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1. RESUMEN

Objetivo. El objetivo principal de esta revision es determinar la evidencia cientifica existente
acerca de la eficacia y la seguridad de la VHI e MI-E en la permeabilizacion de la via aéreay

mejora de la funcionalidad respiratoria en el paciente critico.

Material y métodos. Para ello se realiz6 una busqueda en las bases de datos PubMed, PEDro
y Scopus entre los meses de marzo y mayo de 2021. Se incluyeron ensayos clinicos
aleatorizados y ensayos clinicos no controlados publicados en los ultimos 10 afios en espafiol

e inglés.

Resultados. Tras aplicar los criterios de inclusion y exclusion, se analizaron un total de 10
articulos, 9 ECAs y 1 estudio cuasiexperimental. La mayoria de los estudios tanto de VHI
como de MI-E mostraron resultados positivos, tanto en el desplazamiento de secreciones a
vias aéreas proximales, como en la seguridad del procedimiento, realizandose sin que

ocurriesen complicaciones en ningun estudio.

Conclusiones. Las técnicas de VHI y de MI-E presentan resultados beneficiosos en la
limpieza de secreciones de la via aérea en el paciente critico y no comprometen la seguridad

del mismo, potenciando la eficacia de la aspiracién orotraqueal.

Palabras clave. Hiperinsuflacibn mecénica, insuflacion-exsuflacién, paciente critico, higiene

bronquial, fisioterapia.
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1. ABSTRACT

Objective. The main objective of this review is to determine the available scientific evidence
on the efficacy and safety of VHI and MI-E for secretion clearance and improvement of

respiratory function in the critically ill patient.

Material and methods. For this purpose, a search was performed in the PubMed, PEDro and
Scopus databases between March and May 2021. Randomized clinical trials and uncontrolled

clinical trials published in the last 10 years in Spanish and English were included.

Results. After applying the inclusion and exclusion criteria, a total of 10 articles, 9 RCTs and
1 quasi-experimental study were analyzed. Most of the studies of both VHI and MI-E for
showed positive results both in the displacement of secretions to proximal airways and in the

safety of the procedure, which was performed without complications in any study.

Conclusions. The VHI and MI-E for techniques show beneficial results in the clearance of
secretions from the airway in the critically ill patient and do not compromise patient safety,

enhancing the efficacy of orotracheal suctioning.

Keywords. Mechanical hyperinflation, insufflation-exsufflation, critical patient, bronchial

hygiene, physiotherapy.
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1. RESUMO

Obxetivo. O obxetivo principal desta revisidn € determinar a evidencia cientifica existente
sobre a eficacia e a seguridade da VHI e MI-E na limpeza de secrecions e mellora da

funcionalidade respiratoria no paciente critico.

Material e métodos. Paraiso, realizouse unha busqueda nas bases de datos PubMed, PEDro
e Scopus entre os meses de marzo e maio de 2021. Incluironse ensaios clinicos aleatorizados

e ensaios clinicos non controlados publicados nos dltimos 10 anos en espafiol e inglés.

Resultados. Tras aplicar os criterios de inclusion e exclusién, analizaronse un total de 10
artigos, 9 ECAs e 1 estudio cuasiexperimental. A maioria dos estudos tanto de VHI como de
MI-E mostraron resultados positivos tanto no desprazamento de secrecions a vias aéreas
mais proximais, como na seguridade do procedemento, realizandose sin que ocurrisen

complicacions en ningun estudo.

Conclusions. As técnicas de VHI e MI-E presentan resultados beneficiosos na limpeza de
secrecions da via aérea no paciente critico e non comprometen a seguridade do mesmo,

potenciando a eficacia da aspiracién orotraqueal.

Palabras chave. Hiperinsuflacion mecéanica, insuflacién-exsuflacion, paciente critico, hixiene

bronquial, fisioterapia.
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2. INTRODUCCION

2.1. Tipo de trabajo

Este trabajo consiste en una revision bibliografica de la evidencia cientifica actual acerca de
la eficacia y la seguridad de las técnicas de hiperinsuflacion mecanica (VHI) y de insuflacion-

exsuflacion (I-E) en la limpieza de secreciones en el paciente critico.
2.2. Motivacion personal

La motivacién para la realizacion de este estudio comienza con las estancias clinicas de cuarto
curso, en las que tuve la posibilidad de ver a pacientes con patologias respiratorias en las

unidades de hospitalizacion, y utilizar técnicas como la hiperinsuflacion manual con ellos.

En cambio, he podido observar como en pacientes criticos, conectados a ventilacion
mecanica, no es usual la aplicacién de procedimiento de higiene bronquial como la
hiperinsuflacion mecénica o la insuflacién-exsuflacion, a priori mas indicados, ya que limitarian

la aplicacion generalizada de aspiracion de la via aérea y sus potenciales efectos secundarios.

Esto desperté mi interés sobre estos procedimientos y el andlisis de su evidencia y seguridad.

3. CONTEXTUALIZACION

3.1. Antecedentes

Las causas del ingreso de un paciente en las unidades de cuidados criticos o intensivos
(UCRI/UCI) son muy diversas. Puede deberse a un ingreso posquirargico de origen
cardiovascular, toracico o abdominal o a una patologia aguda, como puede ser fallo
respiratorio o sepsis. Estos pueden desarrollar problemas en la oxigenacion y/o de la

ventilacién, ademas de otras complicaciones por la propia estancia en dicha unidad (1).

En Espafia, segin un estudio que analiza la epidemiologia de los pacientes en ventilacién
mecanica, las principales patologias que requieren del uso de esta herramienta son la
patologia neuroldgica, la insuficiencia respiratoria postoperatoria, la insuficiencia cardiaca, la

neumonia, la sepsis, la parada cardiaca y la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
2).

Las infecciones constituyen la mayoria de las complicaciones en UCI sin relacion con la propia
patologia de base, y tienen un gran impacto en el tiempo de estancia hospitalaria, en la

morbilidad y la mortalidad. Una de las complicaciones mas frecuentes asociadas al uso de la
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ventilacibn mecanica es la neumonia asociada al ventilador (VAP), siendo una de las
infecciones adquiridas en el hospital con mayor incidencia en las UCIs. Se define como VAP
a aguella neumonia que se desarrolla tras 48-72 h después de la intubacion endotraqueal.
Existen determinadas comorbilidades (EPOC, paciente inmunodeprimido o enfermedad de
base grave) o patologias agudas (traumatismo craneoencefélico, coma, sedacién profunda o
pacientes quemados con sindrome de inhalaciéon) que favorecen el desarrollo de esta
patologia (3). Esta se asocia con mayor mortalidad, mayor estancia en UCI y con costes
economicos elevados. Ademas, esta muy relacionada con la presencia del tubo orotraqueal,
el cual produce irritacién de la mucosa respiratoria, con un aumento de las secreciones como
consecuencia. A esto se suma que, pacientes que reciben ventilacion mecanica a través de
este tubo, suelen presentar niveles bajos de conciencia, lo cual reduce su capacidad de

eliminar secreciones, ya que el reflejo de la tos se encuentra disminuido (4).
Las tres vias de patogenia de la VAP son:

e Via aspirativa: por macro o microaspiracion de secreciones procedentes de la
orofaringe y/o estdbmago. Se acumulan secreciones en el espacio subglético,
procedentes de la orofaringe o del tracto gastrointestinal, produciéndose una
colonizacion posterior de estas secreciones por gérmenes endégenos o0 exdgenos. La
colocacion del tubo endotraqueal (TET) mantiene las cuerdas vocales abiertas y
permite el paso de las secreciones subgléticas. Ademas, la pérdida de presion del
neumotaponamiento permite el paso de dichas secreciones a la via aérea inferior.

e Inoculacion directa: durante la aspiracion de secreciones, fibrobroncoscopias o

nebulizaciones a través del TET, a consecuencia de una inadecuada higiene de
manos, deficiente limpieza de los equipos o condensacién de agua en los circuitos del
respirador.

e Otras vias: por translocacion bacteriana, al existir una disfuncién de la mucosa
intestinal, que normalmente actia como barrera entre los gérmenes de la luz intestinal
y el torrente sanguineo, favoreciendo el paso de bacterias y productos inflamatorios a

la sangre.

Clinicamente esta patologia se traduce en un aumento de secreciones, de aspecto purulento,
acompafiado de fiebre y leucocitosis, junto con imagen de consolidacion en la radiografia de
térax, dando lugar a un empeoramiento de la oxigenacion. Puede existir hipotension si se
acompafa de sepsis (58 %), precisando soporte hemodinamico si evoluciona a shock séptico
(15 % de las VAP) (3).

