on the revision of the virtual libraries VHL, PUBME, GOOGLE
ACADEMICO, SCIELO, CUIDEN. The boolean operators that were used were AND, OR. A
total of 1163 documents were obtained, of which 10 articles were selected, after applying the
validity guidelines, three articles were passed for the subsequent critical analysis, which is the
3 stage of the EBE for which the CONSORT list was used, level of evidence 1 +,
recommendation level 1A, in addition to evidence that mortality at 28 days was significantly
lower in the prone group than in the supine group: 16.0% (38 of 237 participants) versus
32.8% (75 of 229) (P <0.001).

Key word: Respiratory distress, prone position, intensive care unit, mechanical ventilation



INTRODUCCION

La unidad de cuidados intensivos (UCI) representa el espacio especializado de los
cuidados a un paciente critico. Los pacientes que existen en los hospitales presentan
diversas patologias donde pueden tener procesos de recuperacion como también estan en
riesgo de muerte. El personal de enfermeria especializada en UCI brinda sus cuidados
con base tedrica y fundamentos cientificos en su accionar dia a dia en el hospital donde la
investigadora realiza sus practicas de especialidad se evidencia casos con pacientes
hospitalizados con Diagnostico de Distrés Respiratorio en su etapa aguda en pacientes en

ventilacion mecéanica.t

El Sindrome distres respiratorio Agudo (SDRA). Definido como “aquella enfermedad
aguda manifestada por disnea, taquipnea, hipoxemia refractaria a terapia con oxigeno,
descenso de la distensibilidad pulmonar y evidencia de infiltrados alveolares difusos en
las radiografias de torax”.! Se caracteriza por una reaccion inmunoldgica que conlleva
una liberacion de mediadores y células inflamatorias que desencadenan alteraciones
difusas de la membrana alveolar .2Por ende es importante que exista una revision de la
tematica que se llega a desarrollar en la UCI por lo que el SDRA es uno de los principales
problemas sanitarios en los paises desarrollados no solo por la tasa de mortalidad, sino
también por el alto consumo de recursos, y las consecuencias funcionales y

neuropsicoldgicas a largo plazo.®

El sindrome de distres respiratorio agudo (SDRA) demanda gran atencion en la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), no solo por la alta tasa de mortalidad, sino también
por el alto consumo de recursos, las consecuencias funcionales y neuropsicoldgicas a
largo plazo. La posicion prono es un método de posicionamiento, que fue recomendado
para mejorar la oxigenacion, por primera vez, en 1974, puede ser implementado

facilmente en cualquier UCI, sin equipamiento especifico, ni costoso.

En ese sentido se resalta la importancia y el por que de la presente revision ya que
la unidad de cuidados intensivos solo se considera procedimientos e intervenciones
convencionales con tratamientos netamente médicos, como la fisioterapia respiratoria,
tratamiento farmacoldgico: corticoides terapia inhalatoria y nebulizacion. Los mismos

gue no presentan resultados 6ptimos y que aun asi se siguen practicando.



Los resultados de la presente revision permitirdn demostrar y evidenciar la
necesidad de un cambio de practica clinica, teniendo como eje los cambios posturales y
la terapia de posicionamiento decubito prono que es una actividad netamente de
enfermeria, ademéas que es una de las alternativas disponibles en el tratamiento del SDR
en la etapa aguda en pacientes en ventilador mecanico. Teniendo entre sus beneficios una
terapia de soporte donde mejore la oxigenacion, reclutamiento alveolar, disminuyendo la
mortalidad. Todo esto, permitira mejorar la calidad de vida 'y evolucion del proceso salud

enfermedad del paciente con distres en la UCI.

A pesar del amplio conocimiento alcanzado sobre la fisiopatologia de este
Sindrome, el enfoque en la UCI consiste, en gran parte, en un tratamiento de soporte vital
y en evitar los efectos secundarios de las terapéuticas invasivas, como la ventilacién
mecanica (VM), los sedantes, los bloqueantes neuromusculares (recientes trabajos hablan
de los efectos beneficiosos en pacientes con SDRA moderado, empleados por 48 hs) y la

administracion de elevadas concentraciones de oxigeno.®

Si bien, durante los ultimos 20 afios, se produjeron grandes avances en la VM con
un impacto importante sobre la mortalidad, esta continda siendo elevada.® Una
caracteristica de los pacientes con SDRA, sobre todo los méas graves, es la presencia de
hipoxemia refractaria debido a la presencia de shunt, y que pueden requerir tratamientos
adicionales a la VM, entre ellos, la VM en decubito prono (DP). Este método de
posicionamiento, que fuese recomendado para mejorar la oxigenacién, por primera vez,
en 1974, puede ser implementado facilmente en cualquier UCI, sin equipamiento

especifico, ni costoso.®

Se optimiza la relacién ventilacion/perfusion (V/Q) de los pulmones lesionados y
se reduce el gradiente gravitacional de la presion pleural. Con la implementacion del DP,
la presion transpulmonar resulta mas uniforme, y se podria lograr el reclutamiento en las
regiones colapsadas, sin distender excesivamente regiones pulmonares que ya fueron
reclutadas, ademas de descomprimir areas que se encuentran detras del mediastino por el
peso del corazdn. A su vez, una relacion V/Q mas homogénea impacta positivamente

sobre la oxigenacion.®

Actualmente 46 pacientes que cumplieron criterios de SDRA representaron el 2,9
% del total de ingresos de la UCI durante los 10 meses que durd la recoleccion y

procesamiento de los datos y presentaron un LIS superior a 2,5. Fueron 30 hombres y 16



mujeres (65 % y 35 %) con una edad promedio de 57 afios (rango de 19 a 86 afos).
También se caracteriza por su mortalidad: 57 % en nuestra serie. La principal causa a la
que se atribuye fue la infecciosa (50 %) fundamentalmente extrapulmonar, seguida de
neumonia y de enfermedad traumaética, hallazgos parecidos a los de otras series. Otra
forma de valorar las causas que originaron el SDRA constituye su diferenciacién con
causas de lesion directa pulmonar (el 32 % en nuestra serie), de las de origen

extrapulmonar que provocan de forma secundaria la lesion pulmonar (68 %).*

Encontramos en un estudio realizado en EE.UU sobre la eficacia de la posicion
prona, en la actualidad, es claramente reconocido que la pronacién se asocia con una
mejoria importante de los indices de oxigenacion al ser comparada con la posicion supina
en el SDRA; ademas, en diversos estudios se ha encontrado que la posicién prona puede

reducir la lesién pulmonar asociada a la ventilacion mejorando la ventilacion/perfusion.

Sin embargo, desde la realizacién del primer ensayo clinico hasta el mas reciente,
se hicieron cambios importantes en la estrategia de ventilacion y pronacion, los cuales
fueron plasmados en el dltimo estudio realizado por Guérin J, el cual mostré un
impactante beneficio en la supervivencia de los pacientes que fueron pronados, con una
reduccion absoluta del riesgo de mortalidad en el paciente. Un total de 237 pacientes
fueron asignados al grupo de posicion prona, y 229 pacientes fueron asignados al grupo
supino. La mortalidad a los 28 dias fue del 16,0% en el grupo prono y del 32,8% en el
grupo supino.En este sentido, el uso del decubito prono (DP) ha demostrado ser una

técnica segura capaz de mejorar la oxigenacion arterial en el SDRA.2

En nuestro entorno encontramos pacientes hospitalizados con diagndstico de
SDRA en su etapa aguda con ventilaciobn mecanica, donde la enfermera considera
fisioterapia respiratoria, tto farmacoldgico: corticoides terapia inhalatoria y nebulizacion
y cambios posturales, la posicidn prono repercute en la relacion entre la presion parcial de
oxigeno arterial y la fraccion de oxigeno inspirada (PaO2/FiO2), por ende en nuestro
estudio nos da una visién que ayuda a disminuir la morbi — mortalidad y brindar un buen

cuidado al paciente con la patologia de SDRA.?

Asi mismo la investigadora presenta diferentes enfoques en el tratamiento del
distres respiratorio, pues por un lado tenemos las terapias convencionales medicas
netamente farmacoldgicas o en base a dispositivos oxigeno ventilatorios avanzados que

indican los médicos tratantes en la UCI; y por otro lado los cuidados de estos pacientes
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basando la terapia en el ya mencionado decubito prono. Este Gltimo manejo involucra
directamente a la enfermera de uci, ya que ella a través de sus cuidados brindados va a

conseguir mejorar ese tan ansiado proceso de salud y enfermedad.

Teniendo encuenta la realidad de los Hospitales de la localidad segun
manifestaciones del personal de salud, siendo objetivos las licenciada(o)s de enfermeria
la eficacia del decubito prono para el manejo del SDR en etapa aguda de los pacientes en
ventilacion mecanica, alternando en posicion de brazos y piernas (posicion del nadador)
para evitar lesiones por decubito, y o mismo para la cara. Lo Unico que evidencias al
efectivizar dicha posicion cada 2 horas es el edema de rostro. El personal que recién
ingresa a trabajar en el servicio de la UCI ADULTO con su respectiva especialidad
también se estd adaptando a la técnica de posicionamiento del decubito prono sin ninguna
dificultad. ANEXO N° 01

Objetivos de la revision:

- Determinar la eficacia del decubito prono para el manejo de Distres Respiratorio en

etapa aguda en los pacientes en ventilacion mecanica.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1.- Tipo de Investigacion:

La investigacion secundaria es un proceso sistematico de revision de la literatura
cientifica basada en criterios fundamentalmente metodoldgicos y experimentales que
selecciona estudios cuantitativos, aunque también cualitativos, para dar respuesta a un
problema, a modo de sintesis, previamente abordado desde la investigacion primaria. Hay
cuatro modelos basicos de revisidn que responden a este esquema: la revision sistematica,
es la revision académica que selecciona investigaciones experimentales validas que han

pasado un andlisis de validez interna y externa Util para la toma de decisiones aplicadas.®

1.2. METODOLOGIA EBE:

Esta investigacion se desarrolla en base a la metodologia de enfermeria basada en la
evidencia, la cual es definida como un enfoque de toma de decisiones en el cual los
clinicos usan la mejor evidencia disponible en consulta con los pacientes, para decidir
cual es la opcion que es mas aceptable con lo mejor que tenga el paciente. Se aplicaron 5
pasos que son: formulacién de la pregunta clinica en formato pico, busqueda de la
informacion cientifica, lectura critica de la informacion cientifica recopilada,
implementacion de la evidencia cientifica, evaluacion de la implementacion.*Respecto a
la pregunta clinica se planted lo siguiente ¢Es mas eficaz el decubito prono que otras
intervenciones para el buen manejo de distres respiratorio en etapa aguda en los pacientes

en ventilaciéon mecanica?

Como segundo paso en esta metodologia de investigacion basada en evidencia se llevara
a cabo una revision bibliografica de articulos cientificos, investigaciones, revisiones
sistematicas, ensayos con el fin de recuperar la mayor cantidad de documentos cientificos
que trataran la tematica planteada de acuerdo con el tipo de pregunta. Las bases de datos
utilizadas fueron GOOGLE ACADEMICO, Biblioteca virtual en salud, Revista
electronica enfermeria actual en costa rica, S CIELO. SCIENTIFIC ELECTRONIC
LIBRARY, PubMED, LILACS, CUIDEM. Los descriptores introducidos en las bases

fueron AND, OR vy las palabras claves: distres respiratorio, posicion prona, unidad de
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cuidados intensivos, ventilaciébn mecanica. Tanto en inglés, portugués y espafiol al fin de

obtener la mayor cantidad de resultados.

En una primera busqueda se encontraron 1163 documentos referidos a la tematica.
Luego se aplicaron limites de basqueda como fue el afio de publicacion (2012-2017), no
nifios, humans, articulos, el ambito hospitalario (UCI de adultos), el formato del
documento que contenga todos los aspectos importantes y que no sean revisiones
bibliograficas. Se seleccionaron 10 documentos entre investigaciones, articulos,
revisiones sistematicas; los cuales seran sometidos al analisis critico en una fase
posterior. En el siguiente paso se realizara la lectura critica de la informacion con el
analisis respectivo de la informacion recolectada y clasificada. La presente investigacion
se desarrollara hasta el paso de lectura critica de la informacion, no se desarrollara el paso
4 de implementacion de la evidencia cientifica, tampoco el paso 5 de evaluacion de la

implementacion.

1.3.- Formulacion de la pregunta segun esquema PICOT.

Cuadro N° 02: Formulacion de la Pregunta y Viabilidad

P | Paciente o Problema | Pacientes con Sindrome de distres respiratorio agudo
(SDRA)

I | Intervencion En la wunidad de cuidados intensivos solo se
consideran  fisioterapia  respiratoria, tratamiento
farmacologico: corticoides terapia inhalatoria Yy

nebulizacién y cambios posturales.

C | Comparacion o| Decubito prono en pacientes con distres respiratorio en
Control etapa aguda con Ventilacion Mecanica.

O | Outcomes o Disminuye la mortalidad, mejora el manejo del
Resultados sindrome de distres respiratorio. Disminuye costos y

estancia hospitalaria.

T | Tipo de Disefio de| Cuantitativa

Investigacion

Oxford-Centre of Evidence Based Medicine.
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¢Es mas eficaz el decubito prono que otras intervenciones para el buen manejo de

distres respiratorio en etapa aguda en los pacientes en ventilacion mecanica?

1.4.- Viabilidad y pertinencia de la pregunta:

Es una pregunta importante porque mejorara el proceso de salud enfermedad de los
pacientes con distres respiratorio en las unidades de cuidados intensivos a través de la
intervencion directa de enfermeria. Ademas, es una pregunta que nacié de la practica
clinica de la evidencia de que los procedimientos convencionales tradicionales netamente
médicos no contribuyen en su totalidad a resultados éptimos, lo que se puede mejorar con
la implementacién de la terapia de decubito prono. Es una pregunta factible pues cuenta
con la informacion necesaria y la evidencia para plantear la propuesta.

Ademas, contribuye en la formacion de enfermeria de pre-grado y post grado-
especializada, pues todos los alumnos deben de salir proactivos, con un perfil de
investigacion continua para dar alternativas de solucion diferentes a las convencionales y
tradicionales terapias médicas. Estamos convencidos que la pregunta clinica planteada
expresa una alternativa concreta para sentar una evidencia clara en el manejo de
enfermeria del paciente con distres respiratorio conectado a ventilador mecanico en las

unidades de cuidados intensivos.

1.5.- Metodologia de Busqueda de Informacién:

Las bases de datos utilizadas fueron GOOGLE ACADEMICO, Biblioteca virtual en
salud, Revista electronica enfermeria actual en costa rica,S CIELO. SCIENTIFIC
ELECTRONIC LIBRARY, PubMED, LILACS, CUIDEM. Los descriptores introducidos
en las bases fueron AND, OR vy las palabras claves: distres respiratorio, posicion prona,
unidad de cuidados intensivos, ventilacion mecéanica. Tanto en inglés, portugués y

espanol al fin de obtener la mayor cantidad de resultados.

En una primera busqueda se encontraron 1163 documentos referidos a la tematica. Luego
se aplicaron limites de busqueda como fue el afio de publicacién, Uci adulto, el formato
del documento que contenga todos los aspectos importantes y que no sean revisiones
bibliograficas. Se seleccionaron 10 documentos entre investigaciones, articulos,

revisiones sistematicas; Se excluyeron a los nifios, afios no menores del 2012 2017.Todo
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el proceso de seleccion de documentos y de revision bibliografica permanente, inicio
desde octubre del 2017 hasta diciembre del 2017, periodo en el que se seleccionaron los

10 articulos a revisar, sin embargo la revision es permanente y se mantendra durante todo

el proceso de elaboracion y ejecucion de la EBE.

Cuadro N°03 Paso 1 : Eleccion de las palabras claves

Palabra Clave Inglés Portugués Sinénimo
Distres Respiratory Sindrome Do Sindrome De Distres
Respiratorio Distress Desconforto Respiratorio

Respiratorio Do
Adulto

Posicion Prona

Prone Position

Prone Position

Decubito Ventral

Unidad De Intensive Care Unidad De Unidades De Terapia
Cuidados Unit Cuidados Intensiva
Intensivos Intensivos

Ventilacion Respiration Respiragéo Ventilacion Mecanica
Mecanica Artificial Artificial

Cuadro N° 04 Paso 2: Registro escrito de la busqueda
Base de Fechadela | Estrategia parala N° de N° de
datos blasqueda blasqueda o articulos articulos
consultada Ecuacion de encontrados | seleccionados
busqueda
(respiratory distress)
SUbMEd and prone position)
30/10/17 and intensive care 671 3
unit) not childrem
Ditres Respiratorio
BVS 17/11/17 And Decubito Prono 20 4
And Uci Not Nifios




Ventilaciéon Mecanica
Scielo 17/11/17 And Decubito Prono 10 1

Cuiden Pl Distres Respiratorio 15
uiden Plus
Vianr And Decubito Prono .

Distres Respiratorio

Google o
) 2/12/17 And Decubito Prono 447 1
Académico _ _
And Uci Not Nifios
Cuadro N° 05 Paso3 : Ficha para recoleccion Bibliografica
Autor (Es) Titulo Articulo | Revista Link Idioma | Método
(Volumen
, afio,
namero)
J.A. Mora- Efecto de la Medicina | http://ww | Espafiol Meta-
Arteaga, O.J. ventilacion Intensiva, | w.medinte analisis
Berna mecanica en 4 de nsiva.org/

Ramirez Y S.J. | posicion prona | noviembre | es/efecto-

Rodriguez en pacientes con | de 2014 | ventilacio
sindrome de Disponible n-
dificultad en Internet | mecanica-
respiratoria el 17 de posicion-
aguda. Una enero de | prona/artic
revision 2015. ulo/S0210
sistemética y 56911400
metanalisis. 2575/
Mariano Setten, El decubito Decubito | http://ww | Espafiol | Revision
Gustavo Adrian prono como Prono, w.scielo.br Sistemé-
Plotnikow, estrategia Presentado | /scielo.php tica

Matias Accoce | terapéuticapara | el 11 De | ?script=sci

la mejora del Juliode | _arttext&p



http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.medintensiva.org/es/efecto-ventilacion-mecanica-posicion-prona/articulo/S0210569114002575/
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-507X2016000400452&lng=es&nrm=1&tlng=en
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-507X2016000400452&lng=es&nrm=1&tlng=en
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1.6.- Sintesis de la Evidencia encontrada a través de la Guia de Validez y utilidad
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aparentes de Galvez Toro: Producto de la Guia de validez, utilidad y aplicabilidad aparente:

Cuadro N° 6 : Sintesis de la Evidencia

Tipo de
Titulo del Articulo Investigacion- Resultado Decision
Metodologia
1. Titulo de la investigacion a
validar: Efecto de la Metaanalisis. | Sélo responde No se puede
ventilacion mecanica en a 2 preguntas emplear
posicidn prona en pacientes de las 5
con sindrome de dificultad
respiratoria aguda. Una
revision sistematica y
metanalisis
2. El decubito prono como Revision Sélo responde No se puede
estrategia terapéutica para la Sistematica. | a 1 pregunta de emplear
mejora del sindrome de las 5
distrés respiratorio agudo
3. Decubito prono en el
Sindrome de Dificultad Revision No responde No se puede
Respiratoria Aguda, de la Sistematica. las preguntas emplear
fisiologia a la préactica clinica
4. Efecto del posicionamiento Revision So6lo responde No se puede
prono durante la ventilacién | SistematicaY | a 2 pregunta de emplear
mecanica sobre la mortalidad | Metanalisis. las 5
entre pacientes con
insuficiencia respiratoria
aguda sindrome de angustia:
una revision sistematica y
metanalisis.
5. Ventilacion pulmonar en | Revision No responde a | No se puede
decubito prono y SDRA | Sistematica. todas las | emplear

grave en Urgencias

preguntas




6. Titulo de la investigacion a Cohorte No responde a | No se puede
validar: Mortalidad y factores | retrospectiva todas las | emplear
asociados en pacientes con preguntas
sindrome de dificultad
respiratoria agudo (SDRA)
en un hospital universitario.

7. Titulo de la investigacion a | Ensayos Responde todas | Para pasar lista
validar: Posicionamiento | controlados las preguntas
prono en el sindrome de | aleatorizados y
distrés respiratorio agudo | de cohortes
Severo.

8. Posicion de prono en | Ensayo Solo responde | No se puede
pacientes con Sindrome de | prospectivo, ldelas5 emplear
Distrés Respiratorio Agudo | controlado
Grave

9. Estudio de las caracteristicas | Cuantitativo, Solo responde | No se puede
clinicas y mortalidad de una | retrospectivo 4 de las 5 emplear
serie  de pacientes con | observacional
sindrome de distrés
respiratorio  agudo  que
precisan ventilacion
mecanica invasiva

10. Eficacia de la posicion de | Revision Solo responde | No se puede
decubito prona utilizada en el | sistematica 4delash emplear
paciente con sindrome de
distrés respiratoria aguda en
la unidad de cuidados
intensivos

1.7.- Listas de chequeo especificas a emplear para los trabajos seleccionados:

Cuadro N° 07:Lista de Chequeo segun articulo y su nivel de evidencia
Titulo del Articulo Tipo de Investigacion- Lista a Nivel de
Metodologia empleada evidencia

1.- Posicionamiento prono | Ensayo prospectivo,

en el sindrome de distrés | multicéntrico, CONSORT +1

respiratorio agudo severo | aleatorizado y controlado
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CAPITULO II: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1.- Articulo para Revision
a. Titulo de la Investigacién secundaria que desarrollara.