10
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A pesar de que la incidencia de la VAP ha ido disminuyendo con los afios, esta complicacion
se sigue presentando en aproximadamente el 10-40 % de pacientes ventilados
mecanicamente mas de dos dias, variando mucho la incidencia dependiendo del pais y del
tipo de UCI. Aquellos pacientes tratados con soporte de membrana de oxigenacion
extracorporea venoarterial (VA-ECMO) parecen tener un riesgo mayor de desarrollar esta
complicacién. Pacientes con neumonia asociada al ventilador reportan una mortalidad de
entre el 20-50 %, aunque el porcentaje en el que afecta dicha complicacion a la mortalidad de

manera directa no se conoce de forma precisa (2,5).

Uno de los métodos més utilizados en la limpieza de dichas secreciones es la aspiracion
endotraqueal, que consiste en la introduccién de un catéter de succion a traves de la via aérea
artificial, llegando hasta la traquea y aplicando desde ahi una presién negativa que arrastra
las mismas (6). Este método tiene sus limitaciones, ya que solo llega hasta la traquea y la
carina y su eficacia se ve reducida en presencia de secreciones densas. Ademas, como
efectos adversos destacan las lesiones de la mucosa, la baja tolerancia al procedimiento y el
dolor (7).

La introduccién de un agente externo en la via aérea entrafa cierto peligro, por lo que, a pesar
de ser una técnica necesaria, se debe de limitar su uso y debe de realizarse con la maxima
seguridad, cumpliendo de forma correcta todos los protocolos (8). Es decir, contamos con un
arma de doble filo, efectiva y necesaria para eliminar secreciones, pero que bajo un uso

incorrecto o abusivo puede conllevar complicaciones.

El objetivo de esta revision es analizar dos métodos de limpieza de secreciones de la via
aérea que pueden actuar como complemento a la aspiracion endotragueal, que tienen como
finalidad movilizar las secreciones de las vias aéreas mas distales a las proximales,
aumentando su volumen y la eficacia de la aspiracién, reduciendo de esta forma su uso
excesivo. Ademas, al ser técnicas en las que se produce un aumento considerable de los
volumenes pulmonares durante su realizacién (9,10) pueden contribuir a la mejora de la
oxigenacion y de las capacidades pulmonares. Estos procedimientos son la hiperinsuflacion

mecanica y la insuflacion-exsuflacion.

La hiperinsuflacion se lleva utilizando por fisioterapeutas desde principios de los afios 70.
Clasicamente, se ha empleado manualmente, utilizando una bolsa de reservorio de
reanimacion. Hay mucha literatura que apoya su eficacia y la implementacion de las técnicas
de hiperinsuflacion empleadas por fisioterapeutas (11). La hiperinsuflacion manual (MHI)

previene atelectasias y reexpande los alvéolos colapsados, mejora la oxigenacion, aumenta

11
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la complianza pulmonar, favorece el movimiento de secreciones de la via aérea y facilita el
destete (1).

Varias encuestas realizadas en UCls de diferentes paises demuestran que es una técnica

ampliamente utilizada desde la fisioterapia en este tipo de pacientes (11-15).

Un método mas innovador de hiperinsuflacion es el realizado mediante el ventilador, aunque
la evidencia sobre este es mas limitada, ya que es un método mas actual y menos extendido
por la falta de entrenamiento sobre el mismo (11,16). A pesar de esto, las potenciales ventajas
de la VHI estan presentes, ya que no requiere la desconexién del paciente del ventilador,
pudiendo mantener la presion positiva al final de la espiracion (PEEP), con una posible
disminucién del riesgo de infeccion, y permitiendo ajustar los parametros de forma precisa
(16). De hecho, una encuesta ha sefialado que en un 40 % de las UCIs australianas se utiliza

alguna forma de VHI (17).

Para realizar esta técnica debemos conocer los diferentes métodos ventilatorios y parametros
del dispositivo. La forma en la que se le va a entregar al paciente el gas puede ser o bien por
volumen o bien por presion. En el primer caso se entrega un volumen constante en cada
inspiracién, y en el segundo es la presién el parametro que se establece previamente, por lo
que el volumen puede variar en cada respiracion. Dependiendo del grado de participacion del
paciente, se pautaran modos totalmente controlados, parcialmente controlados o

espontaneos.
Dentro de los parametros que podemos ajustar estan:

e Volumen tidal (VT): se calculara segun el peso ideal del paciente. Se administrara un

valor exacto si el modo es controlado por volumen, prestando atencién a la presion
inspiratoria pico (PIP) que genera el volumen administrado, tratando generalmente de
que no sobrepase los 35 cmH,O para evitar complicaciones como el barotrauma o el
volutrauma.

e Frecuencia respiratoria (FR): se suele programar entre 12-16 respiraciones por minuto

(rpm), acercandonos a valores fisioldgicos. Para realizar este calculo debemos de
tener en cuenta el volumen minuto (VM) determinado por la relacion VM=FR x VT.

e Sensibilidad: es el control que programa la respuesta del ventilador con respecto al
esfuerzo del paciente, lo que permite que se active y proporcione soporte inspiratorio.
Este puede ser programado por presién o por flujo. Dicha sensibilidad nos permite

afinar la asincronia entre el esfuerzo del paciente y la respuesta del ventilador.

12
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¢ Flujo espiratorio o peak flow: controla cuan rapido el VT es entregado, o durante cuanto

tiempo la presion inspiratoria programada se aplica, lo que contribuye a determinar el
tiempo inspiratorio. En el caso del modo controlado por presion, se generara una pausa
inspiratoria mayor o menor segun la velocidad de flujo programada.

o Tiempo inspiratorio y relacién |l:E (inspiracion-espiracién): el tiempo inspiratorio se

regula teniendo en cuenta cuanto tiempo requiere el paciente para entregar el volumen
o la presién programadas. La relacion entre I:E suele ser de 1:2, al ser lo mas parecido

a la forma fisiolégica de respirar (18).

Por otro lado, la técnica de I-E simula el mecanismo fisiol6gico de la tos al aplicar una presién
positiva en la via aérea seguido de una abrupta caida de dicha presion pasando a ser
negativa. Esta técnica se desarroll6 en los afios 50 y ha sido utilizada en Estados Unidos (EE.
UU.) desde 1990. La disponibilidad de este tipo de dispositivos en Europa, a partir del 2002,
ha hecho que el nUmero de estudios aumentase (19).

Se utiliza principalmente en pacientes con patologias neuromusculares, en los que ha
demostrado buenos resultados aumentando el flujo de tos y permitiendo de esta forma
movilizar de forma mas efectiva secreciones (20-22). A pesar de esto, en otros parametros
como la funcién pulmonar, calidad de vida, funciébn general, preferencia del sujeto o
satisfaccion, la evidencia no es suficiente actualmente como para determinar su efecto en este
tipo de pacientes (23). La American Association for Respiratoy Care (AARC) recomienda este
tipo de técnicas en hospitalizados que tengan patologias neuromusculares, en particular si su

pico de tos es menor a 270 L/min (24).

Los parametros principales que se pueden ajustar en estos dispositivos son la presion de
insuflacion, la presién de exsuflacion, y el tiempo de aplicacion de cada presién. Se puede
ajustar también el tiempo de pausa o si queremos que se produzcan oscilaciones en alguna
de las fases (0 en ambas) para mejorar el desplazamiento de las secreciones, y afadir

oxigeno (O2) suplementario a través del propio aparato si es necesario (25).

En el contexto del paciente critico, el uso de este tipo de técnicas es menos comun, y tampoco
se conocen cudles son los mejores pardmetros en cuanto a movilizacion de secreciones y
seguridad. En esta revision se analizara lo publicado desde el afio 2011 hasta ahora, es decir,
en los Ultimos diez afios, para comprobar si esta técnica estd recomendada por la literatura y

contamos por tanto con garantias a la hora de utilizarla en el &mbito clinico.

Ademas de actualizar la evidencia de estas técnicas, se pretende conocer sus

contraindicaciones y las posibles complicaciones asociadas a su aplicacién, para asegurarse
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de que el beneficio supera los riesgos. Esto es particularmente importante en paciente en UCI,
en los que los efectos adversos de un procedimiento pueden tener consecuencias de gran

calibre en su salud, conllevando un gasto de recursos muy elevado.

En Espafia, el uso de técnicas recientes como estas, y de publicaciones cientificas al respecto
es bastante limitado. A pesar de que hay que tratar de mejorar en este sentido, buscando
siempre la actualizacion metodoldgica, es légico que no sea un pais puntero en la implantacion
de métodos mas recientes, ya que los recursos son limitados y la figura del fisioterapeuta en
UCI est& muy poco implantada. Las recomendaciones de organismos internacionales abogan
por la presencia de 1 fisioterapeuta entrenado con experiencia en pacientes criticos por cada
5 camas, los 7 dias de la semana. La realidad es que cerca de un 19 % de las UClIs no cuentan
con ningun fisioterapeuta como parte del equipo, y menos de un 5 % cuentan con un

fisioterapeuta mas de 24 horas semanales (26,27).
3.2. Justificacién del trabajo

El arsenal de técnicas de fisioterapia en el paciente critico bajo ventilacibn mecanica invasiva
(VMI) esta mucho més limitado que en otro tipo de pacientes, ya que su grado de colaboracion
suele ser bajo y hay que tener mucha precaucion en no desestabilizarlos ni hemodinamica ni

respiratoriamente.

Tanto la VHI como las técnicas de MI-E (insuflacion-exsuflacion mecéanica) permiten ajustar
los pardmetros de forma precisa, posibilitando estandarizar la intervencion y aumentando el
grado de seguridad. Ademas, se pueden realizar de forma totalmente pasiva, sin necesidad
de que el paciente nos ayude, por lo que a priori parecen encajar de forma correcta en el

contexto del paciente en cuidados intensivos.

El porcentaje de utilizacién de estas intervenciones es muy bajo, a pesar de que la MHI si
cuenta con mas apoyo clinico y las técnicas de MI-E son populares en el paciente

neuromuscular.

Al no existir revisiones previas que recojan articulos que analicen la eficacia y seguridad de
estas técnicas, ni en qué tipo de pacientes tienen mejores resultados, consideramos
importante dar luz a estas cuestiones para que su implantacién en el @mbito clinico sea cada

vez mayor y con menos incégnitas, teniendo un respaldo y una justificacion cientifica.
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4. OBJETIVOS

4.1. Pregunta de investigacion

¢, Cual es la eficacia y la seguridad de las técnicas de VHI e I-E en la permeabilizacion de la

via aérea y mejora de la funcionalidad respiratoria en el paciente critico?
P: pacientes en cuidados criticos con VMI.
I: técnicas de VHI y técnicas de I-E.

C: comparacion frente a la no intervencién, al manejo habitual especifico de dichos pacientes

o entre diferentes protocolos de VHI o I-E.

O: eficacia y seguridad de la intervencion, objetivada por la estabilidad hemodindmica y

respiratoria, la permeabilizacion de la via aérea, la oxigenacion y la complianza.

4.2. Objetivos: generales y especificos

4.2.1.0bjetivos generales:

e Analizar la evidencia cientifica actual acerca de la eficacia y seguridad de las
técnicas de VHI e I-E en la permeabilizacion de la via aérea y mejora de la

funcionalidad respiratoria en el paciente critico.
4.2.2.0bjetivos especificos:

e Evaluar la eficacia de la VHI y la MI-E en la permeabilizacién de la via aérea.

e Evaluar la eficacia de la VHI y la MI-E en la mejora de parametros respiratorios
como la complianza, la oxigenacion, el VT espirado, la resistencia de la via aérea,
la FR y la PaFi (relacion entre la presion parcial de O; y la fraccion inspirada de
02).

e Evaluar la seguridad de la VHI y la MI-E objetivada por variables hemodindmicas
como la frecuencia cardiaca (FC), tension arterial media (TAM), tension arterial
sistolica (TAS), y tension arterial diastélica (TAD).

e Analizar cudles son los parametros mas eficaces y seguros de las técnicas de VHI
e MI-E en el paciente critico

e Evaluar la calidad metodoldgica de los articulos seleccionados.
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5. MATERIAL Y METODOS

5.1.

Fecha de revision y bases de datos

Se realiz6 una revisidn de la literatura, basada en ECAs y ensayos cinicos no controlados

(estudios cuasi-experimentales). La busqueda de informacion se llevd a cabo entre los meses

de marzo y mayo del afio 2021.

Las bases de datos utilizadas para realizar esta busqueda fueron Pubmed, PEDro y Scopus.

5.2.

Criterios de seleccion

e Criterios de inclusion:

@)

@)

@)

©)

Estudios en los que se realizan técnicas de VHI en pacientes en una unidad de
criticos con VMI.

Estudios en los que se realizan técnicas de I-E en pacientes en una unidad de
criticos con VMI.

Tipo de articulos: ECAs, ensayos clinicos no controlados.

Idioma: inglés y espafiol.

Estudios realizados en seres humanos.

Fecha de publicacion: dltimos 10 afios.

e Criterios de exclusion:

5.3.

Articulos duplicados.

Estudios no completados.

Articulos diferentes a ECAs o ensayos clinicos no controlados.

Articulos a los que no se haya podido tener acceso al texto completo mediante

los recursos de la Universidade da Corufa.

Estrategia de busqueda

A continuacion, se especifica cudl ha sido la estrategia de blsqueda llevada a cabo en las

diferentes bases de datos seleccionadas.

Pubmed

Para la realizaciéon de la bausqueda se han utilizado tanto términos Medical Subject Heading

(MESH) como palabras clave. Las palabras clave utilizadas fueron las siguientes: ventilator

hyperinflation, insuflaton-exsufflation, cough assist, ICU, airway clearance.
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Los términos MESH fueron los siguientes: critical care, compliance, intensive care units. Esta

blusqueda se muestra en la tabla 1.
Los limites usados han sido los siguientes:

e Tipo de articulos: ECAs y ensayos clinicos no controlados.
e Idioma: inglés y espafiol.
e Estudios realizados en seres humanos.

e Fecha de publicacién: dltimos 10 afios.

Tabla 1. Estrategia de busqueda para Pubmed.

Ecuacién de busqueda Limites Resultados
(((((critical care[MESH]) OR (compliance[MESH]))) OR Tipo de busqueda: Total: 21
(intensive care units[MESH])) OR (airway clearance)) Avanzada Duplicados: 0

AND (ventilator hyperinflation) Busqueda en:

Cualquier campo

(((((critical care[MESH]) OR (compliance[MESH]))) OR Fecha publicacién:

(intensive care units[MESH])) OR (airway clearance)) 2011-2021

AND (insufflation-exsufflation)

(((((critical care[MESH]) OR (compliance[MESH]))) OR
(intensive care units[MESH])) OR (airway clearance))
AND (cough assist)

Eliminados: 13

Seleccionados: 8

PEDro.

Para la busqueda en PEDro se utilizaron las siguientes palabras clave: ventilator

hyperinflation, insufflation-exsufflation, cough assist. Esta busqueda se muestra en la tabla 2.

Los limites usados para la busqueda fueron:

e Idioma: inglés y espafiol.

e Fecha de publicacién: dltimos 10 afios.
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Tabla 2. Estrategia de busqueda para PEDro.

Ecuacion de bisqueda Limites Resultados
“Ventilator” AND “Insufflation” Tipo de blisqueda: Avanzada Total: 15
Busqueda en: Duplicados: 3
“Insufflation-exsufflation” . -
Titulo y resumen. Eliminados: 10
. Fecha publicacion: Seleccionados: 2
“Cough” AND” Assist”
2011-2021

Scopus.

Para la busqueda en Scopus las palabras clave utilizadas fueron: ventilator hyperinflation,
insufflation-exsufflation, cough assist, critical care, ICU, airway clearance, compliance. Esta

busqueda se muestra en la tabla 3.
Los limites usados para la busqueda fueron:

e Tipo de estudio: ECAs y ensayos clinicos no controlados.
e Idioma: inglés y espafiol.

e Fecha de publicacién: ultimos 10 afios.

Tabla 3. Estrategia de busqueda para Scopus.
Ecuacion de busqueda Limites Resultados

“Critical care” OR “icu” OR “airway clearance” OR Tipo de busqueda: Simple Total: 200

“compliance” AND “ventilator hyperinflation” Busqueda en: Duplicados: 10

Titulo, resumen, palabras Eliminados: 190
“Critical care” OR “icu” OR “airway clearance” OR clave
Seleccionados: 0

“compliance” AND “insufflation-exsufflation” Fecha publicacién:

2011-2021
“Critical care” OR “icu” OR “airway clearance” OR
“compliance” AND “cough assist”
5.4. Gestion de la bibliografia localizada

Las referencias bibliograficas se han gestionado a través del software Mendeley.
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5.5. Seleccién de articulos

Las busquedas en las bases de datos PubMed, PEDro y Scopus han proporcionado un total
de 236 resultados. En esta revisién se han incluido 10 articulos, que han sido los Unicos que

han cumplido con los criterios de inclusion y que se adaptaban al tema de estudio.

Los detalles de la seleccion se muestran en la tabla 4.
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Tabla 4. Seleccién de articulos.

BASES DE DATOS

PUBMED PEDro SCOPUS

‘ ‘ ‘ Resultados
Tras aplicar criterios de
inclusién y exclusion

‘ Tras eliminar duplicados
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o
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o

[
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5.6. Variables de estudios

Las variables de estudio recogidas son las siguientes:

e Evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios segun la escala PEDro.
e Parametros de la VHI:

o Modo de ventilacién mecénica utilizado.

o Dosificacion: presion de subida, volumen de subida, presiébn maxima,
volumen maximo, tiempo inspiratorio, FR, duracién del tratamiento.

e Parametros de la MI-E:

o Doaosificacién: presion inspiratoria, presion espiratoria, tiempo inspiratorio,
tiempo espiratorio, tiempo de pausa, oscilacién, tiempo de tratamiento,
numero de ciclos, nimero de series.

e Tratamiento complementario: vibracion manual, compresion.
e Resultados del tratamiento:

o Secreciones aspiradas.

o Complianza.

o Resistencia de la via aérea.

o Resistencia total del sistema respiratorio.

o FR.

o VT

o Tasa de flujo espiratoria/inspiratoria pico (PEFR/PIFR).

o Oxigenacion.

o TAS, TAD, TAM.

o FC.