EFICACIA DEL DECUBITO PRONO PARA EL MANEJO DE DISTRES
RESPIRATORIO EN ETAPA AGUDA DE LOS PACIENTES EN VENTILACION
MECANICA

b. Revisor(es):
Lic.Enf.Luisa Velasquez Frias
c. Institucion:

Hospital Regional de Lambayeque, departamento de enfermeria, servicio
unidad de cuidados intensivos.

d. Direccién para correspondencia:

Calle. Las Diamelas 122 urb. Carlos Steyn Chavez, distrito José Leonardo
Ortiz, provincia Chiclayo, departamento de Lambayeque-Peru. Direccion electronica
luisa_velasquez_frias@hotmail.com

e. Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Claude G, Gacouin A. Posicionamiento prono en el sindrome de distrés
respiratorio agudo severo. Rev Medical [Internet].2013 [citado el 10 de octubre] ;
368(23):1-10.Disponible: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM0al1214103

f. Resumen del articulo original:

El método del ECA, es para explorar si la aplicacién temprana de
posicionamiento prono mejoraria la supervivencia de los pacientes con SDRA que, en
el momento de la inclusion, recibian ventilacion mecéanica con una presion positiva al
final de la espiracion (PEEP) de al menos 5 cm de agua y en quienes la relacion entre
la presion parcial de oxigeno arterial (PaO 2) y la fraccion de oxigeno inspirado (FiO »)
era inferior a 150 mm Hg. Un total de 237 pacientes fueron asignados al grupo de
decubito prono, y 229 pacientes fueron asignados al grupo supina. Mortalidad en el
dia 28 fue significativamente menor en el grupo prono que en el grupo supino: 16.0%
(38 de 237 participantes) versus 32.8% (75 de 229) (P <0.001) La razdn de riesgo para
la muerte con posicion prona fue de 0,39 (95% intervalo de confianza [IC] 0,25 a

0,63). Sin ajustar de 90 dias de mortalidad fue del 23,6% en el grupo propensos frente
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mailto:luisa_velasquez_frias@hotmail.com
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a 41,0% en el grupo en posicion supina (P <0,001), con una razén de riesgo de 0,44
(IC 95%, 0,29 a 0,67). La incidencia de complicaciones no difirieron
significativamente entre les grupos, a excepcion de la incidencia de los paros
cardiacos, que fue mayor en el grupo supino.

Y el uso de blogueadores y vasopresores neuromuscular en el momento de la
inclusién, la mortalidad se mantuvo bajos, significativamente en el grupo propensos
que en el grupo en posicion supina. La tasa de éxito de la extubacion fue
significativamente mayor en el grupo prono. En este sentido, se deben detallar los

siguientes apartados, basados en la revista: The new england journal of medicine

E-mail de correspondencia de los autores del articulo original: NEJM.org.
Palabras clave: Distres respiratorio, posicién pona, unidad de cuidados intensivos,

ventilacion mecénica.

2.2.- Comentario Critico:

Una vez seleccionado el articulo de Claude G, Gacouin A.” Titulo:
Posicionamiento prono en el sindrome de distrés respiratorio agudo severo. Tipo de
Investigacion: Ensayo prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y controlado Tras filtrar
la lista publicada por Galvez Toro y la comprobacién mediante la lista de chequeo
CONSORT donde se evaluaron 25 items se procedi6 a realizar el comentario critico.
Sin dejar de mencionar que en funcion del rigor cientifico en cuanto a los disefios de
estudio se encuentra con un nivel de evidencia y recomendacion I1-B

Los Ensayos Clinicos Aleatorios (ECAS) son experimentos controlados que
regularmente se utilizan para evaluar la seguridad y eficacia de tratamientos o
intervenciones!®.Desarrollandose  este  experimento la  supervivencia, mejora
significativamente con el posicionamiento prono en comparacién con el
posicionamiento supino en pacientes con Sindrome de distres respiratorio agudo
(SDRA) gravemente hipoxémico en el momento de la aleatorizacion. Sin embargo no

se identifica como un ensayo aleatorizado en el titulo.

Donde el articulo tiene disefio Experimental. Permiten establecer asociacién

causal entre las variables. Esto se debe a que en este tipo de estudios el equipo de
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investigacion controla la intervencion!’.Las variables de estudio son: distres
respiratorio, posicion prona, unidad de cuidados intensivos, ventilacidbn mecéanica.
Métodos de un ensayo prospectivo: Estudio en el que los pacientes son incluidos a
partir del momento en que se decide su comienzo *8.Por lo que la investigacion es en
pacientes de la UCI adultos con SDRA Multicéntrico: “El realizado en dos 0 mas
centros con un mismo protocolo y un coordinador que se encarga del procesamiento
de todos los datos y del analisis de los resultados™*é.

La investigacion es en dos centros pacientes en posicion de decubito y prono,
el procesador es la enfermera con especialidad en UCI.La aleatorizacion asegura la
comparabilidad de los grupos al producir una distribucion equilibrada de las variables,
tanto de las conocidas como de las que no lo son'’. Y controlado: Cuando existe un
“grupo control” sobre el que no se realiza la intervencion a evaluar y que sirve para
comparar los resultados®.El grupo control y aleatorizados son el declbito prono en
pacientes con distres respiratorio en etapa aguda con Ventilacion Mecanica.

El método del ECA, Es para explorar si la aplicacion temprana de
posicionamiento prono mejoraria la supervivencia de los pacientes con SDRA que, en
el momento de la inclusidn, recibian ventilacion mecénica con una presion positiva al
final de la espiracion (PEEP) de al al menos 5 cm de agua y en quienes la relacion
entre la presion parcial de oxigeno arterial (PaO 2 ) y la fraccion de oxigeno inspirado
(FiO 2) era inferior a 150 mm Hg. Existiendo el analisis de los resultados incluye 3
areas: Informacion demografica y referencia, eficacia y seguridad®®.Con resultados del
ECA. Un total de 237 pacientes fueron asignados al grupo de decubito prono, y 229
pacientes fueron asignados al grupo supina.

En el articulo se evidencia la mortalidad a los 28 dias fue del 16,0% en el
grupo prono y 32,8% en el grupo en posicion supina (P <0,001). La razén de riesgo
para la muerte con posicion prona fue de 0,39 (95% intervalo de confianza [IC] 0,25 a
0,63). Sin ajustar de 90 dias mortalidad fue del 23,6% en el grupo propensos frente a
41,0% en el grupo en posicién supina (P <0,001), con una razon de riesgo de 0,44 (IC
95%, 0,29 a 0,67). La incidencia de complicaciones no difirieron significativamente
entre les grupos, a excepcion de la incidencia de los paros cardiacos, que fue mayor en

el grupo supino.
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En el articulo presenta conclusiones, lo que se observé y demostré 2°.En los
pacientes con SDRA grave, la pronta aplicacién de sesiones de posicionamiento
decubito prono propensas prolongo de manera significativa disminucion de 28 dias y
la mortalidad a los 90 dias. Segun el resumen redactado en el articulo se puede
evidenciar un disefio estructurado presentando el material y método, resultado. Lo cual
permite identificar el contenido basico de forma rapida y exacta.

En los antecedentes del ECA, incluye resultados de otros estudios, justificacion
del estudio y objeto de estudio #L.El posicionamiento prono se ha utilizado durante
muchos afios para mejorar la oxigenacién en pacientes que requieren soporte
ventilatorio mecanico para el tratamiento del sindrome de distres respiratorio agudo
(SDRA). Los ensayos aleatorizados y controlados han confirmado que la oxigenacion
es significativamente mejor cuando los pacientes estan en decubito prono que cuando
estan en posicion supina. Ademas, varias lineas de evidencia han demostrado que el
decubito prono podria prevenir la lesion pulmonar inducida por el ventilador.

En varios ensayos previos, estos beneficios fisioldgicos no se tradujeron en
mejores resultados para el paciente, ya que no se observaron mejoras significativas en
la supervivencia del paciente con el posicionamiento prono. Como se puede dejar ver
los antecedentes son claros y precisos al sefialar el objeto de estudio, asi mismo si bien
no se observa una justificacion en otro apartado se menciona una justificacion general
del ensayo sustentada a su vez con los antecedentes.

La formulacién de los objetivos de un EC se deben definir claramente: Las
caracteristicas de los pacientes incluidos (poblacién de estudio), intervencion
estudiada (intervencion o factor de estudio), variables mediante las que se evalla su
eficacia (variable respuesta) ’.En lo referente a los objetivos o hipdtesis también se
muestran en la introduccion como se muestra a continuacion.

El objetivo fue Explorar si la aplicacion temprana de posicionamiento prono
mejoraria la supervivencia de los pacientes con SDRA. Asi mismo tenemos una
hipdtesis referida en la introduccion la cual afirma que la supervivencia mejora
significativamente con el posicionamiento prono en comparacion con el

posicionamiento supino en pacientes con SDRA gravemente hipoxémico.

Como podemos observar el articulo si cumple en su totalidad respeto los

contenidos establecidos en su elaboracion, asi mismo el objetivo presentado se
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relaciona directamente con la hipdtesis la primera planteando explorar si el
posicionamiento prono mejora la supervivencia Yy la hipdtesis respondiendo y
afirmando que la supervivencia mejora significativamente con el posicionamiento
prono en comparacion con el posicionamiento supino.

Por lo que el disefio de un ensayo clinico debe contemplar basicamente: La
ética y la justificacion del EC, definicion de los objetivos, poblacién de estudio,
seleccion de los pacientes con su consentimiento informado, proceso de aleatorizacion
y las técnicas de enmascaramiento a utilizar, descripcion de la intervencion,
seguimiento de los sujetos incluidos en el estudio, estrategia de andlisis y la
comparaciéon de los resultados en los grupos de intervencion y control (determinacion
del efecto de la intervencion)?’.

Asimismo la asignacion aleatoria a los grupos debe realizarse después de que
los sujetos han sido admitidos en el ensayo, es decir, una vez que, tras ser sometidos a
una serie de examenes (cuestionarios, exploraciones, analiticas, etc.) se haya
comprobado que cumplen los criterios de inclusion y, ademas, hayan expresado su
consentimiento informado. De este modo, la decision de incluir o no a un paciente no
estara influenciada por el conocimiento del tratamiento que recibira?’.

Los pacientes fueron reclutados de 26 UCI en Francia y 1 en Espafia, todos los
cuales han utilizado el posicionamiento prono en la practica diaria durante mas de 5
afos. La aleatorizacion fue generada por computadora y estratificada segun la UCI.
Los pacientes fueron asignados aleatoriamente al grupo propenso o al grupo supino
con el uso de un sistema de gestion centralizado basado en la web (Clinifo).El
protocolo, disponible en NEJM.org.

Los ensayos clinicos reales deben utilizar métodos verificables de
aleatorizacion, de tal manera que después del estudio el investigador pueda demostrar
que la asignacion se mantuvo libre de sesgo?2.Se evidencia un cambio relativamente
importante que fue la exclusion Ocho pacientes fueron excluidos posteriormente, y se
incluyeron 466 pacientes en el analisis. No justificando ni describiendo porque de su
exclusion sin embargo se asume que no cumplian con alguno de los criterios de
inclusion.Si bien la poblacion diana es la poblacién a la que se desea poder extrapolar
los resultados, pero el estudio se lleva a cabo en una poblacién definida por unos
criterios de seleccion (poblacion de estudio o experimental) de la que se obtendran los

sujetos (muestra) que finalmente participaran en el ensayo?’.
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Los Participantes del articulo estan desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de
julio de 2011, un total de 3449 pacientes con SDRA ingresaron en las UCI
participantes, y 474 se aleatorizaron. Ocho pacientes fueron excluidos posteriormente,
y se incluyeron 466 pacientes en el analisis: 229 en el grupo supino y 237 en el grupo
propenso. Luego del andlisis interino, el comité de monitoreo de datos y seguridad
recomendd continuar con el ensayo.

El articulo presenta las caracteristicas de los pacientes en la inclusion en el
estudio fueron similares en los dos grupos y se incluyeron en el estudio los adultos que
pone los criterios siguientes: SDRA, como se define son los criterios de la American-
European Consensus Conferencio ; intubacidén endotraqueal y ventilacion mecanica
por SDRA para menos de 36 horas; y SDRA grave (definido como un Pa 02: Fio 2
relacion de <150 mm Hg, con una Fio 2 de >0.6, una PEEP de >5 cm de agua, y un
volumen tidal de aproximadamente 6 ml por kilogramo de peso corporal predicho; los
criterios se confirmaron después de-12 a las 24 horas de ventilacion mecanica en la
unidad de cuidados intensivos. Como se puede observar el articulo también cumple
con lo requerido, pues se detallan los criterios de seleccion y la procedencia de los
pacientes, dejando ver que el contenido cumple con lo solicitado en la guia.

En un ECA se asigna a los participantes a una 0 mas intervenciones para que
los investigadores puedan evaluar los efectos de las intervenciones en los resultados
biomédicos o relacionados con la salud?*Después de que se determiné que un paciente
era elegible, se exigié un periodo de estabilizacion de 12 a 24 horas. La inclusion en el
estudio se confirmé solo al final de este periodo. Los pacientes asignados al grupo
propenso tuvieron que ser puestos boca abajo durante la primera hora después de la
aleatorizacion. Se colocaron en una posicion prona durante al menos 16 horas
consecutivas. A los centros participantes se les dieron pautas para asegurar la
estandarizacion de la colocacion en decUbito prono. Se usaron camas estandar de la
UCI para todos los pacientes. Los pacientes asignados al grupo supino permanecieron

en una posicién semiincorporada.

En el articulo la ventilacion mecanica se administro en un modo de volumen
controlado con flujo inspiratorio constante, con un volumen corriente objetivo de 6 ml
por kilogramo de peso corporal previsto y el nivel de PEEP seleccionado. El objetivo
era mantener una presion de meseta inspiratoria final del sistema respiratorio (Pplat

RS), medido después de un periodo de 1 segundo sin flujo de aire, de no mas de 30 cm
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de agua y un pH de plasma arterial de 7.20 a 7.45. Donde los criterios para suspender
el tratamiento en prono fueron cualquiera de los siguientes: mejoria en la oxigenacion
(definida como una relacion PaO 2 : FiO 2 de >150 mm Hg, con una PEEP de <10 cm
de agua y una FiO 2 de <0,6; grupo prono, estos criterios deben cumplirse en posicion
supina al menos 4 horas después del final de la Gltima sesidn prona); una disminucion
en la PaO 2 : FiO 2 una relacion de més del 20%, en relacion con la relacion en
posicion supina, antes de dos sesiones pronas consecutivas; o complicaciones que

ocurren durante una sesion prona y que conducen a su interrupcion inmediata.

Por lo que después de que los pacientes en el grupo prono se voltearan a la
posicion supina, la sesion prona se podia reanudar en cualquier momento antes de la
evaluacion planificada a las 4 horas en posicidn supina si se cumplian los criterios de
nivel de saturacion de oxigeno, PaO 2 o ambos. La estrategia de posicionamiento
prono se aplico todos los dias hasta el dia 28, después de lo cual se utilizé a discrecion
del médico. Los pacientes en el grupo supino no se pudieron cruzar al grupo propenso,
excepto como medida de rescate en caso de hipoxemia potencialmente mortal cuando
todos los siguientes criterios se cumplieron simultdneamente: una relacion PaO 2 : FiO
2 de menos de 55 mm Hg, con una FiO 2 de 1.0; PEEP maxima segun PEEP-FiO 2 ;
administracion de oxido nitrico inhalado a una concentracion de 10 ppm; infusion de
bismesilato de almitrina intravenosa a una dosis de 4 ug por kilogramo por minuto; y
el rendimiento de las maniobras de reclutamiento respiratorio para aumentar la

cantidad de pulmon aireado.

Se resalta que el articulo detalla todas las intervenciones realizadas al grupo de
pacientes en estudio desde su inicio sus respuestas a la terapia, sus complicaciones la
suspension en algunos hasta los momentos en que se retoma la terapia hasta llegar a
los resultados finales en los grupos en estudio. Por lo mismo se cumple con el item
en su totalidad se describe las intervenciones y protocolo utilizado en el ensayo clinico

evidenciando el cuidado y rigor cientifico.

En el articulo las variable respuesta primaria un evento Unico en los ensayos
clinicos, en muchos otros la variable respuesta es una combinacion de diversos
eventos o se requieren multiples mediciones de condiciones inherentes al tratamiento
de prueba (otros serian multiples comparaciones de tratamientos, mediciones

repetidas, andlisis por intervalos), incluyendo desde caracteristicas clinicas como
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morbilidad, sintomas, calidad de vida, efectos colaterales del tratamiento, hasta
utilizacion y costos de los servicios de salud. Es muy importante mencionar en el
protocolo la pre-especificacion de prioridades en respuestas multiples?2. Asimismo las
variables fisiologicas se midieron en tiempos predeterminados en ambos grupos. En el
grupo supino, las mediciones se realizaron cada 6 horas; en el grupo propenso, las
mediciones se realizaron justo antes de que el paciente se volteara hacia la posicion
prona, después de 1 hora de posicionamiento prona, justo antes de que el paciente
volviera a la posicion supina, y 4 horas después de que el paciente volviera a la

posicion supina.

Teniendo en cuenta la naturaleza del estudio solo se presentan variables
fisiologicas, tales como: posicionamiento prono, Sindrome de distres respiratorio
agudo y severo, que son independientes en su control y que se evaltan de acuerdo a
las caracteristicas del estudio y al como respondan los participantes. Por consiguiente
no se presentd ningun cambio en las variables ni durante, ni tras el inicio del ensayo.
Por lo que el tamafio muestral depende de la precisién con que el investigador desea
llevar a cabo su estudio, pero por regla general se debe usar una muestra tan grande
como sea posible de acuerdo a los recursos que haya disponibles. Entre mas grande la

muestra mayor posibilidad de ser mas representativa de la poblacion?3,

El articulo presenta desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de julio de 2011, un
total de 3449 pacientes con SDRA ingresaron en las UCI participantes, y 474 se
aleatorizaron. Ocho pacientes fueron excluidos posteriormente, y se incluyeron 466
pacientes en el analisis: 229 en el grupo supino y 237 en el grupo propenso. Luego del
analisis interino, el comité de monitoreo de datos y seguridad recomendo6 continuar

con el ensayo.

El andlisis de los ECAS permite evitar sesgos en la evaluacion de
resultados®®.Las reglas de interrupcion, ante un estudio interrumpido precoz-mente por
beneficio, deberia compararse el tamafio maestral inicialmente previsto con el incluido
finalmente en el ensayo. Una desproporcion entre los dos, o un riesgo relativo
extremadamente bajo, puede alertar al lector sobre la posibilidad de una
sobreestimacion del efecto, especialmente si el nimero de eventos o desenlaces es
bajo?*.Las complicaciones que condujeron a la interrupcion inmediata del tratamiento

prono incluyeron extubacion no programada, intubacion del bronquio principal,
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obstruccion del tubo endotraqueal, hemoptisis, saturacion de oxigeno de menos del
85% en la oximetria de pulso o una PaO 2 de menos de 55 mm Hg durante mas de 5
minutos cuando la FiO 2 fue de 1.0, paro cardiaco, frecuencia cardiaca de menos de 30
latidos por minuto durante méas de 1 minuto, presion arterial sistdlica de menos de 60
mm Hg durante mas de 5 minutos y cualquier otra razén que ponga en riesgo la vida

para lo cual el clinico decidi6 suspender el tratamiento.

Como se sefiala hubieron situaciones especiales que obligaron a realizar
interrupciones incluso dando lugar a un analisis y obteniendo resultados estadisticos
de las complicaciones que ocasionaron la interrupcion. Por lo que todos los
participantes en el estudio tienen la misma oportunidad de ser asignados a cada uno de
los grupos, esto es llamado “Generacion de Secuencia”, evitando sesgos®.Asimismo
la asignacion aleatoria define y diferencia el ensayo clinico controlado de los estudios
de cohortes porque es la Unica intervencién metodoldgica que teéricamente da lugar a
una distribucion equilibrada de las caracteristicas de los pacientes entre los diferentes
grupos de tratamientos, la asignacion se debe realizar después de que se haya

comprobado que el paciente retine los criterios de inclusion y exlusion?®.

La aleatorizacion es un método de asignacién o seleccion para el que no se usa
ningln sistema?’. Este articulo es de tipo 11, evaluacion terapéutica de forma completa.
Se destina a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento experimental, intentando
reproducirlas condiciones de uso habituales y considerando las alternativas
terapéuticas disponibles en la indicacion estudiadal’.En los ensayos clinicos implica
que cada participante tiene la misma probabilidad de ser incluido en cualquiera de los
grupos del ensayo. Este es un método importante para reducir el riesgo de sesgo en los
resultados del ensayo®®.Donde en ocasiones conviene asegurar que las principales
caracteristicas pronosticas conocidas se distribuyen de manera equilibrada entre los
grupos de tratamiento. Para ello se puede efectlia una asignacién por blogues, proceso

que consiste en estratificar primero a los pacientes segiin su caracteristica pronostica?.

Este articulo fue generado por computadora y estratificado segin la UCI. Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente al grupo propenso o al grupo supino con el
uso de un sistema de gestion centralizado basado en la web (Clininfo).Donde no se
presenta evidencia de restricciones de ningln tipo. Y en general no se menciona a

profundidad el método de aleatorizacién. El articulo describe el método utilizado para
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ocultar la secuencia de asignacion con detalle suficiente para determinar si las

asignaciones a la intervencion se podian prever antes o durante el reclutamiento?,

El Comité de ética su responsabilidad es asegurar la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los posibles participantes, como también de los
participantes que ya formen parte del ensayo. EI CE proporciona una garantia publica
de esa proteccién, entre otras cosas, evaluando y aprobando o rechazando del
protocolo y asegurando que el investigador o los investigadores sean aptos para la
conduccién del ensayo, que las instalaciones sean adecuadas y que los métodos y
materiales que se utilizaran para obtener y documentar el consentimiento informado de
los participantes en el ensayo sean apropiados®.En este ECA se encuentra el Comité
de Proteccion de las Personas en la Investigacion Biomédica Sud-Est IV en Lyon,
Francia, y por el Comité de Etica de Investigacion Clinica en el Hospital de Sant Pau
en Barcelona. El consentimiento informado por escrito se obtuvo después de que los
familiares del paciente lean el folleto informativo. Si los pacientes pudieron leer el
prospecto en algin momento después de la inclusion en el estudio, se les consult6 para

confirmar la participacion en el ensayo.