Tabla 5. Variables seleccionadas e instrumentos de medicién.

e Parametros VHI Ventilador.
¢ Complianza.
e Resistencia de la via aérea.

e Resistencia total del sistema respiratorio.

e VT.

e FR.

e PEFR.

e PIFR.

e Parametros MI-E. Insuflador-exsuflador.

e Complianza.

e Resistencia de la via aérea.

¢ Resistencia total del sistema respiratorio.
o VT.
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e FR.

e  Secreciones aspiradas. Bascula de precision.

e TAS. Monitor de cuidados intensivos.
e TAD.

e TAM.

e FC.

e Oxigenacion.

5.7. Niveles de evidencia

Para evaluar la calidad metodoldgica de los 9 ECAs se empled la escala PEDro

(Anexol) que permite evaluar la validez interna de los articulos.

Esta escala tiene 11 criterios, y se otorga un punto por cada uno cumplido. El criterio 1
no se tiene en cuenta en la puntuacion total ya que influye en la validez externa del

ensayo clinico, pero no en la interna.

Los estudios con una puntuacién de 9-10 en dicha escala presentan una calidad
metodoldgica excelente. Si la puntuacion es de 6-8, la calidad metodoldgica es buena,

entre 4-5 regular y por debajo de 4, mala. (28)
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Tabla 6. Calidad interna utilizando la escala PEDro.

o ()]
5 £ g 2 & B 5 @ P
o o = a 0 S 9 =1 s = o
3] = S = o I © o © c -
) © o < gl o o) o = o Q T
© i) o = s © 8 - © c v S 3
o ® c E 8 ¢ 5, 8 3 9o 232
S S |3 o a 8 ¢ 2 5 g3 53
n Q © o o S o o 2 5 5 o Z
o @®© c o D [ % = © o n
2 ¢ 5 5 & 3 & E g &2 g S
Q 2 2} A 2 S = > - =
= ) < O n 3] S o | £ 3 °
n =
WS Naue et Sj Si Si Si Si No Si Si No Si Si
al.
MLF de Si Si Si Si No No | Si Si Si Si Si
Camillis et
al.
LM Si Si Si Si No No No Si No Si Si
Chicayban
et al.
CB Si Si Si Si No No | Si Si No Si Si
Assmann et
al.
BS Ribeiro Si  Si | Si | Si No No No Si No Si Si
et al.
WM Si | Si | No  Si No No No @ Si Si Si Si
Coutinho et
al.
WJacobet Si Si No Si No No No No Si Si Si
al.
LdeCassia | Si | Si | No @ Si No No No | Si | No Si Si
Nunes et al.
DDenniset Si Si No Si No No No Si No Si Si
al.

De los estudios analizados, 6 tienen una buena calidad metodoldgica y 3 tienen una

calidad metodoldgica regular. Estos resultados se muestran en la tabla 4.
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6. RESULTADOS

A continuacion, se mostraran con detalle los resultados obtenidos de los diferentes
estudios seleccionados.

6.1. Caracteristicas de los estudios

En la tabla 5 se muestran las principales caracteristicas de los estudios analizados: cual
es el tipo de estudio, tamafio muestral, intervencion realizada, variables que se analizan
y resultados obtenidos.
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Articulo Tipo de
estudio
BS Ribeiro et al.  EC con  N:30
(29) grupos
cruzados.
LM Chicayban et | EC con | N:38
al. (30) grupos
cruzados.

Muestra

Tabla 7. Caracteristicas de los estudios

Intervencion

15 min cada intervencién con al menos 15
min de diferencia entre ellas.

1. VC-CMV20
2. VC-CMV50
3. PC-CMV1
4. PC-CMV3
5. PSV10

6. PSV25

En los modos controlados por volumen se
va incrementado en saltos de 200 ml. La
presion maxima alcanzada en todos los
modos fue 40 cmH20.

5 min de intervencion.

Gl: Modo PCV. Presi6n aumentando en
saltos de 5 cmH20 hasta alcanzar maximo
35 cmH20. Tras alcanzar dicha presion, el
tiempo inspiratorio fue aumentando hasta
alcanzar un flujo inspiratorio basal.

Ajuste tiempo inspiratorio segun curva flujo-
tiempo.

GC: aspiracion endotraqueal.

Variables

Bioperfil de flujo espiratorio
1. Invitro (PIFR/PEFR >/=0.9, PEFR
> 40 L/min, PEFR-PIFR > 17
L/min).
2. Estudio animal (PEFR/PIFR>4.3
y PEFR-PIFR>33 L/min).
Expansion pulmonar.
Respiratorias: VT, flujo inspiratorio,
presiones pico y meseta, Cst, Rrs.
Hemodindmicas: FC, TAM, asincronias,

hiperdistensién pulmonar.

Respiratorias: presion pico y meseta, Cst,
Rrs, Raw, flujo espiratorio pico.
Hemodinamicas: FC, TAM, saturacion

periférica de oxigeno.

Resultados

Modos VC-CMV20 y PSV (ventilacion
de presion soporte) mas eficaces.
PAM se redujo en modos VC-CMV20
y VC-CMV50.

Modos PC-CMV3 y PSV10 valores
mas altos de presion alveolar.

Modos con mas asincronias: VC-
CM20 y PC-CM3.

Modos con menos asincronias: PC-
CMV1y PSV.

VM disminuida solo en PC-CMV3.

Aumento Cst tras intervencion y 10
min después. Diferencias a grupo
control (GC).

Rrs, y Raw aumentaron tras
tratamiento.

Rrs siguié aumentada tras aspiracion
y Raw volvié a basal.

Flujo espiratorio pico disminuy6 tras
tratamiento y volvi6 a basal tras
aspiracion.

Sin cambios en FC, TAM ni SatO2 en

ningun grupo.
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CB Assmannetal. | EC con N:50
(32) grupos
cruzados.
D Dennis et al. | Ensayo N: 46
(11) cruzado de no
inferioridad.
W Jacob et al. (32) Ensayo N: 48
clinico

cruzado de no

inferioridad

10 min de intervencion.

Gl: VHI.

Modo PVC. Presién aumentada 10 cmH2O.
Modo CMV. Se calcula el VT y se
incrementa un 50 %, nunca dejando que la
PIP supere 40 cmH20.

GC: aspiracion solo.

Se intercambia grupo control e intervencion
alas 24 h.

4 series de 8 repeticiones en cada
tratamiento.

SIMV (ventilacion mecanica mandatoria
intermitente sincronizada): incremento del
VT en saltos de 150ml hasta llegar a
entregar respiraciones de 15 ml/kg del peso
corporal magro o hasta alcanzar una Paw
de 40. Tl de 3-5 s, FR 6-8 y FiO2 se
incrementa en 1.0 durante tratamiento.

MHI + vibracion manual en térax. El circuito
administré 15 L/min de oxigeno y la presion
méaxima de las vias respiratorias alcanzable
seria 40 cmH20, medido con un
manometro.

Apnea de al menos dos segundos al final de
la fase inspiratoria.

SIMV: aumento del volumen de 200ml hasta
alcanzar los 35 cmH20 de Paw o alcanzar
el volumen de reserva inspiratorio calculado

previamente. Tiempo inspiratorio 3-5

Volumen de secreciones.
Respiratorias: Cdin, PIP, Raw, VTe, FR.
Hemodinamicas: TAM, FC, SatO>.

Volumen de secreciones.
Respiratorias: Cdin, Paw, PCO2, SatO2,
PaFi, VT.

Hemodindmicas: TAM, FC,

intracraneal, presion de perfusion cerebral.

presion

Volumen de secreciones.
Respiratorias: Cdin, VT, Raw, PaFi, SatO-.

Diferencias significativas en Cdin,
VTe y secreciones aspiradas a favor
del grupo intervencién (Gl).

PIP menor en grupo intervencion.

Sin diferencia significativa en la
expulsion de secreciones.

Paw mayor en MHI que en VHI.

La PaO2 disminuy6 con el tiempo
cuando se utilizd6 MHI y aumenté
cuando se utilizd VHI.
No hubo mas diferencias
significativas entre técnicas.

En ambas se produjo un aumento del

VT, SatO2 y TAM tras intervencion.

VHI movilizO mas secreciones que
MHI.
Sin mas diferencias significativas

entre tratamientos excepto en SatOz2,
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ECA

Ensayo
aleatorizado

sin ciegos.

Estudio
aleatorizado

cruzado.

N: 93

VC: 29

VHI: 32

VC + VHI: 32

N: 180
GIl: 90
GC: 90

N: 16

segundos, FR 6-8 y VT que no exceda Paw
30-32 cmH20. FiO2 aument6 1.0 durante
tratamiento.

MHI.

oxigeno y la presion maxima de las vias

El circuito administr6 15 L/min de

respiratorias alcanzable seria 40 cmH20,
medido con un manémetro.

Apnea de al menos dos segundos al final de
la fase inspiratoria.

Modo A/C PCV con una FR de 12 rpm y un
ratio inspiracion-expiracion de 1:2.

La técnica se realiza durante 10 min 2 veces

al dia.
VC se realizé con una contraccion
excéntrica isométrica del terapeuta vy

combinada con una compresion del térax en

la expiracion.

Gl: 3 series de 10 ciclos de MI-E con
presiones de -40 cmH20 y +40 cmH20 de
insuflacion y  exsuflacion.  Tiempo
inspiratorio de 2 s y espiratorio de 3 s.

GC: compresion y vibracion manual durante
5 minutos en cada lado del térax, con el
paciente en decubito lateral del lado
correspondiente.

Todos los

sujetos participan en 3

protocolos, separados 3 h entre ellos.

Hemodinamicas: TAM, FC, presiéon de

perfusion  cerebral (CPP), presion

intracraneal (ICP)

Volumen de secreciones aspiradas.
Respiratoriamente: Cdin, PEP, SatO2, VT,
FR.

Hemodinamicamente: FC, TA.

Volumen de secreciones aspiradas.
Respiratoriamente: variacion de la Cest, de
la Raw, del trabajo respiratorio, SatOx>.

Hemodinamicamente: TAS.

Volumen de secreciones aspiradas.
Respiratoriamente: presion pico de la via

aérea, raw, Cest.

ICP y CPP, pero que no parecen
clinicamente importantes.

Tendencia de VHI en producir una
pendiente mas positiva en el tiempo
que MHI, en PaFi y VT, y mas

negativa en Paw.

Se aspiraron mas secreciones

realizando VC + VHI que, en la
aspiracion previa, pero al comparar
los diferentes grupos, no hubo
diferencias estadisticamente
significativas.

hubo

significativas entre grupos en otras

Tampoco diferencias
variables.

Més secreciones aspiradas en el Gl.

Mayor diferencia en la Cest en el Gl.

Valores medios de Raw y trabajo
respiratorio no variaron entre grupos.
No efectos adversos ventilatorios ni

hemodinamicos.

El protocolo de 50 cmH20 fue el que
moviliz6 més secreciones. Ademas,

la SatO2 disminuyé en todos los
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WM Coutinho et | Ensayo
al. (36) aleatorizado
cruzado.

M Sanchez-Garcia | Estudio “cuasi

etal. (7) experimental.”

N: 43

N: 13

1. MI-E con presiones de I/E de -30 y
+30 cmH20 seguido de aspiracion.
2.  MI-E con presiones de I/E de -50 y
+50 cmH20 seguido de aspiracion.
3. Aspiracion sélo.
Se realizaron 4 series de 4 ciclos
respiratorios y 20 s de intervalo entre series.
El tiempo inspiratorio fue de 2,5 s, la pausa
0,5 sy el espiratorio 1,5 s.

Se realiza de forma aleatoria un protocolo y
al dia siguiente el otro.

M-IE: 5 ciclos de 4 respiraciones con
presiones de -40 cmH20 y +40 cmH20.
Tanto la inspiracion como la espiracion
duran 3 s, sin pausa entre ellas. 20 s de
intervalo entre series e hiperoxigenacion
(100 %) 1 min antes de aplicar cada técnica.
La técnica control es la aspiracion
endotraqueal.

Presiones de 50 cmH20 y -45 cmH20. La
fase inspiratoria con una duracion de 3 sy
la de espiracion 4 s.

El dispositivo aplicaba también una

oscilacién de 16 Hz durante ambas fases.

Hemodinamicamente: FC, SatO2, TAD,
TAS.

Volumen de secreciones aspiradas.
Respiratoriamente: VT, VM, FR, Cdin, y
resistencia pulmonar.
Hemodindmicamente: FC, TAD, TAS,
TAM, SatO..

Respiratoriamente: Cest, Cdin, VT, PEP,
PaFi, PaO2
Hemodinamicamente: FC, TAM, SatO..

protocolos menos en este y las TA
aumentaron también en todos salvo
en este.

La presién pico aumento ligeramente
en todos los protocolos salvo en el de
50 cmH20, que disminuyé y se
mantuvo asi 10 min después.

En cuanto a la raw, solo disminuy6 en
el protocolo de 50 cmH20 y se
mantuvo asi al menos 10 min mas, al
igual que la Cest que s6lo cambi6 en
este protocolo, aumentando
inmediatamente tras su aplicacion.
Sin cambios estadisticamente
significativos en Cdin, resistencia
pulmonar ni cantidad de secreciones
aspiradas.

Tampoco se observan cambios entre
intervenciones en tensiones

arteriales ni SatOa.

Se realizan una media de 2 ciclos por
sesion.

Sin diferencias significativas en
ninguna variable a lo largo de la
sesion excepto por la SatO2 y PaOz,

que aumentaron.
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Se realizaron ciclos de 10-12 respiraciones, En todos los pacientes excepto en
y solo se repetian si era productivo, es uno se movilizaron secreciones,
decir, si habia secreciones visibles en el siendo visibles en el segmento
segmento proximal de la via aérea proximal de la via aérea artificial.

artificial.®

Listado de abreviaturas: ECA: ensayo clinico aleatorizado; EC: ensayo clinico; N: nimero de participantes; Gl: grupo intervencién; GC: grupo control; VC-CMV ventilacién mandatoria
continua por control de volumen; PC-CMV ventilacion mandatoria continua por control de presion; PSV: ventilacion de presidn soporte; PIFR: tasa de flujo inspiratoria pico; PEFR: tasa
de flujo espiratoria pico; Cst: complianza estatica; Cdin: complianza dindmica; Raw: resistencia de la via aérea; Rrs: resistencia total del sistema respiratorio; FC: frecuencia cardiaca; FR:
frecuencia respiratoria; TAM: tension arterial media; TAS: tensidn arterial sistdlica; TAD: tensidn arterial diastdlica; PEP: presidn espiratoria pico; A/C: asistida/controlada; PCV: ventilacion
controlada por presidon; SIMV: ventilacion mandatoria intermitente sincronizada; SatO2: saturacidon de oxigeno; PaO2: presion parcial de oxigeno; VC: vibrocompresion; VHI:

hiperinsuflacion mecanica; presidn de perfusion cerebral: CPP; presion intracraneal: ICP.
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A continuacién, se detallan las caracteristicas, intervenciones y resultados de los estudios

incluidos en esta revision.

En el estudio de Ribeiro et al. (29) se analizaron 6 modalidades de VHI en 30 participantes,
que reciben todas las intervenciones con una separacion de al menos 15 minutos entre ellas
para que los valores hemodinamicos y respiratorios vuelvan a parametros basales. Todos los
pacientes se posicionan en decubito supino con el cabecero elevado 30 grados durante la
intervencion. Antes del protocolo experimental se realiza aspiracién endotraqueal. Cada
modalidad dura 15 minutos y se deja un minimo de otros 15 minutos entre una aplicacion y
otra. Las modalidades son las siguientes: ventilacion mandatoria continua controlada por
volumen; con flujo inspiratorio de 20 L/min (VC-CMV20), ventilacion mandatoria continua
controlada por volumen; con flujo inspiratorio de 50 L/min (VC-CMV50), ventilacién mandatoria
controlada por presion con tiempo inspiratorio de 1 s (PC-CMV1), ventilacibon mandatoria
controlada por presién con tiempo inspiratorio de 3 s (PC-CMV3), presién soporte con una
parada de ciclo al 10 % del pico de flujo inspiratorio (PSV10) y presidén soporte con una parada
de ciclo al 25 % del pico de flujo inspiratorio (PSV25). En los modos controlados por volumen
se incrementaban en saltos de 200 ml hasta llegar a una presién pico de 40 cmH;O y el tiempo

de subida se estableci6 en un 70 % para todas las modalidades de VHI.

La efectividad del tratamiento se valoré siguiendo el bioperfil de flujo espiratorio de estudios
in vitro y animales, a partir de los valores de la PIFR, la PEFR y sus relaciones. La expansion
pulmonar también fue un criterio de efectividad, siendo satisfactoria cuando el volumen
durante la VHI fue mayor del 150 % del VT ideal (calculando 8 ml/kg considerando el peso
corporal ideal). Se analizaron también la Cest, Rrs, FC, TAM, VM y la presencia de

asincronias.

Los resultados mostraron que todos los modos presentan un buen rendimiento teniendo en

cuenta los criterios del bioperfil de flujo espiratorio y de expansion pulmonar.