Un investigador en cada centro fue responsable de inscribir a los pacientes en
el estudio, seguir el protocolo y completar el formulario de informe de caso. El juicio
fue supervisado por un comité directivo que se reunido mensualmente. También se
establecié una junta independiente de supervision de datos y seguridad, integrada por
tres expertos en el tema. Por lo que no hubo apoyo comercial. Nadie que no figure en
la lista como autor contribuy6 a la redaccion de este manuscrito. Todos los autores

avalan la precision de los datos y el analisis y la fidelidad del estudio al protocolo.

El enmascaramiento es un procedimiento mediante el cual una o varias de las
partes de un ensayo no saben a que grupo de tratamiento se han asignado los
participantes (es decir, qué tratamiento han recibido). EI enmascaramiento es un
aspecto importante de cualquier ensayo realizado para evitar y prevenir
un sesgo consciente o inconsciente en el disefio y la realizacion de un ensayo
clinico®.En el articulo elegido existe un enmascaramiento de técnica, simple ciego:

Los participantes en el estudio no saben a qué grupo estan asignados®’.


https://www.eupati.eu/es/glossary/grupo-de-tratamiento/
https://www.eupati.eu/es/glossary/sesgo/
https://www.eupati.eu/es/glossary/estudio-clinico/
https://www.eupati.eu/es/glossary/estudio-clinico/
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En el articulo los centros fueron monitoreados regularmente por becarios de
investigacion. Los recolectores de datos conocian las asignaciones del grupo de
estudio, pero los evaluadores de resultados no. Como se refiere se mantiene un
enmascaramiento del grupo de evaluadores de resultados, pues ellos no conocian las
asignaciones probablemente para que eso no interfiera los resultados que
posteriormente se obtendrian. Por consiguiente no se presenta relevancia ni similitud

en las intervenciones, por tal modo no se menciona.

El articulo presenta un analisis intermedio planeado fue de 28 dias después la
mitad de los pacientes inscritos, y dos andlisis se contenidos programados, cada uno
con un tipo | tasa de error ajustado a 2,5% para mantener un tipo general | tasa de
error de 5%.Donde el estadistico envid los datos del analisis intermedio a la junta de
monitoreo de datos y seguridad, que tuvo que decidir si continuar o interrumpir la
prueba. Una diferencia absoluta en la mortalidad de 25 puntos porcentuales o mas
entre los grupos en el momento del analisis intermedio fue el Unico criterio para la

terminacion temprana del ensayo. No habia una regla de detencion para la futilidad.

Las variables continuas se expresan como la agrupacién con desviaciones
estandar. Los datos se compararon con los grupos del entre el uso de la prueba de chi
cuadrado o la prueba exacta de Fisher y el analisis de la varianza como se indica. Por
lo que el analisis de los subgrupos consiste en comparar solo a los pacientes de cada
grupo que tienen una caracteristica determinada, en lugar de comparar a la totalidad de
un grupo con el otro?®. El analisis se realizo por intencion de tratar. Las variables
continuas se expresaron como medias con desviaciones estandar. Los datos se
compararon entre los grupos con el uso de la prueba de chi al cuadrado o la prueba
exacta de Fisher y el anélisis de la varianza segun lo indicado. La supervivencia del
paciente se analizo con el uso del método de Kaplan-Meier y se compar6 entre los
grupos con el uso de la prueba de log-rank. La regresion de riesgos proporcionales de
Cox, con estratificacion segun el centro, se planificé para ajustar las diferencias entre
los grupos en la mortalidad al dia 28 y al dia 90 para las covariables iniciales

significativas.

Por lo que el anélisis estadistico se realiz6 con el uso del software SPSS (SPSS
para Windows, version 17.0).El SPSS (Statistical Package for Social Science), es uno

de los paquetes estadisticos mas conocidos debido a su presentacion amigable. La
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ventana que se nos abre al empezar a trabajar con SPSS estad formada por celdas,
donde cada fila hara referencia a un paciente y cada columna a cada una de las

variables que hemos medido y que posteriormente vamos a analizar'’.

En el articulo la seleccion de prueba estadistica es importate para interpretar la
validez estadistica .EL valor indica la probabilidad de que un resultado determinado
haya aparecido por causalidad. Cuando la probabilidad de una diferencia es 0,05;
significa que si se repitiera 100 veces el mismo estudio en muestra diferentes de la
misma poblacion, en ocasiones no se hallarias diferencias®®.Los investigadores no
tuvieron acceso a la base de datos hasta que se completé el estudio. Todos los valores
de P reportados son de doble cara, y no han sido ajustados para comparaciones
multiples. Se consider6 que el valor AP de menos de 0,05 indica significacion

estadistica.

Los resultados deben ser relevantes desde el punto de vista clinico, econémico
0 social y se deben definir y especificar claramente para poder ser medidos sin
confusion y con precision®’.En el articulo los participantes de la investigacion tienen
en cuenta desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de julio de 2011, un total de 3449
pacientes con SDRA ingresaron en las UCI participantes, y 474 se aleatorizaron.
Inscripcion, aleatorizacion y seguimiento de los participantes del estudio). También el
reclutamiento, es fundamental para completar exitosamente un estudio clinico. En los
estudios que realizan el seguimiento de los participantes hasta la fase de cierre, el
reclutamiento debe completarse dentro de un periodo previamente estipulado para
asegurar que la potencia del estudio no disminuya debido a un periodo de seguimiento

mas corto®!.

En el articulo las caracteristicas de los pacientes en la inclusion en el estudio
fueron similares en los dos grupos a excepcion del uso de blogueadores
neuromusculares y vasopresores. Caracteristicas de los participantes en la inclusion en
el estudio). En mas de la mitad de los casos, la principal causa de SDRA fue la
neumonia La infeccion por el virus de la influenza A (HLN1) fue la principal causa de
SDRA en 28 pacientes, sin diferencias significativas entre los grupos en la tasa (5.7%
en el grupo supino y 6.3% en el grupo propenso, P = 0.85). El tiempo medio (x DE)
desde la intubacion hasta la aleatorizacion fue de 31 + 26 horas en el grupo supino y

de 33 £ 24 horas en el grupo propenso (P = 0,66). El puntaje de lesion pulmonar fue de
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3.3 £ 0.4 en ambos grupos, y la tasa de uso de ventilacién no invasiva en las 24 horas
previas a la inclusion fue similar en los dos grupos (29.3% y 30.8% en los grupos

supino y propenso, respectivamente).

Asimismo la configuracion del ventilador, la mecanica del sistema respiratorio
y los resultados de las mediciones de gasometria arterial también fueron similares en
los dos grupos. Configuracion del ventilador, Mecanica del sistema respiratorio y
Resultados de las mediciones de gases arteriales en sangre en el momento de la
inclusion en el estudio.)Donde los periodos de reclutamiento y de seguimiento Desde
el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de julio de 2011, un total de 3449 pacientes con
SDRA ingresaron en las UCI participantes. En el articulo no menciona causas o pautas

referidas a la finalizacion del ensayo.

En el articulo presenta una tabla 1 (Caracteristicas de los participantes en la
inclusién en el estudio), presenta una descripcion principalmente de las caracteristicas
basales clinicas y demogréaficas de cada grupo. Las caracteristicas de los pacientes en
la inclusion en el estudio fueron similares en los dos grupos, excepto para la
puntuacién SOFA y el uso de bloqueadores neuromusculares y vasopresores (Tabla 1).
En méas de la mitad de los casos, las principales causas de sindrome de distres
respiratorio agudo (SDRA) fue la neumonia (Tabla 1). Infeccion por virus A (H1IN1)
de la gripe fue la mano a causa de SDRA pacientes en 28, sin diferencia significativa
Entre los grupos en la tasa (5,7% en el grupo en posicion supina y 6,3% en el grupo
prono, P = 0,85).

El articulo presenta un tiempo medio (+ SD) desde la aleatorizacion a la
intubacién fue de 31 + 26 horas en el grupo en posicion supina y 33 + 24 horas en el
grupo prono (P = 0,66). La puntuacion de la lesion de pulmon fue 3,3 = 0,4 en ambos
grupos, y la tasa de uso de la ventilacién no invasiva en el 24 horas antes de la
inclusion fue similar en los dos grupos (29,3% y 30,8% en los grupos de decubito
supino y prono, respectiva- mente. Teniendo encuenta que en el articulo, 466 pacientes
se incluyeron en el andlisis: 229 en el grupo en posicién supina y 237 en el grupo de
decubito prono. Donde los mismos datos que se utilizaron para la programacion fueron
los mismos datos numéricos analizados de los grupos inicialmente asignados lo que

demuestra la coherencia y secuencia del ensayo.
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Los resultados y la estimacion consisten en establecer qué valor debe tener un
parametro segun deducciones que realizamos a partir de la estadistica®2.Por lo que se
evidencia la mortalidad en el dia 28 fue significativamente menor en el grupo
propensos que en el grupo en posicion supina: 16,0% (38 de 237 participantes) versus
32,8% (75 de 229) (P <0,001). La diferencia significativa en mortalidad persiste en el
dia 90. Una comparacion de las dos curvas de supervivencia demostré la una
diferencia significativa. Después Ajustar para la puntuacion SOFA. La puntuacion del
SOFA se compone de la suma del puntaje obtenido de la evaluacion de seis 6rganos,
cada uno con una escala que va de 0 a 4 puntos, calificados segin el grado de

disfuncion®s,

En el articulo hace mencion el uso de bloqueadores y vasopresores
neuromuscular en el momento de la inclusion, la mortalidad se mantuvo bajos,
significativamente en el grupo propensos que en el grupo en posicion supina. La tasa

de éxito de la extubacion fue significativamente mayor en el grupo prono.

Asimismo las respuesta Dicotdmicas, son preguntas que se responden con un
Si 0 con un No, o en su defecto No sabe, No contesta o No responde®*.La esperada
mortalidad a 28 dias en el grupo supina fue de 60%. Estimamos que con una muestra
de 456 pacientes, el estudio tendria 90% de potencia para detectar una reduccion
absoluta de 15 puntos porcentuales (al 45%) con el posicionamiento prono, con una
tasa de error de tipo | de un lado del 5%. Se planificd un analisis intermedio 28 dias
después de la mitad de los pacientes y se programaron dos analisis, cada uno con una
tasa de error tipo | establecida en 2.5% para mantener una tasa de error tipo | general
de 5%.

En el articulo se evidencia el error de tipo | se conoce como nivel de
significacion. Tipicamente se elige un valor pequefio, 5% o0 1%. Todo experimento, en
su definicion y antes de elegir las muestras, debe llevar descrito cudl es el criterio con
el que rechazaremos una hipétesis. Esto se traduce en prefijar el nivel de significacion
del contraste!’.Por lo cual el estadistico envid los datos del analisis intermedio a la
junta de monitoreo de datos y seguridad, que tuvo que decidir si continuar o
interrumpir la prueba. Una diferencia absoluta en la mortalidad de 25 puntos

porcentuales o mas entre los grupos en el momento del analisis intermedio fue el Unico
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criterio para la terminacién temprana del ensayo. No habia una regla de detencion para
la futilidad.

En el articulo los analisis secundarios muestra que los pacientes en el grupo
prono se haya producido la sesion de primer posicionamiento prono dentro de 55 + 55
minutos después de la aleatorizacién. EI nimero promedio de sesiones fueron de 4 + 4
por paciente, y la duracion media por sesion fue de 17 + 3 horas. Todos los pacientes

de este grupo fueron sometidos al menos una sesién de posicionamiento prono.

En el grupo prono, los pacientes fueron ventilados en la posicion prona el 73%
de los 22. Las tasas del uso de terapias de rescate en el supino y grupos propensas
fueron 2,6% frente a 0,8% para ECMO que es la oxigenacion por membrana
extracorpérea (P = 0,14), 15,7% frente a 9,7% para el o0xido nitrico inhalado (P =
0,05), y 6,6% versus 2,5 % bismesilato de almitrina (P = 0,04). Los bloqueadores
neuromusculares se utilizaron para 5,6 + 5,0 dias en el grupo en posicién supinay 5,7
* 4,7 dias en el grupo propenso (P = 0,74), y la sedacion intravenosa se administro
durante 9,5 + 6,8 y 10,1 + 7,2 dias en los dos grupos, respectivamente (P = 0,35). El
uso de la terapia antiviral para la infeccion por virus HIN1 fue similar en los dos

grupos.

El articulo presente tiene encuenta el dafio, es el efecto de dafiar. EI término
proviene del latin damnum y estéa vinculado al verbo que se refiere a causar perjuicio,
menoscabo, molestia o dolor®.La participacion en un ensayo clinico puede reportar
grandes beneficios para la salud de los pacientes que toman parte en él, para la ciencia
0 para la sociedad. Pero igualmente constituye una fuente de riesgos para la salud de
los participantes, pudiéndose causar dafios y perjuicios que habran de ser reparados.
En la investigacion existe un total de 31 paradas cardiacas se produjo en el grupo
supino y 16 en el grupo prono (P = 0,02). No hubo diferencias significativas entre les

grupos con respecto a otros efectos adversos.

Por consiguiente la discusién de un ensayo clinico tiende a un resumen,
interpretan y extrapolan los resultados; se discuten sus implicaciones y limitaciones; y
se discuten y contrastan las hipotesis. Suele incluir: a) resumen escueto del estudio; b)
propuestas de investigaciones futuras; c) comparacion con otros estudios d)

limitaciones del estudio; e) generalizacion de los resultados; f) hallazgos no previstos;
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g) interpretacion de los resultados por el investigador; y h) conclusion del estudio®’.El
articulo tiene varias limitaciones. Aunque planifica registrar los datos de los pacientes
elegibles pero no incluidos, solo unas pocas unidades de cuidados intensivos
cumplieron con esta solicitud, por lo que es imposible apreciar completamente la
condicion fisiologica de los pacientes excluidos. Ademas, el balance de liquidos y la

dosis acumulada de catecolaminas no se evaluaron.

Existiendo en el articulo un desequilibrio entre los grupos en la puntuacién
basal del SOFA, el uso de vasopresores y el uso de bloqueadores neuromusculares
también podrian haber influido en los resultados. Sin embargo, incluso después del
ajuste para estas covariables, la mortalidad fue significativamente menor en el grupo

prono.

También las generalidades del articulo presisa los resultados son consistentes
con los hallazgos de metanalisis previos y un estudio observacional, aunque los
ensayos aleatorizados previos no han demostrado un beneficio de supervivencia con el
posicionamiento prono. Los metandlisis de los estudios sindrome de dificultad
respiratoria aguda han sugerido que los resultados con un posicionamiento prono son
mejores en el subgrupo de pacientes con hipoxemia grave. Sin embargo, cuando
estratificamos nuestro analisis segun el cuartil de la relacion PaO 2 : FiO 2 al

momento de la inclusion, no encontramos diferencias significativas en los resultados

Finalmente, la RS del articulo concluye con la interpretacion de ellos. Ello
incluye una discusién sobre las limitaciones del estudio (de la revisién), como
potenciales sesgos de los estudios originales, asi como potenciales sesgos que podrian
afectar a la RS en si misma. También es importante una discusion sobre la
consistencia de los hallazgos y su aplicabilidad, asi como proponer recomendaciones

para futuras investigaciones sobre el tema de interés 7.

En la investigacion existe varios factores pueden explicar los resultados. En
primer lugar, los pacientes con sindrome de dificultad respiratoria aguda grave fueron
seleccionados sobre la base de la oxigenacién junto con PEEP y FiO 2 niveles. En
segundo lugar, los pacientes se incluyeron después de un periodo de 12 a 24 horas
durante el cual se confirmaron los criterios de sindrome de dificultad respiratoria

aguda Este periodo puede haber contribuido a la seleccion de pacientes con sindrome
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de dificultad respiratoria aguda mas grave que podrian beneficiarse de las ventajas del
posicionamiento prono, como el alivio de la hipoxemia grave y la prevencion de la

lesion pulmonar inducida por el ventilador.

Un estudio previo ha demostrado que el posicionamiento en decubito prono, en
comparacién con el posicionamiento supino, reduce notablemente las areas
pulmonares sobreinfladas mientras promueve el reclutamiento alveolar. Estos efectos
(reduccién de la sobre distension y la mejora del reclutamiento) pueden ayudar a
prevenir la lesion pulmonar inducida por el ventilador al homogeneizar la distribucion
del estrés y la tensién dentro de los pulmones. En nuestro ensayo, el reclutamiento

alveolar no se evalu6 directamente.

Sin embargo, los estudios han demostrado que la capacidad de reclutamiento
pulmonar se correlaciona con el grado de hipoxemia y que la presion transpulmonar a
lo largo del eje ventral a dorsal se distribuye mas homogéneamente en la posicion
prona que en la posicion supina. Por lo tanto, sugerimos que el posicionamiento prono

en nuestros pacientes indujo una disminucion del estrés y la tension pulmonar.

Asimismo en tercer lugar, como en investigaciones previas utilizamos sesiones
largas de posicionamiento prono. En cuarto lugar, la posicion prona se aplicd durante
el 73% del tiempo asignado a la intervencion y se concentré durante un periodo de
unos pocos dias. En quinto lugar, en nuestro ensayo, el volumen tidal fue menor que
en los ensayos previos. Sin embargo, debido a que todos los pacientes regresaron a la
posicion supina al menos una vez al dia, el efecto de la posicion prona en si no se
puede distinguir de los efectos de moverse de la posicion supina a la posicion prona en

el transcurso de un dia.

El articulo presenta otra informacion considerando al registro de ensayos
clinicos surge como respuesta de la comunidad cientifica para luchar contra el sesgo
de publicacion y contra el reporte selectivo de los resultados de los estudios clinicos.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el registro de ensayos clinicos
como “la publicacién de un conjunto de datos, consensuados internacionalmente,

sobre el disefio, la conduccién y la administracion de ensayos clinicos" 3.

En el articulo se evidencia el registro, N Engl J Med 368; 23 nejm.org junio 6,

2013.Existiendo en el articulo la elaboracion de un protocolo de ensayo clinico
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constituye un proceso multidisciplinario en el que intervienen especialistas médicos,
farmaceuticos, estadisticos, matematicos y cibernéticos. Para realizar el mismo es
necesario realizar una busqueda bibliografica de la tematica o especialidad en la cual
se desarrollard el ensayo clinico y del producto a investigar. También se buscara
informacion acerca de la experiencia que existe en el mundo con esta aplicacion en
cuestion®’. The New England Journal of Medicine Descargado de nejm.org el 12 de
julio de 2018. Sdlo para uso personal. Ningun otro uso sin permiso. Copyright © 2013

Sociedad Médica de Massachusetts. Todos los derechos reservados.

Por ultimo el articulo cuenta con financiamiento de la actividad cientifica es
muy importante para su buen desarrollo y para que a su vez ésta contribuya al
desarrollo del pais®.En dicha investigacion los que financiaron fueron el Dr. Guérin
informa haber recibido apoyo financiero de Air Liquide; EI Dr. Mercat, recibiendo
honorarios de consultoria de Faron Pharmaceuticals, otorga apoyo de Covidien y
General Electric, regalias de patentes sobre un método para evaluar la presion positiva
al final de la espiracién autorizada a General Electric y el reembolso de gastos de viaje

de Covidien y Maguet.

Considerando también el financiamientos al Dr. Jaber, recibiendo honorarios
de consultoria de Maquet y Drager, honorarios por conferencias de Fisher y Paykel,
Abbott Laboratorios y Philips Respironics, y el reembolso de los gastos de viaje de
Pfizer;y el Dr. Mancebo, recibiendo honorarios por su servicio en la junta de
monitoreo de datos y seguridad de Air Liquide, honorarios de consultoria de Faron
Pharmaceuticals, ALung y Philips Respironics, y de la colaboracion entre Covidien y

General Electric para su institucion.

Concluyendo con los formularios de divulgacion proporcionados por los
autores estan disponibles con el texto completo de este articulo en NEJM.org. Este
articulo fue publicado el 20 de mayo de 2013 en NEJM.org. Agradecemos a todos los
médicos, incluidos los que trabajan de noche, y a las enfermeras de los centros
participantes por la atencion brindada a los pacientes durante el estudio; la red Réseau
Européen en Ventilation Artificielle; y Carolyn Newey por ayuda en la edicion de una

version anterior del manuscrito.
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2.3.- Importancia de los Resultados

Segun el estudio Claude G, Gacouin A. en el articulo: Posicionamiento prono en el
sindrome de distres respiratorio agudo severo., los hallazgos dan respuesta a la pregunta
referida a beneficios de la mortalidad a los 28 dias fue significativamente menor en el
grupo prono que en el grupo en posicion supina: 16,0% (38 de 237 participantes) frente a
32,8% (75 de 229) (P <0,001). La diferencia significativa en la mortalidad persistio a los
90.La tasa de éxito de la extubacion fue significativamente mayor en el grupo prono. La

incidencia de paros cardiacos fue mayor en el grupo supino.

Estos resultados que podemos analizar la labor de los profesionales de la salud, y si
es necesario poder instaurar cambios en la practica clinica diaria, en mejora de los

pacientes de las Unidades de Cuidados Criticos.

Hay un balance entre beneficios y riesgos en su aplicabilidad. Se consideré la
opinion de los datos estadisticos y porcentajes poblacion donde se analizo el ensayo

prospectivo, multicentrico, aleatorizado y controlado.
2.4.- Nivel de Evidencia

La escala utilizada en esta investigacion para poder determinar el nivel de evidencia
fue mediante la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN); la cual muestra un
Nivel de evidencia 1+, pues es un ensayo clinico bien realizado con poco riesgo de sesgo

como lo muestra su definicion.

La potencia de las recomendaciones se ajustd siguiendo el modelo Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) ES 1A; pues
constituye una recomendacion fuerte con una evidencia de alta calidad y los beneficios
superan claramente los riesgo ademas es un ensayo clinico sin importante limitaciones o
evidencia abrumadora de estudios observacionales presentando una recomendacion
fuerte, que puede aplicarse a la mayoria de los pacientes en la mayoria de las
circunstacias sin reserva cual indica que la investigacion es considerada moderada debido
a que es probable que el estimador del efecto se encuentre cercano al efecto real, aunque

podrian existir diferencias sustanciales.
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2.5.- Respuesta a la pregunta

¢Es mas eficaz el decubito prono que otras intervenciones para el buen manejo de

distres respiratorio en etapa aguda en los pacientes en ventilacién mecéanica?

La revision concluye dando respuesta a la pregunta formulada sosteniendo que existe
evidencia contundente sobre la eficacia del decubito prono en relacion a otras
intervenciones puesto que en comparacion con la posicion supina reduce notablemente
las areas pulmonares demasiado infladas mientras que promueve el reclutamiento
alveolar. Estos efectos (reduccion de la distension y la mejora del reclutamiento) pueden
ayudar a prevenir la lesion pulmonar inducida por el ventilador por homogeneizar la
distribucion de la distension y la tension dentro de los pulmones. Ademas con una
evidencia que la mortalidad a los 28 dias fue significativamente menor en el grupo prono
que en el grupo en posicion supina: 16,0% (38 de 237 participantes) frente a 32,8% (75
de 229) (P <0,001).

La diferencia significativa en la mortalidad persistié a los 90 dias.

2.6.- Recomendaciones

- Se recomienda la aplicacion de la maniobra debe ser protocolizada y realizada por
personal entrenado.

- Se recomienda proteger las zonas mas expuestas a lesiones por decubito: caderas,
rodillas, hombros y cara, asi evitar las ulceras por presion.

- Teniendo en cuenta las pocas investigaciones realizadas en una tematica trascendente
como eficacia del decubito prono para el buen manejo de distres respiratorio en etapa
aguda de los pacientes en ventilacion mecanica, se sugiere Profundizar en futuras tesis de
maestria y doctorales para de esta manera contar con una base cientifica de nuestro actuar
en las UCIS.

- Las enfermeras especialistas en UCI cuando ejecute la posicion prona en pacientes con
ventilador mecanico debe considerar algunos eventos no esperados que pueden

presentarse durante la maniobra y obligar a detenerla:
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Extubacion accidental desaturacion sostenida (< 85%) o PaO2< 55mmHg con FiO2

100% sostenida durante 5 minutos, paro cardiaco o bradicardia sostenida (< 30 latidos

por minuto durante 1minuto). Hipotension (< 60mmHg) sostenida por 5 minutos.

- Realizar talleres: posicion decubito prono en pacientes con apoyo ventilatorio en
la etapa aguda con el personal multidisciplinario de la UCI.

- Incorporar en sus sistemas de informatica un analisis estadistico en base al uso del
software SPSS y registrar las maniobras de un buen manejo del paciente en decubito

prono conjuntamente con el diagndstico médico.
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ANEXO: 01

Cuadro N° 01 : Descripcion del Problema

1 |Contexto-Lugar Unidad de cuidados Intensivos.

2 |Personal de Salud Personal profesional de enfermeria.

3 |Paciente Pacientes hospitalizados con diagnéstico de Pacientes
con Sindrome de distres respiratorio agudo (SDRA) en
su etapa aguda en Ventilacion Mecénica.

4 Problema Pacientes con Sindrome de distres respiratorio agudo
(SDRA)

4.1 [Evidencias internas:[En la unidad de cuidados intensivos solo se consideran
Justificacién de practicafisioterapia respiratoria, tratamiento farmacologico:
habitual terapia inhalatoria, nebulizacion y cambios posturales.

4.2 [Evidencias internas: La terapia de posicionamiento decubito prono es una de
Justificacion de ur]Ias alternativas disponibles en el tratamiento del
cambio de practica Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (SDRA) en la

etapa aguda en pacientes en Ventilador Mecanico que
mejora la oxigenacién, reclutamiento alveolar,
disminuyendo la mortalidad. Disminucién del tiempo
de hospitalizacion.

5 |Motivacion del problema |[Reduccion de la mortalidad. Manejo adecuado del

SDRA. Calidad de cuidado.
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ANEXO: 02

Cuadro de Validez de Géalvez Toro ARTICULO N°1

1.-Titulo de la investigacion a validar: Efecto de la ventilacion mecénica en
posicion prona en pacientes con sindrome de dificultad respiratoria aguda. Una
revision sistematica y metanalisis.®

Metodologia: Metaanalisis.

Ano: 2015

Pregunta Descripcion Respuesta

¢Cudles son los resultados | Siete  ensayos  clinicos | Basandonos en los
o los hallazgos? controlados aleatorizados | resultados obtenidos
(2.119 pacientes) fueron | podemos recomendar
incluidos en el analisis. La | su utilizacion en pacientes
posicion prona mostrd una | con hipoxemia severa
tendencia no significativa | (PaO2/Fi02 <  100),
a disminuir la mortalidad | asociada a un volumen
(OR: 0,76; 1C 95%: 0,54- | corriente bajo

1,06; p =0,11; 12 63%). Al | (< 8 cc/kg de peso ideal),
estratificar por subgrupos | durante un tiempo superior
se encontrd una aléh

disminucion significativa | al dia e inicio temprano
en el riesgo de mortalidad | durante la evolucion de la
en los pacientes ventilados | enfermedad

con volumen (< 48 h). Por lo tanto, estas
corriente bajo (OR: 0,58; | serian las indicaciones y
IC 95%: 0,38-0,87; p = | Estrategias asociadas que
0,009; 12 33%), pronacion | deberian incluirse en los
prolongada (OR: 0,6; protocolos de pronacion.
IC 95%: 0,43-0,83; p =
0,002; 12 27%),
instauracion antes de 48h
de evolucion de la
enfermedad.

¢Parecen atiles los | Podemos decir que | Lo resuelve parcialmente
resultados para mi | encontramos una evidencia
problema? consistente e importante
en el estudio en mencion
pues el mismo deja ver
una disminucion
significativa en la
mortalidad. E incluso
recomendando que estas
serian las indicaciones y

estrategias asociadas que
deberian agregarse en los
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protocolos de pronacion

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del problema en
tu medio?

Si son aplicables pues se
cuenta con enfermeras
especialistas en cuidados
intensivos que si bien
aplican netamente terapias
médicas en la resolucion
del distres respiratorio,
muchas de ellas conocen la
terapia de decubito prono
como manejo y solucion.
Asi mismo el medio se
presenta adecuado para
aplicar vy realizar el
procedimiento

Puedo
parcialmente

aplicarlo

¢Son seguras las | Si,pues el procedimiento | Si

evidencias para el | en si mismo bien ejecutado

paciente? con las  condiciones
externas idoneas y con un
personal capacitado vy
entrenado resulta seguro y
beneficioso para el
paciente. El estudio no
presento riesgos en los
pacientes.

¢Son validos los resultados | Si se realizd un | Si

y los hallazgos? metanalisis de ensayos
clinicos controlados
aleatorizados que
compararon
Pacientes en posicién
prona vs. Supina. Se
evaluo mortalidad,

estancia hospitalaria, dias
de ventilacién

Mecanica y  efectos
adversos. Todos los
estudios incluidos fueron
ensayos clinicos

controlados
Aleatorizados.
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Cuadro de Validez de Galvez Toro ARTICULO N°2

2.Titulo de la investigacion a validar: El decubito prono como estrategia terapéutica

para la mejora del sindrome de distrés respiratorio agudo’

Metodologia: Revision Sistematica

Ano: 2016

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los resultados
0 los hallazgos?

Se seleccionaron un total

de 19 articulos. La
revision
documental gener6 las

siguientes categorias de
analisis: definicion

del sindrome de distrés
respiratorio agudo,
estrategias terapéuticas,
recomendaciones para
utilizar el decubito prono,
realizacion de

la maniobra y
complicaciones del
decubito prono. La

ventilacion en DP puede
reducir la mortalidad en
pacientes gravemente
hipoxémicos definidos por
PaO2/Fi02 < 100mmHg,
pero no en pacientes con
hipoxemia moderada
(100mmHg < PaO2/Fi02
< 300mmHg). La variable
primaria fue mortalidad en
el subgrupo de pacientes
con PaO2/FiO2 <
100mmHg Versus
pacientes con PaO2/FiO2
> 100 y < 300mmHg. Para
cada estudio, se determino
la  mortalidad al alta
hospitalaria 0 al
seguimiento mas lejano.
Los resultados secundarios
incluyeron la mortalidad
estratificando segln
PaO2/FiO2, pero limitado
a los pacientes con injuria
pulmonar aguda/ SDRA; y
en todos los pacientes, la

El Decubito prono (DP) ha
demostrado una mejoria de
la oxigenacion pero no de
la mortalidad. No se ha
acordado el momento
Optimo para iniciar la
maniobra ni el tiempo de
duracién de la misma. Se

Considera seguro siempre
que los profesionales estén
formados y se use un
protocolo estandarizado.
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duracién de la VM, dias
libres de VM hasta el dia
28, y eventos adversos.

¢Parecen Gtiles los
resultados para mi
problema?

La probleméatica  en
mencion gira en torno a si
es eficaz el decdbito
prono. De lo antes
mencionado se refleja una
evidencia indirecta que si
bien entrega resultados en
torno a nuestro problema
los acoge de
investigaciones
secundarias mé&s no de
ningun estudio primario.

Lo resuelve parcialmente

¢Son aplicables los
resultados para la
resolucion del problema en
tu medio?

No son aplicables ya que
no existe un sustento
concreto de una evidencia
concisa a lo que queremos
investigar.

No, puedo aplicarlo.

¢Son seguras las no
evidencias para el | No se presentan seguras
paciente? pues no se hace referencia
a criterios éticos ni de
especificad cientifica y
confiabilidad.
¢Son validos los resultados | No se encuentra ningin | No

y los hallazgos?

método para el problema
estudiado.
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Cuadro de Validez de Géalvez Toro ARTICULO N°3

3.Titulo de la investigacion a validar: Decubito prono en el Sindrome de Dificultad
Respiratoria Aguda, de la fisiologia a la préctica clinica®

Metodologia: Revision Sistematica.

Ano: 2016

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los resultados
o los hallazgos?

Los resultados del estudio
prono-supino  permitieron
corroborar la mejoria en el
intercambio gaseoso (de
mayor significancia en los
pacientes en

Categoria grave).
Reportaron no hay mejoria
d en pacientes con SDRA
grave, colocados en DP.
Generalmente 6 a 72 horas

posterior al inicio del
evento y  empeoran
rapidamente, tipicamente
el paciente cursa con
disnea, cianosis y crépitos
difusos. La dificultad
respiratoria  suele  ser
evidente, observandose
taquipnea, taquicardia,

diaforesis y uso de
musculos accesorios de la
respiracion; tos y dolor
toracico también pueden
estar presentes.

La ventilacion en decubito
prono favorece el aumento
de la oxigenacion en
pacientes con este SDRA,
los  mecanismos  que
producen este incremento
son probablemente
multiples e
interdependientes y no han
sido dilucidados en su
totalidad. Es un
procedimiento de bajo
costo, recomendado
implementar en pacientes
categoria grave, y
preferentemente en etapa
tempana de la enfermedad,
aunque es  necesario
realizar estudios futuros
que puedan establecer el
verdadero impacto en la
mortalidad para evaluar su
uso sistematico en todos
los pacientes con
Sindrome de Dificultad
Respiratoria Aguda.

¢Parecen atiles los | No, pues los resultados | No lo resuelve
resultados para mi | son superficiales generales
problema? y no se relacionan
directamente  con el
problema en mencion
¢Son aplicables los | No resultan relevantes por | No Puedo aplicarlo

resultados para la
resolucion del problema en
tu medio?

ser generales. Y al medio
de uci no presenta aportes
trascendentales si no
comentarios de revisiones
de literatura

¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

No se presentan seguras
pues no se hace referencia
a criterios eticos ni de
especificad cientifica y
confiabilidad.

No

53



¢Son validos los resultados
y los hallazgos?

No refiere metodologia de
instrumentos utilizados ni
de validaciones, lo Unico
que se refiere es a revision
sistematica de bases de
datos. Por lo mismo no nos
resultan validos los
hallazgos

No
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Cuadro de Validez de Galvez Toro ARTICULO N°4

4. Titulo de la investigacion a validar: Efecto del posicionamiento prono durante la

ventilacion mecénica sobre la mortalidad entre pacientes con

insuficiencia

respiratoria aguda sindrome de angustia: una revision sistematica y metanalisis.®

Metodologia: Revision Sistematica Y Metanalisis.

Afno: 2014
Pregunta Descripcion Respuesta
¢Cuéles son los resultados | Se observa como | El estudio concluyo ante

0 los hallazgos?

resultados de los estudios
de 6 ensayos (n = 1016)
que utilizd una estrategia
de ventilacion protectora
con  volimenes tidal
reducidos y
posicionamiento prono
reduccion significativa de
la  mortalidad  (riesgo
proporcién 0,74, intervalo

de confianza del 95%
0,59-
0.95; 12 = 29%) en

comparacion con el
posicionamiento supino.

un analisis de evidencia de
alta calidad mostrd que la
ventilacién mecanica en la

posicion  prona  redujo
significativamente la
mortalidad  entre  los
pacientes con SDRA que
recibio ventilacion
pulmonar protectora.

Esta técnica fue
beneficiosa  para  los
pacientes con SDRA

moderado a severo cuando
se usa para periodos
prolongados de 16 horas o
mas por dia.

¢Parecen atiles los | Si, pues los resultados de | No resuelve
resultados para mi | nuestro analisis de
problema? evidencia es de baja
calidad mostrd que el uso
de la posicién prona
durante la  ventilacion
mecanica no mejord la
supervivencia entre los
pacientes con SDRA que
recibieron proteccion
Ventilacion pulmonar.
¢Son aplicables los | Se presentan aplicables. | Puedo aplicarlo

resultados para la
resolucion del problema en
tu medio?

Pues es una revision
sistematica y metaanalitica
donde aplica en mi medio
ya que existe el personal
de enfermeria capacitado
para brindar un buen
soporte a través del
ventilador mecanico vy
posicion decubito prono
para aliviar y mejorar el
SDR.

parcialmente

55



¢Son seguras las
evidencias para el
paciente?

Son seguras las evidencias
ya que se hizo la revision
de ECAS donde el
posicionamiento prona
durante la  ventilacion
mecénica en la mortalidad
por todas las causas entre
los pacientes

con sindrome de dificultad
respiratoria  aguda en
ensayos que utilizaron

ventilacion pulmonar
protectora (volumen
corriente)

<8 ml / kg) y en ensayos
que no exigieron

ventilacion protectora. Las
razones de riesgo menores
que 1.0 indican una
disminucion del riesgo de
muerte con
posicionamiento prono.

Si

¢Son validos los resultados
y los hallazgos?

Los hallazgos proceden de
basquedas en bases de
datos electrénicas y actas
de congresos para
identificar ensayos
controlados aleatorios
(ECA). Incluidos ECA que
comparo el
posicionamiento prono y
supino durante la
ventilacion mecénica en
pacientes con SDRA.
Usando efectos aleatorios
modelos para los anélisis
agrupados

Si
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Cuadro de Validez de Géalvez Toro ARTICULO N°5

5. Titulo de la investigacion a validar: Ventilacién pulmonar en decubito prono y

SDRA grave en Urgencias.*

Metodologia: Revision Sistematica.

Afo: 2014

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los resultados
0 los hallazgos?

Los resultados del estudio
al SDRA se estratificd en
tres niveles: leve,
moderado y grave, de
acuerdo al grado de
hipoxemia presente.

De tal modo que una
relacion PaO2/Fi02 de
201-300 mmHg se

considera leve; en cambio,
un paciente con

una PaO2/Fi02 101-200
mmHg es considerado un
SDRA moderado y una
PaO2/Fi02 de <100
mmHg es considerado
como SDRA grave. EIl
PEEP  puede  afectar
notablemente la
PaO2/FiO2; por tanto, un
nivel minimo de PEEP (5
cmH20) en cualquier
nivel de gravedad se
incluyd en la definicion de
SDRA.

En pacientes con
SDRA grave, la aplicacion
de ventilacién prolongada

en posicion prono
disminuyo
significativamente

la mortalidad a los 28

(16%), en comparacién
con elgrupo ventilado en
posicion  supina,  sin
encontrar diferencias
significativas en  las
complicaciones entre los
dos grupos de tratamiento,
y de acuerdo a las
evidencias

actuales se recomienda el

uso de ventilacion en
posicion prono en
pacientes con relacion
Pa02/FiO2

menor a 150 mmHg, con
PEEP mayor a5y FiO2 de
60% 0 més; asi también lo
reportado  por ARDS
network

sobre el uso de volumen
corriente bajo en paciente
con SDRA disminuye la

mortalidad de manera
importante en
comparacion con el uso de
volumen corriente alto
durante la  ventilacion
mecanica.

¢Parecen atiles los | No, pues los resultados | No lo resuelve

resultados para mi | son superficiales generales

problema? con el problema en

mencion
¢Son aplicables los | No resultan relevantes por | No Puedo aplicarlo
resultados para la | ser generales. Y al medio

resolucion del problema en
tu medio?

de UCI no presenta aportes
trascendentales si no




comentarios de revisiones
de literatura

¢Son seguras las | No se presentan seguras | No

evidencias para el | pues no se hace referencia

paciente? a criterios éticos ni de
especificad cientifica y
confiabilidad.

¢Son validos los resultados | No refiere metodologia de | No

y los hallazgos?

instrumentos utilizados ni
de validaciones, lo Unico
que se refiere es a revision
sistematica de bases de
datos. Por lo mismo no nos
resultan validos los
hallazgos
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Cuadro de Validez de Gélvez Toro ARTICULO N°6

6. Titulo de la investigacion a validar: Mortalidad y factores asociados en pacientes
con sindrome de dificultad respiratoria agudo (SDRA) en un hospital universitario.!

Metodologia: Cohorte retrospectiva

Afo: 2016

Pregunta Descripcion Respuesta

¢Cuéles son los resultados | Durante el periodo de | El SDRA es una entidad
o los hallazgos? estudio ingresaron a la | poco frecuente en nuestro

UCI 660 pacientes con un
cuadro respiratorio agudo
que requirid

ventilacion mecanica
invasiva. De éstos, 141
pacientes tuvieron
diagnostico confirmado de
SDRA segun la definicién
establecida.

La primera causa de
SDRA fue el choque
séptico de

origen pulmonar en 70
pacientes (49.6%), sequida
de la

contusién pulmonar en 19
(13.5%), la
broncoaspiracion
relacionada con trastornos
de la conciencia en 17
(12.1%) vy la sepsis
originada en el tracto
gastrointestinal con 15
(11%).

medio.

Se caracteriza por afectar a
adultos  jovenes;  ser
secundaria

a una amplia variedad de
enfermedades y por tener
una alta

mortalidad. Los factores
maés fuertemente asociados
con

dicha mortalidad son
dependientes de la
enfermedad de

base y de la intensidad de
la respuesta bioldgica a la
misma.

¢Parecen atiles los | No, pues los resultados no | No lo resuelve
resultados para mi | son consistentes no dan
problema? respuesta para nuestro
problema en mencion.
¢Son aplicables los | Seguin  los  hallazgos | No Puedo aplicarlo

resultados para la
resolucion del problema en
tu medio?

encontrados, los resultados
emitidos no son Utiles en
mi problema que no brinda
un aporte a la realidad.

¢Son seguras las | No se presentan seguras | No

evidencias para el | pues no tiene un sustento

paciente? coherente para mi
problema de estudio.

¢Son validos los resultados | Se realiz6 un analisis de | No

y los hallazgos?

regresion logistica para
determinar los factores
asociados de  manera
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independiente  con la
mortalidad  hospitalaria.
Por lo mismo no nos
resultan  validos los
hallazgos.
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Cuadro de Validez de Gélvez Toro ARTICULO N°7

7.-Titulo de la investigacion a validar: Posicionamiento prono en el sindrome de
distrés respiratorio agudo severo 2

Metodologia: Ensayo prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y controlado

Ano: 2013

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales
resultados
hallazgos?

son
0

los
los

Los pacientes en el grupo
propenso se sometieron a
su primera sesion de
posicionamiento prono
dentro de los 55 %= 55
minutos después de la
aleatorizacion. ElI numero
promedio de sesiones fue
de 4 + 4 por paciente, y la
duracion media por sesion
fue de 17 + 3 horas. Todos
los pacientes de este grupo
se sometieron al menos a
una sesion de
posicionamiento prono. En
el grupo propenso, los
pacientes fueron
ventilados en decubito
prono durante el 73% de
las 22.334 horas paciente
pasadas en la UCI desde el
inicio de la primera sesion
hasta el final de la ultima
sesion.

La supervivencia después
de SDRA grave fue
significativamente mayor
en el grupo propenso que
en el grupo supino. Los
metanalisis de los estudios
ARDS han sugerido que
los resultados con un
posicionamiento prono son
mejores en el subgrupo de
pacientes con hipoxemia
grave.

la seleccién de pacientes
con SDRA mas grave_que
podrian beneficiarse de las
ventajas del
posicionamiento  prono,
como el alivio de la
hipoxemia grave y la
prevencion de la lesion
pulmonar inducida por el
ventilador. Este estudio
previo ha demostrado que
el  posicionamiento en
decubito prono, en
comparacion  con el
posicionamiento  supino,
reduce notablemente las
areas pulmonares
sobreinfladas mientras
promueve el reclutamiento
alveolar.