La comparacién entre resultados mostré que el modo VC-CMV20 fue el mas eficaz, seguido
de los modos PSV. En cuanto a la TAM, se redujo de forma significativa en los modos VC-
CMV20 y VC-CMV50. Los modos PC-CM3 y PSV10 manifestaron los mayores valores de
presion alveolar, con un 93 % de los casos por encima de 30 cmH2O. Se presentaron mas
asincronias en VC-CMV20 y PC-CMV3 y menos en PC-CMV1 y PSV (ambos). El patrén
ventilatorio cambié en todos los casos, y la VM disminuy6 solo en PC-CMV3. No se mostro

ningun efecto adverso.
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El estudio de Chicayban et al. (30) es un ensayo clinico cruzado aleatorizado, con 38
participantes, en el que al GC se le realiza aspiracion endotraqueal y al Gl, VHI por control de
presion. Las intervenciones se realizan en un intervalo de 6 h en 2 blogues de 20 pacientes.
Los pacientes son colocados en decubito supino con el cabecero elevado 45 grados y se
realiza aspiracion endotraqueal tras la intervencion. El tiempo inspiratorio se ajusta de forma
individual, de acuerdo con la mecénica ventilatoria, guiandose por la curva flujo tiempo. La
presion inspiratoria incrementa de forma gradual, a saltos de 5 cmH;O hasta alcanzar un
maximo de 35 cmH.0O. El tiempo inspiratorio fue aumentando gradualmente a la vez que

disminuia la FR. La técnica se realiz6é durante 5 minutos.

Antes, justo después y 10 minutos después de la intervencion se evaluaron la mecénica
ventilatoria (Cest, Rrs, Raw, flujo espiratorio pico) y parametros hemodinamicos (FC, TAM,
SatOy).

Los valores de Cest aumentaron tras la intervencién y se mantuvieron altos 10 minutos
después en comparacion con el GC. La Rrs fue mayor tras la intervencion y 10 minutos
después en comparacion al GC, mientras que la Raw fue mayor tras la intervencion, pero 10
minutos después, al aspirar, no hubo diferencias significativas con respecto al control. El pico
de flujo espiratorio disminuyo tras la intervencién y volvié a valores basales al aspirar,
encontrandose solo diferencias post intervencion en relacion con el grupo control. No hubo
cambios en la FC, TA ni SatO..

El estudio de Assmann et al. (31) consistié en un ensayo clinico cruzado aleatorizado, en el
que 50 pacientes recibieron la técnica de VHI y la técnica control (aspiracion endotraqueal)
con 24 h de diferencia entre ambas. Dos horas antes de la realizacion de cada técnica se
aspiraba al paciente. A este se le posiciona en decubito supino con el cabecero elevado 30
grados. A los pacientes del grupo control se les ventilé durante 1 minuto con una FiO del 100
% para posteriormente aspirar las secreciones. En el grupo intervencién, en caso de
modalidades controladas por presion se aumento la presion 10 cmH2O. En las modalidades
controladas por volumen, se calculé el VT ideal de cada paciente y se increment6 un 50 %

durante 10 minutos, asegurandose de que la PIP no excediese los 40 cmH-0.

Se analizO el peso de las secreciones aspiradas y se recogieron justo al finalizar la
intervencion parametros respiratorios y hemodinamicos. Las variables respiratorias recogidas
fueron el flujo espiratorio pico, el VT espirado, la Raw y la Cdin. Las hemodinamicas fueron la
FC, FR, TAM y SatO..
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Se observaron diferencias significativas en la Cdin, VT espirado y peso de secreciones
aspiradas a favor del grupo intervencion. Ademas, la presion inspiratoria pico disminuyé
significativamente en relacion con el GC tras intervencion. No hubo diferencias en parametros

hemodinamicos.

En el estudio de Dennis et al. (11) se compara la VHI con la MHI. Participan 46 pacientes a
los que se les realizan ambas intervenciones, una por la mafiana y otra por la tarde, con al
menos 3 h de diferencia. La posicion del paciente fue decubito lateral siempre que fuera
posible, con el lado més afectado posicionado superiormente, o en decubito supino con una
inclinacion de 20-30 grados de la camilla. Para la VHI se utilizé el modo SIMV con incrementos
del volumen en saltos de 150 ml hasta llegar a entregar respiraciones de 15 ml/kg de peso
corporal magro o alcanzar una Paw de 40 cmH20O. EIl tiempo inspiratorio fue de 3-5 s, la FR
de 6-8 rpm y la FiO2 se incrementd 1.0 durante el tratamiento. La MHI se realiz6 con una
presion maxima de 40 cmH;O medida con mandémetro y una pausa teleinspiratoria de al
menos 2 s, administrando 15 L/min de oxigeno. Se realizaron 4 series de 8 respiraciones en

ambos tratamientos.

Se recogieron variables respiratorias (Cdin, Paw, PCO,, SatO,, PaFi, VT), hemodinamicas

(TAM, FC, presion de perfusidn cerebral y presion intracraneal) y el volumen de secreciones.

No hubo diferencias significativas en el volumen de secreciones entre ambas intervenciones.
La Paw mostré un aumento en la MHI en relacién con la VHI. EI VT, SatO, y TAM aumentaron
significativamente en ambas intervenciones. Por otro lado, tanto la PaO; como la PaFi

presentan una tendencia positiva en el tiempo en el caso de la VHI y negativa en el de la MHI.

En el estudio de Jacob et al. (32) se compara también la VHI con la MHI. Participan 48
pacientes, a los que se les realizan ambas intervenciones. En ambos casos se afiadio la
utilizaciéon de vibracién manual en el térax, y la separacion entre una intervencion y otra fue
de minimo 3 h. En el caso de la VHI, se utilizé6 un modo SIMV, en el que se aumenté el volumen
en saltos de 200 ml hasta alcanzar los 35 cmH;O o el volumen de reserva inspiratorio que se
calculo previamente. El tiempo inspiratorio pautado fue de 3-5 s, la FR de 6-8 rpm y el VT
maximo sin exceder la presion fijada ni el volumen de reserva inspiratorio. La FiO, se aumento
en 1.0. La MHI se realizé siguiendo el mismo protocolo que el estudio anterior. Se realizaron

4 series de 8 respiraciones en ambos tratamientos.

Se recolectaron el volumen de las secreciones y variables respiratorias (Cdin, VT, Paw, PaFi)

y hemodinamicas (SatO,, TAM, FC, presion de perfusion cerebral, presion intracraneal).
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Como resultados, la VHI moviliz6 mayor cantidad de secreciones que la MHI. No hubo mas
diferencias significativas entre intervenciones excepto en SatO, presion de perfusién cerebral
y presion intracraneal, pero no se consideraron clinicamente significativas. Se observa
también una tendencia de la VHI en producir una pendiente mas positiva en el tiempo que la

MHI en la PaFiy el VT, y mas negativa en la Paw.

En el estudio de Naue et al. (33) se comparan la utilizacién de VHI, viborocompresion (VC) y
utilizar ambas técnicas a la vez. En él participan 93 pacientes, que se dividen en: 29 al grupo
de VC, 32 al de VHI y 32 al de VHI + VC. Para la realizacién de las intervenciones, se les
coloca en decubito supino, con el cabecero elevado 30 grados y se les aspira 2 h antes de
realizar las técnicas. Estas se realizan en todos los pacientes, dejando 6 h de diferencia entre
cada intervencion. El modo de la ventilacién mecanica es A/C PCV con una FR de 12 rpm y
un ratio de I:E de 1:2. Se aumenta la presion inspiratoria hasta llegar a una presién pico de 40
cmH;O y se aplica durante 10 minutos, 2 veces al dia. La VC se realiza de forma

exceéntrica/concéntrica con contraccion de los miembros superiores del fisioterapeuta.

Se analizan variables respiratorias (Cdin, PEP, VT, FR), hemodindmicas (FC, TA y SatOy) y
la cantidad de secreciones aspiradas. La cantidad de secreciones aspiradas en el grupo VHI
+ VC fue mayor que en la aspiracion previa, pero al comparar los diferentes grupos no hubo
diferencias estadisticamente significativas. En los demdas parametros, tampoco hubo
diferencias estadisticamente significativas entre grupos, ni ninguna complicacién asociada al

tratamiento.

En el estudio de Camillis et al. (34) se estudiaron a 180 pacientes para comprobar la eficacia
de la I-E. 90 se asignaron como GC y 90 como GI. Con los pacientes en decubito supino, y
habiendo espero al menos 3 h desde la Ultima vez que los aspiraron, en el grupo intervenciéon
se realizan 3 series de 10 ciclos de MI-E con presiones -40 cmH,0 y 40 cmH20 de insuflacion
y exsuflacion, respectivamente. El tiempo inspiratorio fue de 2 s y el espiratorio de 3 s. Se
espera 5 minutos tras terminar el procedimiento para realizar aspiracion de secreciones. En
el grupo control se realizaron compresiones y vibracion manual con el paciente en decubito
supino, dedicandole 5 minutos a cada lado. Tras la intervencion se ausculto y se verificé en
las curvas del ventilador la ausencia de secreciones. Posteriormente se realizd

hiperinsuflacion a los sujetos con un resucitador manual.