¢;Parecen
resultados
problema?

Gtiles
para

los
mi

Si son utiles, se refleja una
evidencia consistente y
directa que entrega
resultados en torno a
nuestro  problema los
acoge de un estudio
ordenado y nos ofrece
respuestas a lo planteado
desde todas las relaciones
del decubito prono con el
distres respiratorio y con el

Si lo resuelve
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ventilador mecanico.

¢Son  aplicables

resultados

para

los
la

resolucion del problema

en tu medio?

Se presentan aplicables.
Pues es un ensayo
prospectivo  donde los
resultados se convierten en
una evidencia que encaja
en nuestra realidad y en
nuestro sistema de salud
ya que existe el personal
de enfermeria capacitado
para brindar un buen
soporte a través del
ventilador mecanico vy
posicion decubito prono
para aliviar y mejorar el
SDR. Que va encontrar
respaldo y argumento con
la presente revision.

Puedo aplicarlo

¢Son seguras

evidencias
paciente?

para

las
el

El protocolo, disponible en
NEJM.org, fue aprobado
por el Comité de ética del
Comité de Proteccion de
las Personas en la
Investigacion  Biomédica
Sud-Est IV en Lyon,
Francia, y por el Comite
de Etica de Investigacion
Clinica en el Hospital de
Sant Pau en Barcelona. El
consentimiento informado
por escrito se obtuvo
después de que los
familiares del paciente
lean el folleto informativo.
Si los pacientes pudieron
leer el prospecto en algun
momento después de la
inclusion en el estudio, se
les consulto para confirmar
la participacion en el
ensayo.

El juicio fue supervisado
por un comité directivo
que se reunio
mensualmente. Todos los
autores avalan la precision
de los datos y el analisis y
la fidelidad del estudio al

Si
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protocolo. El estudio no
presento riesgos para los
pacientes

$son validos
resultados y
hallazgos?

los
los

Se incluyeron en el estudio
adultos que cumplian los
siguientes criterios:
SDRA, segun se definio de
acuerdo con los criterios
de la American Consensus
Conference ; intubacion
endotraqueal y ventilacion
mecanica para el SDRA
durante menos de 36
horas; los criterios se
confirmaron después de 12
a 24 horas de ventilacion
mecanica en la unidad de
cuidados intensivos [UCI]
participante). Los
pacientes fueron
reclutados de 26 UCI en
Francia y 1 en Espafia,
todos los cuales han
utilizado el
posicionamiento prono en
la practica diaria durante
mas de 5 afios. La
aleatorizacion fue
generada por computadora
y estratificada segun la
UCI. Los pacientes fueron
asignados aleatoriamente
al grupo propenso o al
grupo supino con el uso de
un sistema de gestion
centralizado basado en la
web
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Cuadro de Validez de Géalvez Toro ARTICULO N°8

8.Titulo de la investigacion a validar: Posicion de prono en pacientes con
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo Grave =

Metodologia: Ensayo prospectivo, controlado

Afo: 2013

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los resultados
o los hallazgos?

El estudio se realizé en 26
UCIls francesas vy 1
espafola, todas con amplia
experiencia en la posicion
en prono durante al menos
5 afios. Se asignaron 237
pacientes al grupo de
ventilacion en prono frente
a 229 en el grupo de
decubito supino.

Los pacientes asignados a
la ventilacion en prono
recibieron su  primera
sesion de forma precoz en
55£55 min.

En cuanto a los resultados
principales: la mortalidad a
los 28 dias en el grupo de
prono fue del 16%,
significativamente menor
que las del grupo control
32,8% (p<0,001). Esta
diferencia de mortalidad se
mantuvo a los 90 dias. En
ambos grupos no se
observaron diferencias
significativas en cuanto a
la incidencia de
complicaciones con
excepcion de las paradas
cardiacas, que fueron mas
frecuentes en el grupo
ventilado en  decubito
supino.

Los resultados de este
estudio muestran como
aquellos  pacientes con
SDRA e hipoxemia severa
pueden beneficiarse de la
terapia en prono cuando se
indica de forma precoz y
durante sesiones
prolongadas a lo largo del
dia.

La posicion en prono
optimizaria la mecéanica
ventilatoria al mejorar la
distensibilidad pulmonar,
lo que se traduciria en una
marcada disminucion de
las &reas  pulmonares
sobredistendidas,
promoviendo a su vez el
reclutamiento alveolar.

En decubito supino los
I6bulos  inferiores  se
encuentran mas
perfundidos que
ventilados. Con la terapia
en prono mejoraria la
oxigenacion debido a una
ventilacion alveolar mas
homogénea,
probablemente debido a
una redistribucion de la
presion transpulmonar
ventrodorsal.

¢ Parecen
resultados

problema?

Es util pero se presenta
muy  general.  Tienen
relacion directa con el
problema pero no lo
responde en su totalidad

Lo resuelve parcialmente




asi como las evidencias en
ocasiones carecen de
argumentos

¢Son  aplicables  los
resultados para la
resolucion del problema
en tu medio?

Se mencionan muy
generales y no se detallan
ni se contextualizan como
para aplicarlos en el medio

No puedo aplicarlo

¢Son seguras las | No presenta ni habla, ni | No
evidencias para el | refiere ningun criterio
paciente? ético ni de confiabilidad en
que podamos apoyar la
seguridad de la evidencia
ni fue seguro para los
pacientes
¢Son validos los| No se explican los| No
resultados y los | hallazgos ni la validez de
hallazgos? los resultados se

mencionan de  forma
general y superficial
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Cuadro de Validez de Géalvez Toro ARTICULO N°9

9.Titulo de la investigacion a validar: Estudio de las caracteristicas clinicas y
mortalidad de una serie de pacientes con sindrome de distrés respiratorio agudo que
precisan ventilacion mecanica invasiva'*

Metodologia: Cuantitativo, retrospectivo observacional

Ano: 2016

Pregunta

Descripcion

Respuesta

¢Cuales son los resultados
o los hallazgos?

En nuestro estudio de
cohorte no encontramos
diferencias
estadisticamente
significativas en el grupo
en el que se aplico el
declbito prono, aunque
otras series si concluyen
que dicha terapia mejora la
mortalidad, como son el
estudio PROSEVA con
466 pacientes 25 en el cual
se objetiva un aumento de
la supervivencia a los 28 y
a los 90 dias con esta
técnica.

El metaanalisis de Mora-
Arteaga y colaboradores
con 2.119, quienes
concluyen que la
reduccion de la mortalidad
se circunscribe a aquellos
pacientes con compromiso
severo de oxigenacion.
Recientemente, el grupo
PROSEVA ha publicado
un estudio que afirma que
aunque el decubito prono
si  tiene un efecto
beneficioso en la
oxigenacion, este efecto no
se correlaciona con una
mejora de la supervivencia

Si bien el trabajo no se
centra solamente en el
decubito prono o distres
respiratorio si no, mas bien
enfoca varios aspectos de
la probleméatica. Tenemos
que Se presenta como una
evidencia consistente vy
precisa en la disminucién
de la mortalidad luego de
aplicar la técnica del
decubito prono.

Si lo resuelve

¢Parecen Gtiles los
resultados para mi
problema?

¢Son aplicables los
resultados para la

resolucion del problema en
tu medio?

Para nuestro medio Yy
entorno laboral si, ya que
teniendo en cuenta que las
terapias farmacologicas o
métodos  convencionales
muchas veces necesitan de
otros métodos
complementarios como la
técnica del decubito prono.
En nuestro medio
contamos con personal de
enfermeria capacitad y
especializado, asi como

Si puedo aplicarlo




con herramientas
necesarias para la
aplicacion de la terapia en
decubito prono.

¢Son seguras las | No. porque el estudio lo | no

evidencias para el | realiza una universidad no

paciente? acreditada para
investigacion.

¢Son validos los resultados | El analisis estadistico se ha | si

y los hallazgos?

realizado utilizando el
método Chi cuadrado (X2
) para variables
categbricas 'y  Mann
Whitney para variables
cuantitativas, considerando
significacion  estadistica.
Con lo que se evidencia la
rigurosidad en el
tratamiento de los datos.
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¢Cudles son los resultados | Segin  los  resultados | EI estudio mostré6 un
o los hallazgos? obtenidos de la revision | impactante beneficio en la

sistematica, muestran que,

del total de 12 articulos
revisados, el 83.3%
(n=10/12) de estos,

muestra que la posicion
prona es eficaz en el
Sindrome  de  Distres
respiratorio agudo.
Encontramos en un estudio
de Estados Unidos sobre la
eficacia de la posicion
prona, en la actualidad, es
claramente reconocido que
la pronacion se asocia con
una mejoria importante de
los indices de oxigenacion
al ser comparada con la

posiciéon supina en el
Sindrome  de  distrés
respiratoria aguda;
ademas, en  diversos

estudios se ha encontrado
que la posicion prona
puede reducir la lesion
pulmonar asociada a la
ventilacion mejorando la
ventilacion/perfusion

supervivencia de  los
pacientes que  fueron
pronados, con una
reduccion absoluta  del

riesgo de mortalidad en el
paciente (9). La presente
revision  contribuye a
mejorar la continuidad de
los cuidados sobre eficacia
de la posicién de decubito
prona utilizada en el
paciente con Sindrome de
Distreés Respiratoria
Aguda por parte del
profesional de salud en la
unidad de  cuidados
intensivos.

Los 12 articulos revisados,
el 83.3% (n=10/12) de
estos muestra que la
posicion prona es eficaz
en el Sindrome de Distrés
respiratorio  agudo. e
hipoxemia severa pueden
beneficiarse mediante la
posicion decubito prono

¢Parecen atiles los | Si, pues son evidencias | Si, resuelve el problema.
resultados para mi | consistentes centradas en
problema? el objeto de la revision y
con respuestas precisas de
como mejora la sobrevida
el dectbito prono en
pacientes con  distres
respiratorio
¢Son aplicables los | Si, totalmente aplicables | Puedo aplicarlo
resultados para la| Se presentan aplicables,
resolucién del problema | pues tratandose de una
en tu medio? revision sistematica de

enfermeria  basada en




evidencias es necesario
explorar otras opciones de
tratamientos no
convencionales en las
unidades de cuidados
intensivos, las mismas que
tengan a la enfermera
como lider activa del
cuidado y ademas que
permitan  mejorar  la
sobrevida del paciente
con sindrome de dificultad
respiratoria aguda lo que
es ideal y aplicable en
nuestro medio. Por contar
con el recurso humano y
los medios necesarios para
su aplicacion

¢Son seguras las | No. porque el estudio lo | no

evidencias para el | realiza una universidad no

paciente? acreditada para
investigacion.

¢son validos los | La recoleccion de datos se | Si

resultados y los hallazgos?

realizo a través de la
revision bibliografica de
articulos de investigacion
tanto nacionales como
internacionales, que
tuvieron como  tema
principal la efectividad de
la posicién Decubito Prona
en el tratamiento del
Sindrome de  Distrés
Respiratoria Aguda en la
Unidad de  Cuidados
Intensivos; de todos los
articulos que se
encontraron, se incluyeron
los mas importantes segun
nivel 'y calidad de
evidencia y se excluyeron
los menos relevantes. Se
establecio la  busqueda
siempre y cuando se tuvo
acceso al texto completo
del articulo cientifico.
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INTRODUCCION

La posicidon en decubito prona (DP) se ha utilizado durante muchos afios para mejorar la
oxigenacion en pacientes que requieren ventilacion mecénica como soporte del Sindrome de
Dificultad Respiratoria Aguda Severa (SDRA). Ensayos controlados aleatorios han
confirmado que la oxigenacion es significativamente mejor cuando los pacientes estan en
posicion prona que cuando estan en la posicion supina (1,2). Ademas, varias lineas de
evidencia han mostrado que el DP podria prevenir el dafio producido por la ventilacion
mecanica (3-6).

En varios ensayos anteriores estos beneficios fisiolégicos no se tradujeron en mejores
resultados para los pacientes, ya que no se observé una significativa mejoria en la
supervivencia del paciente que estuvieron en posicion DP (7-10). Sin embargo, algunos meta-
analisis (2,11) han sugerido que la supervivencia es significativamente mejorada con el DP en
comparacion con la posicion supina en pacientes con SDRA hipoxémicos en el momento de la
aleatorizacion. Se realizé un estudio prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y controlado para
explorar si la aplicacion temprana de la posicion decubito prona mejoraria la supervivencia
entre pacientes con SDRA que recibian asistencia respiratoria mecanica con presion positiva
al final de la espiracion (PEEP) de al menos 5 cm de agua y en quiénes la relacion de la
presion parcial de oxigeno arterial (Pao2) a la fraccion de oxigeno inspirado (FIO2) fue
menor de 150 mm de Hg.

1 METODOS

PACIENTES

Se incluyeron pacientes adultos que cumplian con los siguientes criterios: tener SDRA, tal
como se define en funcién de la Conferencia de Consenso Americana-Europea criterio 12,
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intubacién endotraqueal y ventilacién mecanica por SDRA por menos de 36 horas, y SDRA
grave (definida como PaO2: FiO2 relacion de <150 mm Hg, con una FiO2 de > 0,6 , una
PEEP de > 5 cm de agua, y un volumen corriente de alrededor de 6 ml por kilogramo de peso
corporal, se confirmaron los criterios después de 12 a 24 horas de ventilacién mecanica en la
Unidad de Cuidados Intensivos participante [UCI]). Los criterios de exclusién se enumeran en
el anexo complementario, disponible con el texto completo de este articulo en NEJM.org.

2 DISENO DEL ENSAYO

Los pacientes fueron reclutados de 26 UCI en Francia y una en Espafia, todos los cuales han
utilizado el DP en la practica diaria por mas de 5 afios. La asignacion al azar fue generada por
computadora y estratificados de acuerdo a la UCI. Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente al grupo de DP o supino con el uso de un sistema de gestion centralizada
basada en Web (Clininfo). El protocolo, disponible en NEJM.org, fue aprobado por el comité
de ética del Comité Consultivo Internacional de Proteccion de personas en Investigaciones
Biomédicas de Lyon, Francia, y por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital de
Sant Pau de Barcelona. El consentimiento informado escrito se obtuvo después que los
familiares de los pacientes leyeron el folleto informativo. Si los pacientes fueron capaces de
leer el folleto en algin momento después de la inclusion en el estudio, se les acercd para
confirmar su participacion en el ensayo. Un investigador de cada centro fue responsable de la
inclusion de pacientes en el estudio, siguiendo el protocolo, y completando el formulario de
reporte de casos. Los centros fueron controlados regularmente por los becarios de
investigacion. Los recolectores de datos estaban al tanto de las asignaciones de grupos de
estudio, pero los no los profesionales evaluadores. El ensayo fue supervisado por un comité
directivo que se reunid6 mensualmente. Se cre6 en forma independiente el consejo de
seguridad, integrado por tres expertos en la materia (una lista de los miembros del consejo se
presenta en el anexo complementario). No hubo apoyo comercial. Nadie que no figure como
autor contribuyo a la redaccion de este manuscrito. Todos los autores dan fe de la exactitud de
los datos y el anélisis y la fidelidad del estudio para el protocolo.

3 PROTOCOLO

Después de que un paciente se determind que era elegible, se encomendd a un periodo de
estabilizacion de 12 a 24 horas. La inclusion en el estudio se confirmé solo al final de este
periodo (Fig. S1 en el anexo complementario).

Los pacientes asignados al grupo propenso tuvieron que ser girados a la posicién prona en la
primera hora después de la aleatorizacion. Se colocaron en una posicion completamente prona
durante al menos 16 horas consecutivas. A los centros participantes se les dio directrices
(véase el anexo complementario) para asegurar la normalizacion de la colocacion en DP.
Camas de UCI estandar se utilizaron para todos los pacientes. Los pacientes del grupo supino
se mantuvieron en una posicion semi sentada. Ventilaciones mecanicas (13) fueron
administradas en un modo controlado por volumen de flujo inspiratorio constante, con
volumen corriente destinada a 6 ml por kilogramo de peso corporal (13) y el nivel de PEEP
seleccionada de una tabla de PEEP-FiO2 (14) (Tabla S1 en el anexo complementario). El
objetivo era mantener una presion inspiratoria final de meseta del sistema respiratorio
(PplatRS), medida después de un periodo de 1 segundo de ausencia de flujo de aire, de no
mas de 30 cm de agua (existe riesgo de barotrauma con mas de 35 cm de agua) y un pH de
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plasma arterial de 7,20 a 7,45. Se midieron las variables fisioldgicas en momentos
predeterminados en ambos grupos. En el grupo supino, las mediciones se realizaron cada 6
horas, en el grupo de decubito prono, se realizaron mediciones antes de que el paciente se
colocara en la posicién prona, después de 1 hora de la posicion boca abajo, justo antes de que
el paciente se volviera de nuevo a la posicion supina, y 4 horas después de que el paciente
fuera devuelto a la posicién supina. Los ajustes de los parametros del ventilador en
situaciones especificas se detallan en el anexo complementario.

Los criterios para la suspensién del tratamiento prono, fueron los siguientes: la mejora en la
oxigenacién (definida como relaciéon PaO2: FiO2 de > 150 mm Hg, con una PEEP de < 10 cm
de agua y una FiO2 de < 0,6, en el grupo de decubito prono, estos criterios tenian que ser
mantenidos en la posicién supina, al menos, 4 horas después del final de la Gltima sesion
prona); una disminucién de la proporcion PaO2: FiO2 de méas de 20%, con respecto a la
relacion en la posicion en decubito supino, antes de las dos consecutivas sesiones pronas, o
complicaciones que ocurrieran durante una sesién de prono y que llevo a su interrupcion
inmediata. Las complicaciones que conducen a la interrupcion inmediata del tratamiento
prono incluyen: la extubacion no programada, la obstruccion del tubo endotraqueal,
hemoptisis, la saturacion de oxigeno de menos de 85% medida con la oximetria de pulso o
una PaO2 de menos de 55 mm Hg durante mas de 5 minutos cuando la FiO2 fue de 1,0, paro
cardiaco, una frecuencia cardiaca de menos de 30 latidos por minuto durante mas de 1 minuto,
una presion sanguinea sistolica de menos de 60 mm Hg durante méas de 5 minutos, y cualquier
otra razén que ponga en riesgo la vida del paciente para la cual el médico decide interrumpir
el tratamiento.

Después de que los pacientes del grupo se volvieron propensos a la posicion supina, la sesion
prona podria reanudarse en cualquier momento antes de la evaluacion prevista a las 4 horas en
la posicion supina, si se cumplen los criterios para el nivel de saturacion de oxigeno, PaO2, o
ambos. La estrategia del posicionamiento prono se aplica todos los dias hasta el dia 28,
después de lo cual se utilizo a discrecion del médico. Los pacientes del grupo supino no
podian ser cambiados al grupo prono salvo como medida de rescate en caso de peligro la vida
por hipoxemia cuando todos los siguientes criterios se cumplen simultdneamente: una relacion
PaO2: FiO2 de menos de 55 mm Hg, con una FiO2 de 1,0; PEEP maxima de acuerdo con la
tabla de PEEP-FiO2; administracion de 6xido nitrico inhalado a una concentracion de 10
ppm; infusién intravenosa de bismesilato de almitrina (estimulador de los quimiorreceptores
periféricos adrticos y carotideos) a una dosis de 4 g por kilogramo por minuto, y el
rendimiento de las maniobras de reclutamiento respiratorias para aumentar la cantidad de
pulmon ventilado. El destete de la ventilacion mecéanica se llevo a cabo de la misma manera
en los dos grupos (véase el anexo complementario). Los detalles relativos a la gestion de la
sedacion y el uso de agentes blogueadores neuromusculares también se proporcionan en el
anexo complementario. Los investigadores evaluaron a los pacientes al menos cada mafana
hasta el dia 28 o el alta de la UCI.

4 Recopilacion de Datos

Al momento de la admision, se registraron datos sobre edad, sexo, el escenario desde el cual
el paciente fue ingresado en la UCI, el contexto para la admision a la UCI, la puntuacion de
McCabe, que va desde la A hasta la C, con A indica que no hay enfermedad subyacente que
comprometa la esperanza de vida, B una esperanza de vida estimada con la enfermedad
cronica de <5 afos, y C una esperanza de vida estimada con la enfermedad cronica de <1 afio)
(14), la configuracion del ventilador, tiempo de intubacién , altura, peso corporal, y el puntaje
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fisiolégico simplificado agudo Il (SAPS) (15) que va de 0 a 164, con puntuaciones mas altas
indican mayor gravedad de los sintomas. También se registré el nimero de cuadrantes de
pulmén comprometidos en la radiografia de torax, los resultados de las mediciones de
gasometria arterial, PplatRS, niveles de lactato en sangre arterial, la causa del SDRA, el
puntaje de Evaluacion de Fallo organico relacionado a sepsis (SOFA) que va de 0 a 24 (16),
con las puntuaciones mas altas indican una insuficiencia organica mas grave, la puntuacion de
la injuria pulmonar (que va de 0 a 4, cuanto mayor sea el nimero mayor es la injuria (17), y la
hora en que se inicid la primera sesion prona.

Los siguientes eventos se registraron todos los dias hasta el dia 28, los intentos de extubacion,
la administracion de 6xido nitrico inhalado, la infusion de bismesilato de almitrina, el uso de
oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO), la infusion de sedantes y bloqueadores
neuromusculares, las complicaciones y la puntuacién SOFA. Las condiciones del ventilador,
PplatRS, la distensibilidad estatica del sistema respiratorio, y los resultados de las mediciones
de gases en sangre arterial se registraron diariamente durante la primera semana como se
indica anteriormente. La calidad de los datos fue verificada por los becarios de investigacion y
los datos se almacenaron en una base de datos (Clininfo) que fue desarrollada
especificamente para el estudio con el uso del software Epi Info, versién 3.4.3.

5 Medida de Resultados

El punto final primario fue la mortalidad a los 28 dias. Los objetivos secundarios fueron la
mortalidad a los 90 dias, la tasa de éxito de la extubacion, el tiempo de extubacién exitosa, la
duracion de la estancia en la UCI, las complicaciones, el uso de la ventilacion no invasiva, la
tasa de traqueotomia, el nimero de dias libres de la disfuncion de 6rganos, y los pardmetros
del ventilador, las mediciones de gases en sangre arterial, y la mecéanica del sistema
respiratorio durante la primera semana después de la aleatorizacion.

Extubacién exitosa se define como la ausencia de reintubacién o el uso de la ventilacién no
invasiva en las 48 horas después de la extubacidn. En los pacientes que se habian sometido a
una tragueotomia con éxito, la retirada del ventilador se definio como la capacidad de
respirar sin ayuda a través de la canula de traqueotomia durante al menos 24 horas.

Anélisis estadistico

La mortalidad a los 28 dias previstos en el grupo supino fue de 60%. Hemos calculado que
con una muestra de 456 pacientes, el estudio tendria un poder del 90% para detectar una
reduccion absoluta de 15 puntos porcentuales (45%) con el decubito prono, con un error de
Tipo | de una sola cola, con una tasa de error del 5%.

Se planificé un andlisis intermedio de 28 dias, después que la mitad de los pacientes habian
sido registrados y se programaron dos analisis mas, cada uno, con un tasa de error Tipo |
fijados en 2,5% para mantener una tasa de error general del 5%. El estadistico envia los datos
del andlisis provisional de los registros y la planilla de control de seguridad, que tenian que
decidir si continuar o suspender la prueba. Una diferencia absoluta de la mortalidad de 25
puntos porcentuales 0 mas entre los grupos en el momento del andlisis intermedio fue el Unico
criterio para la terminacion temprana del ensayo. No habia ninguna regla de detener la prueba
por futilidad médica.
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El analisis se realizd con la intencion de tratar. Las variables continuas se expresaron como
medias con sus desviaciones estandar. Se compararon los datos entre los grupos con la
utilizacion de la prueba de Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher y el andlisis de la
Varianza. La supervivencia del paciente se analizé con el uso del método de KaplanMeyer y
la comparacion entre los grupos se realizé con la utilizacién de la prueba no paramétrica de
Mantel- Cox de riesgos proporcionales. Con estratificacion central, se planificd para ajustar
las diferencias entre los grupos en la mortalidad a los 28 dias y el dia 90 de covariables de
referencia importantes. El andlisis estadistico se realiz6 con el uso de software de SPSS (SPSS
para Windows, version 17.0). Los investigadores no tenian acceso a la base de datos hasta que
se completd el estudio. Todos los valores de probabilidad (p) reportados son de doble cola, y
no se han ajustado para comparaciones mdaltiples. Un valor de p menor de 0,05 fue
considerado para indicar significacién estadistica

RESULTADOS

6 Participantes

A partir del 1 de enero de 2008 hasta el 25 de julio del 2011, un total de 3.449 pacientes con
SDRA fueron ingresados en las UCI participantes, y 474 se sometio a la asignacion al azar
(Figura 1). Ocho Pacientes fueron excluidos posteriormente, y 466 pacientes fueron incluidos
en el analisis: 229 en el Grupo supino y 237 en el Grupo de decubito prono. Tras el Analisis
intermedio, los Datos y la planilla de seguridad recomiendan que se siga con la prueba.

7 Caracteristicas de la Inclusion

Las caracteristicas de los pacientes al momento de la inclusién en el estudio fueron similares
en los dos grupos, excepto para la puntuacion SOFA y el uso de bloqueadores
neuromusculares y vasopresores. En méas de la mitad de los casos, la principal causa del
SDRA fue la neumonia (Tabla 1).

La Influenza A (H1IN1) fue la principal causa del SDRA en 28 pacientes, sin diferencias
significativas entre los grupos (5,7% en el grupo supino y del 6,3% en el grupo prono, P =
0,85). El tiempo medio (+ DE) de la intubacién aleatoria fue de 31 + 26 horas en el grupo
supino y 33 + 24 horas en el grupo prono (p = 0,66). La puntuacion de la lesién pulmonar fue
de 3,3 + 0,4 en ambos grupos, Y la tasa de uso de la ventilacion no invasiva en las 24 horas
antes de su inclusién fue similar en ambos grupos (29,3% y 30,8% en los grupos de decubito
supino y prono, respectivamente). La configuracion de ventilador, la mecénica respiratoria del
sistema, y los resultados de las mediciones de gases sanguineos arteriales también fueron
similares en los dos grupos (Tabla 2).

8 Terapias complementarias

Los tipos de tratamientos de rescate en los grupos decubito supino y prono fueron 2,6%
frente a 0,8% para la oxigenacién por membrana extracorpérea (P = 0,14), 15,7% frente a
9,7% para el oxido nitrico inhalado (P = 0,05), y 6,6% frente a 2,5% para los tratados con
bismesilato de almitrina (P = 0,04). Los bloqueadores neuromusculares se utilizaron 5,6 + 5,0
dias en el grupo supino y 5,7 + 4,7 dias en el grupo propensos (P = 0,74), y la sedacion
intravenosa de 9,5+ 6,8 y 10,1 + 7,2 dias en los dos grupos, respectivamente (P = 0,35). El
uso de la terapia antiviral para la infeccién por virus de la gripe HIN1 fue similar en los dos
grupos.
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Parametros del ventilador y la funcion pulmonar durante la primera semana La relacion
PaO2: FiO2 registrada en la posicion supina fue significativamente mayor en el grupo
prono, que en el grupo en posicion supina en el dia 3 y 5, mientras que la PEEP y FiO2
fueron significativamente mas bajos (Tabla S3 en el anexo complementario). Los PplatRS
fueron 2 cm de agua mas bajos por 3 dias en el grupo prono que en el grupo supino. La
presion parcial de dioxido de carbono arterial y la distensibilidad estatica del sistema
respiratorio fueron similares en los dos grupos.

9 Resultados primarios y secundarios

La mortalidad a los 28 dias fue significativamente menor en el grupo prono que en el grupo
en posicion supina: 16,0% (38 de 237 participantes) frente a 32,8% (75 de 229) (P <0,001).
La diferencia significativa en la mortalidad persistio a los 90 dias (Tabla 3) Una comparacion
de las dos curvas de supervivencia mostrd la misma diferencia significativa (Figura 2).
Después del ajuste de la puntuacion SOFA y el uso de bloqueadores neuromusculares y
vasopresores en el momento de la inclusion, la mortalidad sigue siendo significativamente
inferior en el grupo prono que en el grupo en posicion supina (Tabla S5 en el anexo
complementario). La tasa de éxito de la extubacion fue significativamente mayor en el grupo
prono. La duracion de la ventilacion mecanica invasiva, duracion de la estancia en la UCI, la
incidencia de neumotdrax, la tasa de uso de la ventilacién no invasiva tras la extubacion, y la
tasa de traqueotomia no difirié significativamente entre los dos grupos (Tabla 3).

10 Complicaciones

Un total de 31 paros cardiacos ocurrieron en el grupo supino y 16 en el grupo prono (p =
0,02). No hubo diferencias significativas entre los grupos con respecto a otros efectos
adversos (Tabla S6 en el anexo complementario). Nuestros resultados son consistentes con los
hallazgos de anteriores metanalisis (2, 11) y un estudio observacional (18), a pesar de que los
ensayos aleatorizados previos no han conseguido demostrar un beneficio de supervivencia con
el decubito prono. Algunos metandlisis de estudios sobre SDRA han sugerido que los
resultados con el decubito prono, son mejores en el subgrupo de pacientes con severa
hipoxemia (2, 11). Sin embargo, cuando el analisis estratificado segun cuartil de relacion
PaO2: FiO2 al ingreso, no se encontraron importantes diferencias en los resultados (Tabla S8
en el anexo complementario). Varios factores pueden explicar nuestros resultados. En primer
lugar, los pacientes con SDRA grave fueron seleccionados sobre la base de la oxigenacién
junto con la PEEP vy los niveles de FiO2. En segundo lugar, los pacientes fueron incluidos
después de un periodo de 12 a 24 horas durante el cual se confirmaron los criterios de SDRA.
Este periodo puede haber contribuido a la seleccion de los pacientes con ARDS (19) mas
graves que podrian beneficiarse de las ventajas de la posicion en decubito prono, como el
alivio de la hipoxemia severa y la prevencion de la ventilacion inducida por la lesién
pulmonar. Un estudio previo ha demostrado que el decubito prono, en comparacion con la
posicion supina, reduce notablemente las areas pulmonares demasiado infladas mientras que
promueve el reclutamiento alveolar (5). Estos efectos (reduccion de la distension y la mejora
del reclutamiento) pueden ayudar a prevenir la lesion pulmonar inducida por el ventilador por
homogeneizar la distribucion de la distension y la tension dentro de los pulmones. A nuestro
juicio, no se evalud directamente el reclutamiento alveolar. Sin embargo, los estudios han
demostrado que reclutamiento pulmonar se correlaciona con el grado de hipoxemia (20, 21) y



76

que la presion transpulmonar a lo largo del eje ventral dorsal se distribuye mas
homogéneamente en la posicién de decubito prono que en la posicién supina (22). Por lo
tanto, sugerimos que el decubito prono en nuestros pacientes, ha inducido una disminucion
en el estrés y la tensién de pulmon. En tercer lugar, al igual que en las investigaciones previas
(9,10) utilizamos siempre mas extensas sesiones de posicionamiento prono. En cuarto lugar,
se aplico la posicion prona el 73% del tiempo atribuido a la intervencién y se concentr6 en un
periodo de unos pocos dias. En quinto lugar, en nuestro ensayo, el volumen corriente fue
menor que en los ensayos anteriores, y los PplatRS se mantuvieron por debajo de 30 cm de
agua (9,10). Sin embargo, porque todos los pacientes fueron devueltos a la posicion en
decubito supino, al menos, una vez al dia, el efecto de la propia posicién de decubito prono
puede no ser distinguido de los efectos de ser movido de la posicién supina a la posicién
prona en el transcurso de un dia.

Debemos reconocer que los aspectos técnicos del decubito prono no son sencillos y que se
requiere un trabajo de equipo coordinado (ver Videos 1y 2, disponible en NEJM.org). Todos
los centros participantes en este estudio eran expertos en el proceso de convertir los pacientes
a partir de la posicion supina a la posicion boca abajo, como se muestra por la ausencia de
eventos adversos relacionados directamente con el reposicionamiento. Debido a la
experiencia de las unidades, se puede explicar la baja tasa de complicaciones, los resultados
no pueden necesariamente ser generalizados a los centros sin esa experiencia. También hay
que destacar que se obtuvieron los resultados en el subgrupo de pacientes gravemente
enfermos con SDRA.

Se podria argumentar que los resultados pueden ser explicados por una mayor mortalidad en
el grupo de control. Sin embargo, la mortalidad a los 28 dias en el grupo en posicion supina
fue similar a la que entre los controles en los Ultimas pruebas (23, 24). Ademas, aunque la
mortalidad en el grupo control fue inferior a la utilizada para calcular la potencia de este
estudio, se calculo que el poder de nuestro estudio fue del 99%.

El estudio tiene varias limitaciones. Aunque se planificé para registrar los datos de los
pacientes que eran elegibles pero no incluidos, sélo unas pocas UCI cumplieron con esta
solicitud, por lo que es imposible apreciar plenamente la condicion fisiologica de los
pacientes excluidos. Ademas, no se evaluaron el equilibrio de liquidos y la dosis acumulativa
de catecolaminas. EIl desequilibrio entre los grupos en la puntuacion inicial SOFA, uso de
vasopresores, Yy el uso de bloqueadores neuromusculares también podria haber influido en los
resultados. Sin embargo, incluso después del ajuste para estas covariables, la mortalidad fue
significativamente menor en el grupo de decubito prono. En conclusion, este estudio mostro
que los pacientes con SDRA e hipoxemia severa (confirmado por una relacion PaO2: FiO2 de
<150 mm Hg, con una FiO2 de > 0,6 y PEEP de > 5 cm de agua) pueden beneficiarse del
tratamiento prono, mientras sea utilizado en forma temprana y en sesiones relativamente
largas.

FIGURA 1. Inclusion, aleatorizacién y seguimiento de los pacientes del estudio.
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51.189 pacientes fueron admitidos en 27 UCls en
el periodo de enero de 2008 al 25 de julio de 2011

»| 47.740 no presentaban ARDS

3449 presentaban ARDS

»(2015 no fueron despistados

1434 fueron despistados

4

858 no se incluyeron

576 se incluyeron

102 fueron excluidos
37 mejoraron los sintomas después de 12-24 hs.
> 55 tuvieron problemas de organizacion en los
centros de estudio
10 fueron derivados por sus médicos

474 fueron aleatorizados

i

234 fueron asignados al grupo supino 240 fueron asignados al grupo prono

5 fueron excluidos:
3 tuvieron Pao,:Fio,>150mm Hg
1 se incluyd 122 horas antes del
periodo de estabilizacion
1 presento cuestiones tutelares

3 fueron excluidos:
2 fueron incluidos antes de las 12
> hs. de estabilizacion
1 recibi6 ventilacion no invasiva >
24 hs.

466 se incluyeron en el estudio para intentar analizarlos
229 en el grupo supino
237 en el grupo prono

466 fueron incluidos en el seguimiento durante 90 dias
229 en el grupo supino
237 en el grupo prono




Tabla 1. Caracteristicas de los participantes incluidos en el estudio

Grupo supino Grupo Prono

Caracteristica (N=229) (N=23T7)
Edad (Afos) 6016 58x16
Sexo masc-No. (%) 152 (66.4) 166 (70.0)
Lugar de derivacion a UCI - No. (%)

Sala de emergencia 98 (42.8) 101 (42.86)

Sala de agudos 87 (38.0) 86 (36.3)

Domicilio 26 (11.4) 31 (13.1)

uci 9 (3.9) 11 (4.6)

Otro 9 (3.9) 8 (3.4)
Puntaje McCabe - No. (%)

A 183 (79.9) 197 (83.1)

B 45 (19.7) 39 (16.5)

L+ 1 (0.4) 1 (0.4)
Condiciones coexistentes - No. (9)

Diabetes 39 (17.0) 50 (21.1)

Falla renal 12 (5.2) 10 (4.2)

Enfermedad hepatica 16 (7.0) 15 (6.3)

Enfermedad coronaria aterial 24 (10.5) 24 (10.1)

Cancer 30 (13.1) 24 (10.1)

EPOC 29 (12.7) 23 (9.7)
Inmudeficiencia - No. (%) 38 (16.6) 32 (13.5)
SAPS I 4717 45+15
Sepsis - Mo ftotal No. (%) 1957229 (85.2) 194/236 (82.2)
Puntaje SOFA 10.4+3.4 9.6+3.2
Neumonia debida ARDS 133 (58.1) 148 (62.4)
IMC 29x7 28x6
Ofras intervenciones - No_ftotal No. /%)

Vasopresores 190/229 (83.0) 172/237 (72.6)

Bloqueante neuromuscular
Terapia de reemplazo renal
Glucocorticoides

186226 (82.3)
397228 (17.1)
101/225 (44.9)

212/233 (91.0)
27/237 (11.4)
91/230 (39.6)

= Mo se observaron diferencias significativas entre los grupos en ninguna de las caracteris-
ticas de la lista, con excepcion del puntaje SOFA (Mejoramiento de la Sepsis relacionado al
fallo organico), el uso de vasopresores y €l uso de blogueante neuromusculares. ARDS:
Sindrome de Distres Respiratorio Agudo. EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croni-
ca.

= El puntaje McCabe de A: indica no existencia de enfermedad con compromiso de vida, B:
una esperanza de vida estima en enfermedad cronica estimada de cinco afos y C: expecta-
tiva de vida con enfermedad cronica de un afio.

= Puntaje SAPS Il rango entre 0 y 164, con mayor puntaje indica mayor severidad de los
sintomas.

= Sepsis fue definida de acuerdo a los criterios del Consenso Americano-Europeo.

= El puntaje SOFA varia entre 0 y 24 con un puntaje mayor gue indica falla organica
severa.

= IMC: indice de Masa Corporal es el peso en kilo dividido por la altura al cuadrado expre-
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Tabla 2. Condiciones del ventilador, mecanica respiratoria, resultado de los
analisis de gases en sangre arterial al momento de inclusion en el estudio.

Grupo Supino  Grupo Prono

Variable (N=229) (N=237)
Volumen corriente (ml) 381166 384163
Volumen corriente (ml por kilo de peso corporal)  6.1+0.6 6.1£0.6
Frecuencia respiratoria (ciclos por minuto) 27+5 2745
PEEP (en cm de agua) 10+4 1043
Fio, 0.79:0.16 0.79+0.16
Presion de plateau (cm de agua) 2315 2415
Distensibilidad estatica (ml por cm de agua) 35+15 36+23
Presion arterial de oxigeno (mm Hg) 80+18 80+19
Pao,:Fio, (mm Hg) 100+20 100+30
Presion arterial de anhidrido carbonico (mm Hg) 52432 50+£14
PH arterial 7.30+0.10 7.30+0.10
Bicarbonato plasmatico (mmol/l) 2515 2545

+ PEEP: Presion Positiva al Final de la Espiracion.
* +/- desvio estandar
+ FIO2: Fraccion Inspirada de Oxigeno
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Tabla 3. Altas primarias y secundarias de acuerdo al grupo de estudio

No./No. total (% [IC 95%])

Tiempo para extubacion exitosa

(65.0 [58.7-71.3]) (80.5 [75.4-85.6])

al dia 90 - dias

Sobrevivientes 19+21 17£16

No sobrevivientes 16£11 18+14
Estadia en UCI al dia 90 - dias

Sobrevivientes 26+27 2422

No sobrevivientes 18+15 21420
Dias sin ventilacion

Al dia 28 10£10 1419

Al dia 90 43438 57+34

Neumotorax - No. (% [IC 95%]) 13 (5.7 [3.9-7.5)) 15 (6.3 [4.9-7.7))

Ventilacion no invasiva - No./
total (% [IC 95%])

Al dia 28
Al dia 90

10/212 (4.7 [1.9-7.5))
3/206 (1.5 [0.2-3.2])
Traqueotomia - No./No. total

Grupo Supino Grupo Prono
Altas (N=229) (N=237)
Mortalidad - No. (% [IC 95%])
Al dia 28
No ajustado 75 (32.8 [26.4-38.6]) 38 (16.0[11.3-20.7))
Ajustado por SOFA*
Al dia 90
No ajustado 94 (41.0[34.6-47.4]) 56 (23.6[18.2-29.0))
Ajustado por SOFA*
Extubacion exitosa al dia 90 - 145/223 186/231

4/228 (1.8[0.1-3.5))
4/225 (1.8[0.1-3.5))

(% [IC 95%])
Al dia 28 12/229 (5.2[2.3-8.1))  9/237 (3.8 [1.4-6.0))
Al dia 90 18/223 (8.1 [4.5-11.7)) 15/235 (6.4 [3.3-9.5))

ODDS Ratio
Con posicion
Prona (IC 95%)

0.39 (0.25-0.63)

0.42 (0.26-0.66)

0.44 (0.29-0.67)

0.48 (0.32-0.72)
0.45 (0.29-0.70)

0.89 (0.39-2.02)

0.36 (0.07-3.50)
1.22 (0.23-6.97)

0.71 (0.27-1.86)
0.78 (0.36-1.67)

Valor P

<0.001

<0.001

<0.001

<0.001
<0.001

0.87

0.05

<0.001
<0.001
0.85

0.11
1.00

0.37
0.59

+ +/- desvio estandar.
+ IC: Intervalo de Confianza.
* No se observaron diferencias significativas entre los grupos con el puntaje SOFA.
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ANEXO 4
Cuadro de validacion de la investigacion seleccionada
LISTA DE CHEQUEO: CONSORT

TITULO DE LA INVESTIGACION: Posicionamiento prono en el sindrome de distres
respiratorio agudo severo.
TIPO DE INVESTIGACION : Ensayo prospectivo, multicéntrico, aleatorizado y

controlado
LISTA DE CHEQUEO CONSORT
Items: SI |[NO |N ANALISIS CRITICO
SE |O

Titulo y resumen

El titulo Posicionamiento prono en el
la. Identificado como sindrome de distrés respiratorio agudo severo.
un ensayo aleatorizado Los Ensayos Clinicos Aleatorios (ECAS) son
en el titulo X | experimentos controlados que regularmente

se utilizan para evaluar la seguridad y eficacia
de tratamientos 0
intervenciones®.Desarrollandose este
experimento la  supervivencia, mejora
significativamente con el posicionamiento
prono en comparacion con el posicionamiento
supino en pacientes con SDRA gravemente
hipoxémico en el momento de la
aleatorizacion. Sin embargo no se identifica
como un ensayo aleatorizado en el titulo.

1b. Resumen
estructurado del
disefio, métodos,
resultados y
conclusiones del
ensayo

Tiene  disefio  Experimental.  Permiten
establecer asociacion causal entre las
variables. Esto se debe a que en este tipo de
estudios el equipo de investigacion controla la
intervencion'’.Las variables de estudio son:
distres respiratorio, posicion prona, unidad de
cuidados intensivos, ventilacion mecanica.
Métodos de un ensayo prospectivo: Estudio
en el que los pacientes son incluidos a partir
del momento en que se decide su comienzo
18 Por lo que la investigacion es en pacientes
de la UCI adultos con SDRA Multicéntrico:
“El realizado en dos o mas centros con un
mismo protocolo y un coordinador que se
encarga del procesamiento de todos los datos
y del andlisis de los resultados”® La
investigacion es en dos centros pacientes en
posicion de decubito y prono, el procesador es
la enfermera con especialidad en UCI.La
aleatorizacion asegura la comparabilidad de
los grupos al producir una distribucion
equilibrada de las variables, tanto de las
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conocidas como de las que no lo son’. Y
controlado: Cuando existe un “grupo control”
sobre el que no se realiza la intervencion a
evaluar y que sirve para comparar los
resultados'®.El grupo control y aleatorizados
son el decubito prono en pacientes con distres
respiratorio en etapa aguda con Ventilacion
Mecénica.