Se analizaron variables respiratorias (Cest, Raw, trabajo respiratorio), hemodindmicas (TA,
SatOy).
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Los resultados muestran que el volumen de secreciones aspirado fue mayor en el grupo
intervencion, asi como la Cest. En cuanto a la Raw y el trabajo respiratorio no hubo diferencias

entre protocolos, y tampoco se observaron efectos adversos.

El estudio de Cassia Nunes et al. (35) compara 2 protocolos de MI-E y aspiracion
exclusivamente. A los 16 pacientes seleccionados se les realizan las 3 intervenciones, con un
espacio de al menos 3 h entre ellas. En el primero se realiza MI-E con presiones de I/E de -
30 cmH20 y 30 cmH20 respectivamente, seguido de aspiracion. El segundo es igual, pero las
presiones son de -50 cmHO y 50 cmH-0 vy el tercero es solo aspiracion. Los protocolos de
MI-E se realizan en modo automatico, con un tiempo inspiratorio de 2,5 s, una pausa de 0,5 s
y un tiempo espiratorio de 1 s. Se emplean 4 series de 4 ciclos respiratorios con un intervalo
de 20 s entre series. En todos los casos los pacientes se encontraban en decubito supino y

habian sido aspirados 2 h antes de la intervencion.

Se analizaron variables respiratorias (Cest, Raw, presibn pico de la via aérea),
hemodinamicas (FC, TAD, TAS, SatO;) y el volumen de secreciones aspiradas. Los
resultados concluyeron que el protocolo que mas secreciones movilizo fue el de MI-E de 50
cmH,0. Ademas, fue el Unico en el que no disminuy6 la SatO, ni aumentd la TA. En este
protocolo también se redujo la presion pico tras su aplicacion, y este cambio continué
conservado 10 minutos después al igual que se produjo un aumento de la Cest justo tras

aplicarse, valor que no obtuvo cambios en las otras intervenciones.

En el estudio de Coutinho et al. (36) se compara un protocolo de MI-E con aspirar solamente.
A los 43 pacientes que participan se les realiza una intervencion un dia y la otra al dia
siguiente, de forma aleatoria. La MI-E consiste en 5 series de 4 respiraciones con presiones
de I-E de 40/-40 cmH20 respectivamente. La duracién de cada fase es de 3 s, sin pausa. Se
dejaron 20 s entre series y se hiperoxigené (100 % O_) durante un minuto al paciente previo
a la intervencion. Posteriormente se aspiré al paciente. En el grupo control solo se realizd

aspiracion, hiperoxigenando al paciente 30 s antes de aspirar y 15 s un minuto después.

Se recogen variables respiratorias (VT, VM, FR, Cdin y resistencia pulmonar), hemodinamicas
(FC, TAD, TAS, TAM) y volumen de secreciones. No se observan cambios entre grupos en

las variables hemodinamicas, respiratorias ni en la cantidad de secreciones aspiradas.

En el estudio de Sanchez-Garcia et al. (7) se observan los resultados de aplicar MI-E a 13
pacientes criticos, sin utilizar GC. Las presiones de I-E que se utilizan son de 50/-45 cmH>0O
y los tiempos de cada fase 3-4 s respectivamente. Se aplica ademas una oscilacion de 16 Hz

y se sincroniza con el paciente utilizando un modo del dispositivo denominado “cough track”.
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Se realizan ciclos de 10-12 repeticiones que sélo se repiten si esta siendo productivo, es decir,
si tras esas repeticiones aparecen secreciones visibles en la via aérea artificial proximal.
Posteriormente se aspira al paciente. Se recogieron variables respiratorias y hemodinamicas
5 y 60 minutos después de la intervencion. Se aspiraron secreciones de forma efectiva en
todos los pacientes excepto en uno y no hubo diferencias significativas en las variables en el
tiempo, excepto por la PaO; que aument6 5 min tras la intervencion y continué aumentando a

los 60 minutos.
7. DISCUSION

Tras analizar un total de 10 articulos publicados en los 10 ultimos afios (2011-2021), se
procede a analizar e interpretar los resultados obtenidos. En los siguientes parrafos se
discuten las consecuencias de la utilizacion de los diferentes protocolos de VHI e MI-E en la
limpieza de secreciones, seguridad y parametros respiratorios del paciente, tratando de esta
forma responder a la pregunta de investigacion. Ademas, se evaluaran la solidez y relevancia
de los estudios incluidos, sus limitaciones y en qué direccion pueden ir las lineas de

investigacion futuras.

Dentro del andlisis de cada variable se empezara hablando de la VHI para continuar con la

MI-E, ya que se han analizado mas articulos de la primera técnica (6) que de la segunda (4).

7.1. Limpieza de secreciones

De los articulos seleccionados sobre VHI solo en 4 de ellos se evalla la cantidad de
secreciones aspirada de forma directa (11,31-33). De estos, Unicamente en 1 de ellos (31) se
observaron diferencias estadisticamente significativas en relacion al GC. Cabe destacar, que
es el unico de los 4 articulos en el que el GC se aspiraba simplemente, ya que en los otros 3
o bien se comparaba con MHI (11,32), o bien con VC y VC + VHI (33). Este es el resultado
gue despierta mas interés ya que la aspiracion es el procedimiento mas utilizado en este tipo
de pacientes y el que por sus riesgos se busca reducir. En los estudios que el GC era MHI
(11,32), los resultados no mostraron diferencias significativamente estadisticas. Estos
concuerdan con la revision de A Anderson et al. (9) que sefiala que ambas intervenciones
tienen resultados similares en la limpieza de secreciones. Este hallazgo es por tanto positivo
porgue como sefala Paulus F et al. (37) en una revision sobre HMI, esta presenta beneficios
en la limpieza de secreciones en pacientes intubados y mecanicamente ventilados, pudiendo
extrapolar de esta forma los resultados a la VHI. En el estudio de Naue et al. (33) se aspira a
los pacientes dos horas antes de realizar las intervenciones, permitiendo comparar dicha

aspiracion con la que se realiza post intervencion. Esto muestra resultados positivos a favor
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de la combinacién de VHI + VC en relacion con aspirar sin realizar dicha técnica previamente.
En cambio, no se muestran diferencias estadisticamente significativas entre los grupos VHI,
VC y VHI + VC. Una limitacion que puede justificar dichos resultados es la heterogeneidad
gue presentaban los pacientes en cuanto a cantidad de secreciones en un primer momento,
ya que a priori el grupo VC deberia de obtener peores resultados, al ser una técnica que otros
estudios muestran que por si sola no tiene efectividad en el higiene bronquial (38,39). En una
carta al editor publicada por ARM et al. (40) al verse también sorprendidos por los resultados,
argumentan que el modo utilizado para la intervencién (A/C PCV) en lugar de un modo
controlado por volumen, como defienden estudios in vitro y en modelos animales, y el hecho
de que no se haya estandarizado el tiempo inspiratorio, pudiendo causar relaciones PIF/PEF
poco Optimas han podido afectar a los resultados finales. Ademas, consideran que la
metodologia de estudio es confusa, punto en el que concordamos ya que no se especifica de

forma clara como es el orden de intervenciones ni como se aplican los protocolos.

El estudio de BS Ribeiro et al. (29), evalla la capacidad de los distintos modos ventilatorios
de desplazar secreciones en relacion a umbrales acordados en estudios in vitro y modelos
animales. Segun dichos umbrales, los 5 protocolos de VHI son eficaces, destacando el modo
VC-CMV20 vy los dos modos de PSV. Por tanto, basandonos en estos resultados, en pacientes
sin impulso respiratorio, utilizar un modo controlado por volumen parece ser mas interesante
gue controlado por presion, siendo suficiente y mas eficaz el uso de un flujo inspiratorio de 20
L/min. En pacientes que si tengan impulso respiratorio, ambos modos de PSV parecen
efectivos, con la ventaja de que al tratarse de modos que cuentan con la respiracion
espontanea del paciente, la presencia de asincronias es menor. A pesar de que los resultados
hayan sido positivos y puedan servir de forma orientativa a inclinarnos por utilizar un modo
ventilatorio u otro para mejorar la eficacia en la limpieza de secreciones, hay que tener en
cuenta que los umbrales obtenidos en estudios in vitro y animales pueden no ser
representativos de los realmente necesarios para provocar un desplazamiento de secreciones

lo mas eficaz posible en sujetos humanos.

El estudio de Chicayban et al. (30) tampoco cuantifica de forma directa la cantidad de
secreciones aspiradas, sino que analiza la mecanica ventilatoria. La VHI parece ser mas
eficaz que la aspiracion Unicamente a la hora de expulsar las secreciones si nos basamos en
como se modifican los pardmetros ventilatorios. La complianza aumenta en el caso de la VHI
y se mantiene en valores altos 10 minutos después de la intervencion, tras haber vuelto a
aspirar. Esto no ocurre en el grupo control, pudiendo ser un indicativo de que con el VHI se

han eliminado de forma mas eficaz las secreciones, permitiendo una mejor expansion
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pulmonar. Ademas, la Raw aumenta tras realizar la VHI y el flujo espiratorio pico disminuye,
volviendo a valores basales tras la aspiracion. Esto puede ser otro indicativo de que las
secreciones fueron desplazadas de vias mas distales a proximales, provocando estos
cambios en los parametros ventilatorios para posteriormente volver a los valores previos al

ser eliminadas mediante aspiracion.