El método del ECA, Es para explorar si la
aplicacion temprana de posicionamiento
prono mejoraria la supervivencia de los
pacientes con SDRA que, en el momento de
la inclusién, recibian ventilacion mecanica
con una presion positiva al final de la
espiracion (PEEP) de al al menos 5 cm de
agua y en quienes la relacion entre la presion
parcial de oxigeno arterial (PaO 2 ) y la
fraccion de oxigeno inspirado (FIO 2) era
inferior a 150 mm Hg.

El analisis de los resultados incluye 3 areas:
Informacion  demografica y referencia,
eficacia y seguridad®.Con resultados del
ECA. Un total de 237 pacientes fueron
asignados al grupo de decubito prono, y 229
pacientes fueron asignados al grupo supina.
La mortalidad a los 28 dias fue del 16,0% en
el grupo prono y 32,8% en el grupo en
posicion supina (P <0,001). La razén de
riesgo para la muerte con posicion prona fue
de 0,39 (95% intervalo de confianza [IC] 0,25
a 0,63). Sin ajustar de 90 dias mortalidad fue
del 23,6% en el grupo propensos frente a
41,0% en el grupo en posicion supina (P
<0,001), con una razén de riesgo de 0,44 (IC
95%, 0,29 a 0,67). La incidencia de
complicaciones no difirieron
significativamente entre les grupos, a
excepcion de la incidencia de los paros
cardiacos, que fue mayor en el grupo supino.

Y conclusiones, lo que se observd y demostro
20 En los pacientes con SDRA grave, la pronta
aplicacion de sesiones de posicionamiento
decubito prono propensas prolongé de manera
significativa disminucion de 28 dias y la
mortalidad a los 90 dias.

Segun el resumen redactado en el articulo se
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puede evidenciar un disefio estructurado
presentando el material y método, resultado.
Lo cual permite identificar el contenido
béasico de forma rdpida y exacta.

Introduccion

Antecedentes y
objetivos :

2a. Antecedentes
cientificos y
justificacion

Los antecedentes de un ECA, incluye
resultados de otros estudios, justificacion del
estudio 'y objeto de estudio 2LEI
posicionamiento prono se ha utilizado durante
muchos afios para mejorar la oxigenacion en
pacientes que requieren soporte ventilatorio
mecanico para el tratamiento del sindrome de
distres respiratorio agudo (SDRA). Los
ensayos aleatorizados y controlados han
confirmado que la  oxigenacion  es
significativamente mejor cuando los pacientes
estan en decubito prono que cuando estan en
posicion supina. Ademas, varias lineas de
evidencia han demostrado que el decubito
prono podria prevenir la lesién pulmonar
inducida por el ventilador.En varios ensayos
previos, estos beneficios fisiolégicos no se
tradujeron en mejores resultados para el
paciente, ya que no se observaron mejoras
significativas en la supervivencia del paciente
con el posicionamiento prono. Como se puede
dejar ver los antecedentes son claros y
precisos al sefialar el objeto de estudio, asi
mismo si bien no se observa una justificacion
en otro apartado sSe menciona una
justificacion general del ensayo sustentada a
su vez con los antecedentes.

2b. Objetivos
especificos o hipotesis

La formulacion de los objetivos de un EC se
deben definir claramente: Las caracteristicas
de los pacientes incluidos (poblacion de
estudio), intervencion estudiada (intervencion
o factor de estudio), variables mediante las
que se evalla su eficacia (variable respuesta)
17

En lo referente a los objetivos o hipotesis
también se muestran en la introduccion como
se muestra a continuacién. El objetivo fue
Explorar si la aplicacion temprana de
posicionamiento  prono  mejoraria  la
supervivencia de los pacientes con SDRA.
Asi mismo tenemos una hipotesis referida en
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la introduccién la cual afirma que la
supervivencia mejora significativamente con
el posicionamiento prono en comparacion con
el posicionamiento supino en pacientes con
SDRA gravemente hipoxémico.

Como podemos observar el item en mencion
se cumple en su totalidad dejando ver que el
articulo respeto los contenidos establecidos en
su elaboracion, asi  mismo el objetivo
presentado se relaciona directamente con la
hipotesis la primera planteando explorar si el
posicionamiento prono mejora la
supervivencia Yy la hipotesis respondiendo y
afirmando que la supervivencia mejora
significativamente con el posicionamiento
prono en comparacion con el posicionamiento
supino.

M¢étodos

Disefio del ensayo

3a. Descripcion del
disefio del ensayo
incluida la razon de
Asignacion

El disefio de un ensayo clinico debe
contemplar basicamente: La ética y la
justificacion del EC, definicion de los
objetivos, poblacién de estudio, seleccion de
los pacientes con su consentimiento
informado, proceso de aleatorizacion y las
técnicas de enmascaramiento a utilizar,
descripcion de la intervencion, seguimiento
de los sujetos incluidos en el estudio,
estrategia de andlisis y la comparacion de los
resultados en los grupos de intervencion y
control (determinacion del efecto de la
intervencion)?’.

La asignacion aleatoria a los grupos debe
realizarse después de que los sujetos han sido
admitidos en el ensayo, es decir, una vez que,
tras ser sometidos a una serie de exdmenes
(cuestionarios, exploraciones, analiticas, etc.)
se haya comprobado que cumplen los criterios
de inclusion y, ademas, hayan expresado su
consentimiento informado. De este modo, la
decisién de incluir o no a un paciente no
estara influenciada por el conocimiento del
tratamiento que recibira?’.

Los pacientes fueron reclutados de 26 UCI en
Francia y 1 en Espafia, todos los cuales han
utilizado el posicionamiento prono en la
practica diaria durante mas de 5 afios. La
aleatorizacion fue generada por computadora
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y estratificada segun la UCI. Los pacientes
fueron asignados aleatoriamente al grupo
propenso o al grupo supino con el uso de un
sistema de gestion centralizado basado en la
web (Clinifo).El protocolo, disponible en
NEJM.org.

3b. Cambios
importantes en  los
métodos después de
iniciar el ensayo y su
justificacion

Los ensayos clinicos reales deben utilizar
meétodos verificables de aleatorizacion, de tal
manera que después del estudio el
investigador pueda demostrar que la
asignacion se mantuvo libre de sesgo?%.Se
evidencia un cambio relativamente importante
que fue la exclusion Ocho pacientes fueron
excluidos posteriormente, y se incluyeron 466
pacientes en el analisis. No justificando ni
describiendo porque de su exclusiéon sin
embargo se asume que no cumplian con
alguno de los criterios de inclusion.

Participantes

4a Criterios de
seleccion de los
participantes

4b Procedencia
(centros e
instituciones) en que
se registraron los datos

La poblacion diana es la poblacién a la que se
desea poder extrapolar los resultados, pero el
estudio se lleva a cabo en una poblacion
definida por unos criterios de seleccion
(poblacién de estudio o experimental) de la
que se obtendran los sujetos (muestra) que
finalmente participaran en el ensayo'’

Los Participantes del ECA. Desde el 1 de
enero de 2008 hasta el 25 de julio de 2011, un
total de 3449 pacientes con SDRA ingresaron
en las UCI participantes, y 474 se
aleatorizaron.  Ocho  pacientes  fueron
excluidos posteriormente, y se incluyeron 466
pacientes en el analisis: 229 en el grupo
supino y 237 en el grupo propenso. Luego del
anélisis interino, el comité de monitoreo de
datos y seguridad recomend6 continuar con el
ensayo. Las caracteristicas de los pacientes en
la inclusién en el estudio fueron similares en
los dos grupos y se incluyeron en el estudio
los adultos que pone los criterios siguientes:
SDRA, como se define son los criterios de la
American-European Consensus Conferencio ;
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intubacién  endotraqueal y  ventilacion
mecénica por SDRA para menos de 36 horas;
y SDRA grave (definido como un Pa 02: Fio
2 relacion de <150 mm Hg, con una Fio 2 de
>0.6, una PEEP de >5 cm de agua, y un
volumen tidal de aproximadamente 6 ml por
kilogramo de peso corporal predicho; los
criterios se confirmaron después de-12 a las
24 horas de ventilacion mecanica en la unidad
de cuidados intensivos.

Como se puede observar el item en mencion
también cumple con lo requerido, pues se
detallan los criterios de seleccion y la
procedencia de los pacientes, dejando ver que
el contenido cumple con lo solicitado en la
guia.

Intervenciones

5. Las intervenciones
para cada grupo con
detalles suficientes
para  permitir la
replicacion, incluidos
como Yy cuando se
administraron
realmente

En un ECA se asigna a los participantes a una
0 mas intervenciones para que los
investigadores puedan evaluar los efectos de
las intervenciones en los resultados
biomédicos o relacionados con la salud®®
Después de que se determind que un paciente
era elegible, se exigio un periodo de
estabilizacion de 12 a 24 horas. La inclusion
en el estudio se confirmo solo al final de este
periodo. Los pacientes asignados al grupo
propenso tuvieron que ser puestos boca abajo
durante la primera hora después de la
aleatorizacion. Se colocaron en una posicién
prona durante al menos 16 horas
consecutivas. A los centros participantes se
les dieron pautas para asegurar la
estandarizacion de la colocacion en decubito
prono. Se usaron camas estdndar de la UCI
para todos los pacientes. Los pacientes
asignados al grupo supino permanecieron en
una posicion semiincorporada.

La ventilacion mecénica 13 se administré en
un modo de volumen controlado con flujo
inspiratorio  constante, con un volumen
corriente objetivo de 6 ml por kilogramo de
peso corporal previsto 13 y el nivel de PEEP
seleccionado de una tabla PEEP-FIO 2. El
objetivo era mantener una presion de meseta
inspiratoria final del sistema respiratorio
(Pplat RS), medido después de un periodo de
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1 segundo sin flujo de aire, de no méas de 30
cm de agua y un pH de plasma arterial de 7.20
a7.45.

Los criterios para suspender el tratamiento en
prono fueron cualquiera de los siguientes:
mejoria en la oxigenacion (definida como una
relacion PaO 2 : FiO 2 de >150 mm Hg, con
una PEEP de <10 cm de agua y una FiO 2 de
<0,6; grupo propenso, estos criterios deben
cumplirse en posicién supina al menos 4
horas después del final de la Ultima sesion
prona); una disminucion en la PaO 2 : FiO
2una relacion de mas del 20%, en relacién
con la relacion en posicién supina, antes de
dos sesiones propensas consecutivas; o0
complicaciones que ocurren durante una
sesibn propensa y que conducen a su
interrupcidn inmediata.

Después de que los pacientes en el grupo
prono se voltearan a la posicion supina, la
sesion prona se podia reanudar en cualquier
momento antes de la evaluacion planificada a
las 4 horas en posicion supina si se cumplian
los criterios de nivel de saturacion de
oxigeno, PaO 2 o ambos. La estrategia de
posicionamiento prono se aplicd todos los
dias hasta el dia 28, despues de lo cual se
utiliz6 a discrecion del médico. Los pacientes
en el grupo supino no se pudieron cruzar al
grupo propenso, excepto como medida de
rescate en caso de hipoxemia potencialmente
mortal cuando todos los siguientes criterios se
cumplieron simultaneamente: una relacién
PaO 2 : FiO 2 de menos de 55 mm Hg, con
una FiO 2 de 1.0; PEEP maxima segun PEEP-
FiO 2mesa; administracion de Oxido nitrico
inhalado a una concentracién de 10 ppm;
infusibn  de  bismesilato de almitrina
intravenosa a una dosis de 4 pg por kilogramo
por minuto; y el rendimiento de las maniobras
de reclutamiento respiratorio para aumentar la
cantidad de pulmén aireado.

Se resalta que el articulo detalla todas las
intervenciones realizadas al grupo de
pacientes en estudio desde su inicio Sus
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respuestas a la terapia, sus complicaciones la
suspension en algunos hasta los momentos en
que se retoma la terapia hasta llegar a los
resultados finales en los grupos en estudio.
Por lo mismo se cumple con el item en su
totalidad se describe las intervenciones y
protocolo utilizado en el ensayo clinico
evidenciando el cuidado y rigor cientifico.

RESULTADOS

6.a Especificacion a
priori de las variables

respuesta (o
desenlace)
principal(es) y

secundarias, incluidos
como y cuando se
evaluaron

Las variable respuesta primaria un evento
Gnico en los ensayos clinicos, en muchos
otros la variable respuesta es una
combinacién de diversos eventos 0 se
requieren multiples mediciones de
condiciones inherentes al tratamiento de
prueba (otros serian multiples comparaciones
de tratamientos, mediciones repetidas, analisis
por intervalos), incluyendo desde
caracteristicas clinicas como morbilidad,
sintomas, calidad de vida, efectos colaterales
del tratamiento, hasta utilizacion y costos de
los servicios de salud. Es muy importante
mencionar en el protocolo la pre-
especificacion de prioridades en respuestas
multiples?2.

Las variables fisiolégicas se midieron en
tiempos predeterminados en ambos grupos.
En el grupo supino, las mediciones se
realizaron cada 6 horas; en el grupo propenso,
las mediciones se realizaron justo antes de
que el paciente se volteara hacia la posicién
prona, despues de 1 hora de posicionamiento
prona, justo antes de que el paciente volviera
a la posicion supina, y 4 horas después de que
el paciente volviera a la posicion supina.

Teniendo en cuenta la naturaleza del estudio
solo se presentan variables fisioldgicas, tales
como: posicionamiento prono, Sindrome de
distres respiratorio agudo y severo, que son
independientes en su control y que se evallan
de acuerdo a las caracteristicas del estudio y
al como respondan los participantes.

6.b Cualquier cambio
en las  variables
respuesta tras el inicio
del ensayo, junto con
los motivos de la(s)

No se presentd ningun cambio en las
variables ni durante, ni tras el inicio del
ensayo.
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modificacion n(es)

7. TAMANO MUESTRAL

7.a Como se
determiné el tamafo
muestral

X

Tamafio muestral depende de la precision con
que el investigador desea llevar a cabo su
estudio, pero por regla general se debe usar
una muestra tan grande como sea posible de
acuerdo a los recursos que haya disponibles.
Entre mas grande la muestra mayor
posibilidad de ser méas representativa de la
poblacion?®,

Desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de
julio de 2011, un total de 3449 pacientes con
SDRA ingresaron en las UCI participantes, y
474 se aleatorizaron. Ocho pacientes fueron
excluidos posteriormente, y se incluyeron 466
pacientes en el analisis: 229 en el grupo
supino y 237 en el grupo propenso. Luego del
analisis interino, el comité de monitoreo de
datos y seguridad recomendo continuar con el
ensayo.

Se puede decir que de una poblacion total de
3449 pacientes se obtuvo una muestra de 477
de los cuales se excluyeron 8 pacientes
quedando 466. Una muestra representativa
para hacer generalizaciones.

7.b Si corresponde,
explicar cualquier
analisis intermedio y
las reglas de
interrupcion

El andlisis de los ECAS permite evitar sesgos
en la evaluacion de resultados?®.Las reglas de
interrupcién, ante un estudio interrumpido
precoz-mente  por  beneficio,  deberia
compararse el tamafio muestral inicialmente
previsto con el incluido finalmente en el
ensayo. Una desproporcion entre los dos, o un
riesgo relativo extremadamente bajo, puede
alertar al lector sobre la posibilidad de una
sobreestimacion del efecto, especialmente si
el nimero de eventos o desenlaces es bajo®*.

En el articulo las complicaciones que
condujeron a la interrupcion inmediata del
tratamiento propenso incluyeron extubacion
no programada, intubacion del bronquio
principal, obstruccion del tubo endotraqueal,
hemoptisis, saturacion de oxigeno de menos
del 85% en la oximetria de pulso o una PaO 2
de menos de 55 mm Hg durante mas de 5
minutos cuando la FiIO 2 fue de 1.0, paro
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cardiaco, frecuencia cardiaca de menos de 30
latidos por minuto durante mas de 1 minuto,
presion arterial sistolica de menos de 60 mm
Hg durante méas de 5 minutos y cualquier otra
razdn que ponga en riesgo la vida para lo cual
el clinico decidi6 suspender el tratamiento.

Como se sefiala hubieron situaciones
especiales que obligaron a realizar
interrupciones incluso dando lugar a un
analisis y obteniendo resultados estadisticos
de las complicaciones que ocasionaron la
interrupcion.

Aleatorizacion
Generacion de la
secuencia

8.a Método utilizado
para generar la
secuencia de
asignacion aleatoria. .

Todos los participantes en el estudio tienen la
misma oportunidad de ser asignados a cada
uno de los grupos, esto es llamado
“Generacion de  Secuencia”, evitando
sesgos®.

La asignacion aleatoria define y diferencia el
ensayo clinico controlado de los estudios de
cohortes porque es la Unica intervencion
metodoldgica que tedricamente da lugar a una
distribucion equilibrada de las caracteristicas
de los pacientes entre los diferentes grupos de
tratamientos, la asignacion se debe realizar
después de que se haya comprobado que el
paciente retne los criterios de inclusion y
exlusion?,

En el ECA con un total de 237 pacientes
fueron asignados al grupo de decubito prono,
y 229 pacientes fueron asignados al grupo
supina. Paros cardiacos, que fue mayor en el
grupo supino.

8. b Tipo de
aleatorizacion; detalles
de cualquier
restriccion (como
bloques y tamafio de
los bloques.

La aleatorizacion es un método de asignacion
0 seleccion para el que no se usa ningun
sistema?’. Es de tipo Il, evaluacion terapéutica
de forma completa. Se destina a evaluar la
eficacia 'y seguridad del tratamiento
experimental, intentando reproducirlas
condiciones de uso habituales y considerando
las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiadal’.En los ensayos clinicos
implica que cada participante tiene la misma
probabilidad de ser incluido en cualquiera de
los grupos del ensayo. Este es un método
importante para reducir el riesgo de sesgo en
los resultados del ensayo®.

En ocasiones conviene asegurar que las
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principales caracteristicas prondsticas
conocidas se distribuyen de manera
equilibrada entre los grupos de tratamiento.
Para ello se puede efectlia una asignacion por
bloques, proceso que consiste en estratificar
primero a los pacientes seglin su caracteristica
pronosticaZ®.

En el ECA fue generada por computadora y
estratificada segin la UCI. Los pacientes
fueron asignados aleatoriamente al grupo
propenso o al grupo supino con el uso de un
sistema de gestion centralizado basado en la
web (Clininfo).

No se presenta evidencia de restricciones de
ningun tipo. Y en general no se menciona a
profundidad el método de aleatorizacion.

Mecanismo de
ocultacién de la

asignacion

9. Mecanismo
utilizado para
implementar la
secuencia de

asignacion  aleatoria
(como  contenedores
numerados de modo
secuencial),
describiendo los pasos
realizados

Describe el método utilizado para ocultar la
secuencia de asignacion con detalle suficiente
para determinar si las asignaciones a la
intervencion se podian prever antes o durante
el reclutamiento?®.

Implementacion

10. Quien género la
secuencia de
asignacion  aleatoria,
quien selecciono a los
participantes y quien
asigno los
participantes a las
intervenciones

El Comité de ética su responsabilidad es
asegurar la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los posibles
participantes, como también de los
participantes que ya formen parte del ensayo.
El CE proporciona una garantia publica de esa
proteccion, entre otras cosas, evaluando y
aprobando o rechazando del protocolo y
asegurando que el investigador o los
investigadores sean aptos para la conduccion
del ensayo, que las instalaciones sean
adecuadas y que los métodos y materiales que
se utilizardn para obtener y documentar el
consentimiento informado de los participantes
en el ensayo sean apropiados?.

En el ECA se encuentra el Comité de
Proteccion de las Personas en la Investigacion
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Biomédica Sud-Est IV en Lyon, Francia, y
por el Comité de Etica de Investigacion
Clinica en el Hospital de Sant Pau en
Barcelona. El consentimiento informado por
escrito se obtuvo después de que los
familiares del paciente lean el folleto
informativo. Si los pacientes pudieron leer el
prospecto en algin momento despues de la
inclusion en el estudio, se les consultd para
confirmar la participacion en el ensayo.

Un investigador en cada centro fue
responsable de inscribir a los pacientes en el
estudio, sequir el protocolo y completar el
formulario de informe de caso. El juicio fue
supervisado por un comité directivo que se
reunié mensualmente. También se establecio
una junta independiente de supervision de
datos y seguridad, integrada por tres expertos
en el tema.

No hubo apoyo comercial. Nadie que no
figure en la lista como autor contribuy6 a la
redaccion de este manuscrito. Todos los
autores avalan la precision de los datos y el
andlisis y la fidelidad del estudio al protocolo.

Enmascaramiento

11. a Si se realizo a
quien se  mantuvo
cegado después de
asignar las
intervenciones  (por
ejemplo, participantes,
cuidadores,
evaluadores del
resultado) y de que
modo.

El enmascaramiento es un procedimiento
mediante el cual una o varias de las partes de
un ensayo no saben a quégrupo de
tratamiento se han asignado los participantes
(es decir, qué tratamiento han recibido). El
enmascaramiento es un aspecto importante de
cualquier ensayo realizado para evitar y
prevenir un sesgo consciente o inconsciente
en el disefio y la realizacion de un ensayo
clinico®.En el articulo elegido existe un
enmascaramiento de técnica, simple ciego:
Los participantes en el estudio no saben a qué
grupo estan asignados®’.

Los centros fueron monitoreados
regularmente por becarios de investigacion.
Los recolectores de datos conocian las
asignaciones del grupo de estudio, pero los
evaluadores de resultados no.

Como se refiere se mantiene un
enmascaramiento del grupo de evaluadores de
resultados, pues ellos no conocian las
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asignaciones probablemente para que eso no
interfiera los resultados que posteriormente se
obtendrian

11.b Si es relevante,
descripcién  de la
similitud de las
intervenciones

No se presenta relevancia ni similitud en las
intervenciones, por tal modo no se menciona.

Métodos estadisticos

12a Métodos
estadisticos utilizados
para comparar los
grupos en cuanto a la
variable respuesta
principal y las
secundarias

Un andlisis intermedio planeado fue de 28
dias después la mitad de los pacientes
inscritos, y dos andlisis se contenidos
programados, cada uno con un tipo | tasa de
error ajustado a 2,5% para mantener un tipo
general | tasa de error de 5%.

El estadistico envi6 los datos del analisis
intermedio a la junta de monitoreo de datos y
seguridad, que tuvo que decidir si continuar o
interrumpir la prueba. Una diferencia absoluta
en la mortalidad de 25 puntos porcentuales o
mas entre los grupos en el momento del
analisis intermedio fue el Unico criterio para
la terminacién temprana del ensayo. No habia
una regla de detencién para la futilidad.

El analisis se realizd es intencional base de
tratar. Las variables continuas se expresan
como la agrupacion con desviaciones
estandar. Los datos se compararon con los
grupos del entre el uso de la prueba de chi
cuadrado o la prueba exacta de Fisher y el
andlisis de la varianza como se indica.

12.b  Métodos de
analisis  adicionales,
como analisis de
subgrupos y analisis
ajustados

El analisis de los subgrupos consiste en
comparar sélo a los pacientes de cada grupo
que tienen una caracteristica determinada, en
lugar de comparar a la totalidad de un grupo
con el otro?®. El anélisis se realizd por
intencion de tratar. Las variables continuas se
expresaron como medias con desviaciones
estandar. Los datos se compararon entre los
grupos con el uso de la prueba de chi al
cuadrado o la prueba exacta de Fisher y el
andlisis de la varianza segun lo indicado. La
supervivencia del paciente se analiz6 con el
uso del método de Kaplan-Meier y se
compard entre los grupos con el uso de la
prueba de log-rank. La regresion de riesgos
proporcionales de Cox, con estratificacion
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segun el centro, se planificé para ajustar las
diferencias entre los grupos en la mortalidad
al dia 28 y al dia 90 para las covariables
iniciales significativas. El analisis estadistico
se realizo con el uso del software SPSS (SPSS
para Windows, version 17.0).

SPSS (Statistical Package for Social Science),
es uno de los paquetes estadisticos mas
conocidos debido a su presentacion amigable.
La ventana que se nos abre al empezar a
trabajar con SPSS estad formada por celdas,
donde cada fila hara referencia a un paciente
y cada columna a cada una de las variables
gue hemos medido y que posteriormente
vamos a analizar®’.

La seleccion de prueba estadistica es
importate  para interpretar la validez
estadistica .EL valor indica la probabilidad de
que un resultado determinado haya aparecido
por causalidad. Cuando la probabilidad de una
diferencia es 0,05; significa que si se repitiera
100 veces el mismo estudio en muestra
diferentes de la misma poblacién, en
ocasiones no se hallarias diferencias®.Los
investigadores no tuvieron acceso a la base de
datos hasta que se completo el estudio. Todos
los valores de P reportados son de doble cara,
y no han sido ajustados para comparaciones
maltiples. Se consider6 que el valor AP de
menos de 0,05 indica significacion estadistica.

RESULTADOS
13.a Flujo de Los resultados deben ser relevantes desde el
participantes : Para punto de vista clinico, econdmico o social y

cada grupo, el niUmero
de participantes que se
asignaron
aleatoriamente,  que
recibieron el
tratamiento propuesto
y que se incluyeron en
el andlisis principal

se deben definir y especificar claramente para
poder ser medidos sin confusion y con
precisiont’.

Los participantes de la investigacion tienen en
cuenta desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25
de julio de 2011, un total de 3449 pacientes
con SDRA ingresaron en las UCI
participantes, y 474 se aleatorizaron.
Inscripcion, aleatorizacion y seguimiento de
los participantes del estudio). Ocho pacientes
fueron excluidos posteriormente, y se
incluyeron 466 pacientes en el analisis: 229
en el grupo supino y 237 en el grupo
propenso. Luego del analisis interino, el
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comité de monitoreo de datos y seguridad
recomendo continuar con el ensayo.

RECLUTAMIENTO

13.b Para cada grupo,
perdidas y exclusiones
después de la
aleatorizacion, junto
con los motivos.

El reclutamiento, es fundamental para
completar exitosamente un estudio clinico. En
los estudios que realizan el seguimiento de los
participantes hasta la fase de cierre, el
reclutamiento debe completarse dentro de un
periodo previamente estipulado para asegurar
que la potencia del estudio no disminuya
debido a un periodo de seguimiento mas
corto®.

Las caracteristicas de los pacientes en la
inclusion en el estudio fueron similares en los
dos grupos a excepcion del wuso de
blogueadores neuromusculares y
vasopresores.  Caracteristicas de  los
participantes en la inclusién en el estudio). En
méas de la mitad de los casos, la principal
causa de SDRA fue la neumonia La infeccion
por el virus de la influenza A (HLN1) fue la
principal causa de SDRA en 28 pacientes, sin
diferencias significativas entre los grupos en
la tasa (5.7% en el grupo supino y 6.3% en el
grupo propenso, P = 0.85). El tiempo medio
(+ DE) desde la intubacién hasta la
aleatorizacion fue de 31 = 26 horas en el
grupo supino y de 33 £ 24 horas en el grupo
propenso (P = 0,66). El puntaje de lesion
pulmonar fue de 3.3 = 0.4 en ambos grupos, y
la tasa de uso de ventilacion no invasiva en
las 24 horas previas a la inclusion fue similar
en los dos grupos (29.3% y 30.8% en los
grupos supino y propenso, respectivamente).
La configuracién del ventilador, la mecénica
del sistema respiratorio y los resultados de las
mediciones de gasometria arterial

también fueron similares en los dos grupos.
Configuracion del ventilador, Mecénica del
sistema respiratorio y Resultados de las
mediciones de gases arteriales en sangre en el
momento de la inclusion en el estudio.)

14a  Fechas que
definen los periodos
de reclutamiento y de
seguimiento

Desde el 1 de enero de 2008 hasta el 25 de
julio de 2011, un total de 3449 pacientes con
SDRA ingresaron en las UCI participantes.

14b Causa de la

No menciona causas o0 pautas referidas a la
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finalizacion o de la
interrupcion del
ensayo

finalizacion del ensayo

Datos basales
15. Una tabla que

muestre las
caracteristicas basales
demograficas y

clinicas para cada
grupo.

Si la tabla 1 (Caracteristicas de los
participantes en la inclusion en el estudio),
presenta una descripcién principalmente de
las caracteristicas basales clinicas vy
demograficas de cada grupo.

Las caracteristicas de los pacientes en la
inclusion en el estudio fueron similares en los
dos grupos, excepto para la puntuacion SOFA
y el uso de blogueadores neuromusculares y
vasopresores (Tabla 1). En mas de la mitad de
los casos, las principales causas de sindrome
de distres respiratorio agudo (SDRA) fue la
neumonia (Tabla 1). infeccion por virus A
(HIN1) de la gripe fue la mano a causa de
SDRA pacientes en 28, sin diferencia
significativa Entre los grupos en la tasa (5,7%
en el grupo en posicion supinay

6,3% en el grupo prono, P = 0,85). El tiempo
medio (x SD) desde la aleatorizacion a la
intubacion fue de 31 + 26 horas en el grupo
en posicion supina y 33 + 24 horas en el
grupo propenso (P = 0,66). La puntuacién de
la lesion de pulmon fue 3,3 £ 0,4 en ambos
grupos, y la tasa de uso de la ventilacién no
invasiva en el 24 horas antes de la inclusion
fue similar en los dos grupos (29,3% y 30,8%
en los grupos de decubito supino y prono,
respectiva- mente.

NUmeros analizados
16.Para cada grupo,
ndmero de
participantes
(denominador)
incluidos en cada
analisis y si el analisis
se baso en los grupos
inicialmente asignados

Teniendo encuenta que en el articulo, 466
pacientes se incluyeron en el analisis: 229 en
el grupo en posicidn supina 'y 237 en el grupo
de decubito prono.

Los mismos datos que se utilizaron para la
programaciéon fueron los mismos datos
numéricos analizados de los grupos
inicialmente asignados lo que demuestra la
coherencia y secuencia del ensayo.

RESULTADOS Y
ESTIMACION

17a. Para cada
respuesta o resultado
final  principal vy
secundario, los
resultados para cada
grupo, el tamafio del

Los resultados y la estimacion consiste en
establecer qué valor debe tener un parametro
segun deducciones que realizamos a partir de
la estadistica®

Por lo que se evidencia la mortalidad en el dia
28 fue significativamente menor en el grupo
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efecto estimado y su
precision (como
intervalo de confianza
del 95%)

propensos que en el grupo en posicion supina:
16,0% (38 de 237 participantes) versus 32,8%
(75 de 229) (P <0,001). La diferencia
significativa en mortalidad persiste en el dia
90. Una comparacion de las dos curvas de
supervivencia demostré la una diferencia
significativa. Después Ajustar para la
puntuaciéon SOFA. La puntuacion del SOFA
se compone de la suma del puntaje obtenido
de la evaluacion de seis 6rganos, cada uno
con una escala que va de 0 a 4 puntos,
calificados segun el grado de disfuncion®,

Y el uso de blogueadores y vasopresores
neuromuscular en el momento de la inclusion,
la  mortalidad se  mantuvo  bajos,
significativamente en el grupo propensos que
en el grupo en posicion supina. La tasa de
éxito de la extubacion fue significativamente
mayor en el grupo propenso.

17b. Para las
respuestas

dicotomicas, se
recomienda la

presentacion de los
tamafios del efecto
tanto absoluto como
relativo

Las respuesta Dicotdmicas, son preguntas que
se responden con un Si 0 con un No, 0 en su
defecto No sabe, No contesta o No
responde®.

La esperada mortalidad a 28 dias en el grupo
supina fue de 60%. Estimamos que con una
muestra de 456 pacientes, el estudio tendria
90% de potencia para detectar una reduccion
absoluta de 15 puntos porcentuales (al 45%)
con el posicionamiento prono, con una tasa de
error de tipo | de un lado del 5%. Se planifico
un analisis intermedio 28 dias después de la
mitad de los pacientes y se programaron dos
analisis, cada uno con una tasa de error tipo |
establecida en 2.5% para mantener una tasa
de error tipo | general de 5%.

El error de tipo | se conoce como nivel de
significacion. Tipicamente se elige un valor
pequefio, 5% o 1%. Todo experimento, en su
definicion y antes de elegir las muestras, debe
llevar descrito cudl es el criterio con el que
rechazaremos una hipotesis. Esto se traduce
en prefijar el nivel de significacion del
contrastel’.

El estadistico envid los datos del analisis
intermedio a la junta de monitoreo de datos y
seguridad, que tuvo que decidir si continuar o
interrumpir la prueba. Una diferencia absoluta
en la mortalidad de 25 puntos porcentuales o
mas entre los grupos en el momento del
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analisis intermedio fue el Unico criterio para
la terminacién temprana del ensayo. No habia
una regla de detencion para la futilidad.

18. Analisis
secundarios
Resultados de

cualquier otro analisis
realizado, incluido el
analisis de subgrupos
y los analisis
ajustados,
diferenciando entre los
especificados a priori
y los exploratorios

Los pacientes en el grupo propenso se haya
producido la sesién de Primera propensas
posicionamiento dentro de 55 + 55 minutos
después de la aleatorizacion. ElI ndmero
promedio de sesiones fueron de 4 + 4 por
paciente, y la duracion media por sesion fue
de 17 £ 3 horas. Todos los pacientes de este
grupo fueron sometidos al menos una sesion
de posicionamiento prono. En el grupo prono,
los pacientes fueron ventilados en la posicion
prona el 73% de los 22.334 pacientes-horas
pasadas en la UCI desde el inicio de la
primera sesién hasta el final de la ultima
sesion. Las tasas del uso de terapias de rescate
en el supino y grupos propensas fueron 2,6%
frente a 0,8% para ECMO (P = 0,14), 15,7%
frente a 9,7% para el 6xido nitrico inhalado (P
= 0,05), y 6,6% versus 2,5 % bismesilato de
almitrina (P = 0,04). Los blogueadores
neuromusculares se utilizaron para 5,6 + 5,0
dias en el grupo en posicion supina y 5,7 +
4,7 dias en el grupo propenso (P = 0,74), y la
sedacion intravenosa se administré durante
9,5+6,8y 10,1+ 7,2 dias en los dos grupos,
respectivemente (P = 0,35). El uso de la
terapia antiviral para la infeccién por virus
H1N1 fue similar en los dos grupos.

19. Dafios

Todos los  dafios
(perjuicios) o efectos
no intencionados en
cada grupo (para una
orientacion especifica

El dafio es el efecto de dafiar. El término
proviene del latin damnum y esta vinculado al
verbo que se refiere acausar perjuicio,
menoscabo, molestia 0 dolor®.La
participacion en un ensayo clinico puede
reportar grandes beneficios para la salud de
los pacientes que toman parte en é€l, para la
ciencia o para la sociedad. Pero igualmente
constituye una fuente de riesgos para la salud
de los participantes, pudiéndose causar dafios
y perjuicios que habran de ser reparados.

En la investigacion existe un total de 31
paradas cardiacas se produjo en el grupo
supino y 16 en el grupo prono (P = 0,02). No
hubo diferencias significativas entre les
grupos con respecto a otros efectos adversos.

DISCUSION

20. Limitaciones

En la discusion de un ensayo clinico tienden a
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Limitaciones del
estudio, abordando las
fuentes de posibles

Sesgos, las de
imprecision 'y, si
procede, la
multiplicidad de
anélisis

un resumen, interpretan y extrapolan los
resultados; se discuten sus implicaciones y
limitaciones; y se discuten y contrastan las
hipotesis. Suele incluir: a) resumen escueto
del estudio; b) propuestas de investigaciones
futuras; ¢) comparacion con otros estudios)
limitaciones del estudio; e) generalizacion de
los resultados;f)hallazgos no previstos; Q)
interpretacion de los resultados por el in-
vestigador; y h) conclusion del estudio®’.

El estudio tiene varias limitaciones. Aunque
planificamos registrar los datos de los
pacientes elegibles pero no incluidos, solo
unas pocas unidades de cuidados intensivos
cumplieron con esta solicitud, por lo que es
imposible  apreciar  completamente  la
condicion fisiolégica de los pacientes
excluidos. Ademas, el balance de liquidos y la
dosis acumulada de catecolaminas no se
evaluaron.

El desequilibrio entre los grupos en la
puntuacion basal del SOFA, el uso de
vasopresores y el uso de blogueadores
neuromusculares también podrian haber
influido en los resultados. Sin embargo,
incluso después del ajuste para estas
covariables, la mortalidad fue
significativamente menor en el grupo
propenso.

21. Generalizacion

Posibilidad de
generalizacion
(validez externa,

aplicabilidad) de los
hallazgos del ensayo

En la investigacion los resultados son
consistentes con los hallazgos de metanalisis
previos y un estudio observacional, aunque
los ensayos aleatorizados previos no han
demostrado un beneficio de supervivencia con
el posicionamiento prono. Los metanalisis de
los estudios sindrome de dificultad
respiratoria aguda han sugerido que los
resultados con un posicionamiento prono son
mejores en el subgrupo de pacientes con
hipoxemia grave. Sin embargo, cuando
estratificamos nuestro analisis segun el cuartil
de la relacion PaO 2 : FiO 2 al momento de la
inclusion, no  encontramos  diferencias
significativas en los resultados

22. Interpretacion

Interpretacion
consistente con los
resultados, con

Finalmente, la RS concluye con Ila
interpretacion de los resultados. Ello incluye
una discusion sobre las limitaciones del
estudio (de la revision), como potenciales
sesgos de los estudios originales, asi como




103

balance de beneficios potenciales sesgos que podrian afectar a la RS
y danos, y en si misma. También es importante una
considerando otras discusion sobre la consistencia de los
evidencias relevantes hallazgos y su aplicabilidad, asi como

proponer recomendaciones para futuras
investigaciones sobre el tema de interés 1’. En
la investigacion existe varios factores pueden
explicar los resultados. En primer lugar, los
pacientes con sindrome de dificultad
respiratoria aguda grave fueron seleccionados
sobre la base de la oxigenacion junto con
PEEP y FiO 2 niveles. En segundo lugar, los
pacientes se incluyeron después de un periodo
de 12 a 24 horas durante el cual se
confirmaron los criterios de sindrome de
dificultad respiratoria aguda Este periodo
puede haber contribuido a la seleccién de
pacientes con sindrome de dificultad
respiratoria aguda mas grave que podrian
beneficiarse de las  ventajas  del
posicionamiento prono, como el alivio de la
hipoxemia grave y la prevencion de la lesion
pulmonar inducida por el ventilador. Un
estudio previo ha demostrado que el
posicionamiento en decubito prono, en
comparacion con el posicionamiento supino,
reduce notablemente las areas pulmonares
sobreinfladas  mientras  promueve el
reclutamiento  alveolar.  Estos efectos
(reduccion de la sobre distension y la mejora
del reclutamiento) pueden ayudar a prevenir
la lesion pulmonar inducida por el ventilador
al homogeneizar la distribucion del estrés y la
tension dentro de los pulmones. En nuestro
ensayo, el reclutamiento alveolar no se evalué
directamente. Sin embargo, los estudios han
demostrado que la capacidad de reclutamiento
pulmonar se correlaciona con el grado de
hipoxemia y que la presion transpulmonar a lo
largo del eje ventral a dorsal se distribuye mas
homogéneamente en la posicion prona que en
la posicion supina. Por lo tanto, sugerimos
que el posicionamiento prono en nuestros
pacientes indujo una disminucion del estrés y
la tension pulmonar.

En tercer lugar, como en investigaciones
previas utilizamos sesiones largas de
posicionamiento prono. En cuarto lugar, la
posicion prona se aplico durante el 73% del
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tiempo asignado a la intervencion y se
concentrd durante un periodo de unos pocos
dias. En quinto lugar, en nuestro ensayo, el
volumen tidal fue menor que en los ensayos
previos.Sin embargo, debido a que todos los
pacientes regresaron a la posiciéon supina al
menos una vez al dia, el efecto de la posicion
prona en si no se puede distinguir de los
efectos de moverse de la posicion supina a la
posicion prona en el transcurso de un dia.

Otra informacion

23. Registro

Numero de registro y
nombre del registro de
ensayos

El registro de ensayos clinicos surge como
respuesta de la comunidad cientifica para
luchar contra el sesgo de publicacion y contra
el reporte selectivo de los resultados de los
estudios clinicos. La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) define el registro de
ensayos clinicos como "la publicacion de un
conjunto de datos, consensuados
internacionalmente, sobre el disefio, la
conduccién y la administracion de ensayos
clinicos" %.

En la investigacion esta :N Engl J Med 368;
23 nejm.org junio 6, 2013

24. Protocolo

Donde puede
accederse al protocolo
completo del ensayo,
si esta disponible

La elaboracion de un protocolo de ensayo

clinico constituye un proceso
multidisciplinario en el que intervienen
especialistas médicos, farmacéuticos,

estadisticos, matematicos y cibernéticos. Para
realizar el mismo es necesario realizar una
busqueda bibliografica de la tematica o
especialidad en la cual se desarrollara el
ensayo clinico y del producto a investigar.
También se buscara informacion acerca de la
experiencia que existe en el mundo con esta
aplicacion en cuestion®. The New England
Journal of Medicine Descargado de nejm.org
el 12 de julio de 2018. Sélo para uso personal.
Ningln otro uso sin permiso. Copyright ©
2013 Sociedad Meédica de Massachusetts.
Todos los derechos reservados.

25. Financiacion

Fuentes de
financiacion y otras
ayudas (como
suministro de

medicamentos), papel
de los financiadores

El financiamiento de la actividad cientifica es
muy importante para su buen desarrollo y
para que a su vez ésta contribuya al desarrollo
del pais®.En dicha investigacion los que
financiaron fueron el Dr. Guérin informa
haber recibido apoyo financiero de Air
Liquide; El Dr. Mercat, recibiendo honorarios
de consultoria de Faron Pharmaceuticals,




105

otorga apoyo de Covidien y General Electric,
regalias de patentes sobre un método para
evaluar la presion positiva al final de la
espiracion autorizada a General Electric y el
reembolso de gastos de viaje de Covidien y
Maquet; EI Dr. Jaber, recibiendo honorarios
de consultoria de Maquet y Drager,
honorarios por conferencias de Fisher y
Paykel, Abbott Laboratories y Philips
Respironics, y el reembolso de los gastos de
viaje de Pfizer; y el Dr. Mancebo, recibiendo
honorarios por su servicio en la junta de
monitoreo de datos y seguridad de Air
Liquide, honorarios de consultoria de Faron
Pharmaceuticals, AlLung y Philips
Respironics, y de la colaboracion entre
Covidien 'y General Electric para su
institucion.

Los formularios de divulgacién
proporcionados por los autores estan
disponibles con el texto completo de este
articulo en NEJM.org.

Este articulo fue publicado el 20 de mayo de
2013 en NEJM.org.
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brindada a los pacientes durante el estudio; la
red Réseau Européen en Ventilation
Artificielle; y Carolyn Newey por ayuda en la
edicion de una version anterior del
manuscrito.