Los articulos de VHI muestran, por tanto, resultados positivos en la limpieza de secreciones
en relacién con la aspiracion orotraqueal y resultados similares a la MHI, por lo que parece

ser una técnica con buenos resultados en este aspecto.

En cuanto a los 4 articulos restantes a revisar, todos ellos utilizan la MI-E como técnica a
estudiar. En 2 de ellos se utiliza como GC la aspiracién (35,36), en otro fisioterapia
convencional (compresiones y vibracién manual) (34) y el Gltimo no cuenta con GC (7). De los
que si cuentan con GC, dos de ellos reportan un aumento estadisticamente significativo de

las secreciones en relacion a este (34,35).

La explicacion por la que el protocolo de WM Coutinho et al. (36) no fue eficaz puede deberse
a la dosificacion utilizada. A pesar de que utiliza las mismas presiones que el realizado por
Camillis et al. (34), en este ultimo el nimero de ciclos por serie es mucho mayor (10 en lugar
de 4) aunque el nimero de series sea menor (3 en lugar de 5). El protocolo de Cassia Nunes
et al. (35) utiliza también 4 ciclos, pero las presiones son mayores, llegando a los 50 cmH,0/-
50 cmH,0 de I/E. De hecho, en ese mismo estudio utilizan también presiones menores, de 30
cmH,0/-30 cmH20 de I/E y no consiguen un aumento de la eliminacién de secreciones
estadisticamente significativo con respecto al GC. Por tanto, podemos pensar que utilizar un
mayor namero de repeticiones por cada serie o utilizar presiones mayores nos lleva a
conseguir mejores resultados en cuanto a limpieza de la via aérea. Ademas, en el estudio de
WM Coutinho et al. (36) no se realizé una aspiracion previa a los protocolos, por lo que no se
aseguro la homogeneidad de los pacientes. El estudio que no cuenta con GC (7) también tuvo
resultados positivos, utilizando presiones altas (50 cmH»0/-50 cmH-0) y ciclos de entre 10-
12 repeticiones. Ademas, afiadié la utilizacion de oscilaciones de 16 Hz tanto en fase
inspiratoria como espiratoria. Debido a la baja calidad metodoldgica del estudio, que no
permite comparar resultados con otra intervencion, no podemos sacar conclusiones sobre su
efectividad, aunque parece un protocolo interesante al combinar presiones altas con un
namero elevado de repeticiones y fijar el nimero de series segun lo productivo que esté siendo

el tratamiento.

A pesar de que no se han podido encontrar muchos articulos que muestren la eficacia de la

MI-E en la limpieza de la via aérea en el paciente critico, los resultados son favorables,
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destacando el estudio de Camillis et al. (34) que cuenta con un tamafio muestral superior al

resto de articulos combinados, y apoya la utilizacion de la MI-E con este objetivo.

7.2. Seguridad de la intervencion

En ninguno de los articulos que ha analizado la VHI se han encontrado efectos adversos ni a
nivel respiratorio ni hemodinamico. Es importante destacar que en ningln caso se permitié
superar los 40 cmH20 de presion pico, por tanto, a partir de lo revisado solo se puede sefialar
que parece ser seguro hasta dicho limite, desconociéndose los posibles efectos adversos si
la alarma se ajustase para permitir mas presion. Ademas, en la seleccion de pacientes de
todos los estudios se excluyeron a pacientes hemodindmicamente inestables o con
contraindicaciones para incrementar la presion positiva; como enfisema subcutaneo,
neumotorax sin drenaje o hemotorax. Es decir, las técnicas realizadas a los 305 participantes
totales con los que contaron los estudios no mostraron efectos adversos, pero es importante
que en la practica clinica se cuente con la capacidad de seleccionar qué pacientes son aptos
para ser tratados mediante técnicas que provoquen un aumento de las capacidades y

presiones pulmonares, y cuales no.

En cuanto a las técnicas de MI-E, tampoco se han presentado efectos adversos en ninguno
de los 252 sujetos que se han analizado. En este caso, las presiones mas altas que se han
utilizado han sido de 50 cmH-0. El uso de estas presiones se corresponde solo con el 11 %
del total de sujetos estudiados, siendo utilizadas en el resto presiones mas bajas, de 40
cmH-0, por lo que se necesitarian cantidades muestrales mas grandes para poder afirmar

que es seguro utilizarlas.

Por tanto, parece que la utilizacion de cualquiera de las dos técnicas estudias es segura si se
realiza en pacientes que no presenten contraindicaciones para su uso, aungque se necesitan
mas estudios para afirmarlo con seguridad, ya que complicaciones de baja incidencia
asociadas a estas intervenciones pueden no haberse visto reflejadas en esta revision, y
aparecer en el ambito clinico cuando el numero de pacientes en el que se utilicen a lo largo

del tiempo sea mayor.

7.3. Parametros respiratorios

En cuanto a la VHI, varios estudios muestran una mejora en la complianza en relacion al GC,
cuando este Ultimo se trata solo de aspirar (30,31). El estudio de Ribeiro et al. (29) también
muestra resultados positivos en cuanto a la expansién pulmonar siguiendo sus criterios en
relacién a mediciones in vitro y en animales. En los articulos en los que se compara la VHI

con la MHI (11,32), a pesar de que no se encuentran diferencias estadisticamente
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significativas entre protocolos, si se puede observar un aumento de la complianza con el uso
de VHI. Donde peores resultados se observan, al igual que ocurrid con la cantidad de
secreciones aspiradas, fue en el estudio de Naue et al. (33), en el que no se obtuvieron
diferencias relevantes. A pesar de que se advierten efectos positivos en este parametro en
algunos casos, se necesitan mas estudios para poder afirmarlo de forma sélida. Ademas, se
considera interesante que préximos estudios hagan un seguimiento en el tiempo mayor de

este tipo de variables, para analizar si se mantienen o si solo existen efectos a corto plazo.

En cuanto a otro pardmetro relevante como es la oxigenacion, no se observan diferencias en
los protocolos analizados. Al no tratarse de la variable principal a analizar en dichos articulos,
observar si se producen aumentos es complicado, ya que los pacientes o bien tenian buenos
niveles de oxigenacion o contaban con FiO; elevadas por seguridad, siendo mas complicado
observar cambios. Ademas, al tratarse de grupos heterogéneos en este sentido, no es posible
diferenciar qué pacientes se han visto beneficiados en el intercambio gaseoso y cuales no lo
han hecho porgue no presentaban un problema del mismo. Un hallazgo que si podria tener
cierta relevancia es el que se encuentra en los articulos que comparan VHI con MHI (11,32),
gue muestran que la VHI produce una pendiente mas positiva en el tiempo que la MHI,
pudiendo ser un aspecto diferenciador de ambas técnicas y que cobra mayor importancia al
tener en cuenta que la Ultima medicién se realiza a la media hora post tratamiento. Es decir,
la VHI podria tener una repercusion positiva en la PaFi a medio plazo, aunque en la revisién
realizada por A Anderson et al. (9) muestra resultados similares entre ambas técnicas en 3
estudios, mejor tendencia a favor de la MHI en 1 y resultados a favor de la VHI en otro, por lo

tanto no podemos decir que los resultados sean concluyentes.

En cuanto a las técnicas de MI-E, los resultados son muy similares. En dos estudios la
complianza aument6 (34,35) mientras que en los dos restantes no hubo cambios significativos
(7,36). Al encontrarnos con tamafios muestrales mayores y una calidad metodolégica mejor
en los articulos que apoyan este aumento de la complianza, podemos inclinarnos hacia unos
resultados positivos. Sin embargo, ante la escasa cantidad de estudios encontrados y a que

no todos ellos lo afirman, no se puede concluir que es asi.

No se observan cambios en la oxigenacion con la aplicacion de los protocolos. Destacar
simplemente que en el estudio de Cassia Nunes et al. (35) tanto en el grupo aspiracion como
en el grupo en el que se empleraron presiones 30 cmH,0, la SatO. disminuyé tras la
intervencion, mientras que en el que se utilizaron presiones de 50 cmH,O se mantuvo. Esto
nos indica que utilizar presiones superiores a 40 cmH,O puede tener un efecto positivo en el

que no decaiga la SatO- con la intervencion.
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7.4. Limitaciones del trabajo

e Existen pocos estudios disponibles hasta la fecha, ya que solo se han podido analizar
6 sobre VHI y 4 sobre MI-E, con un tamafio muestral de 305 sujetos totales en el primer
caso y 252 sujetos en el segundo.

e Los grupos de sujetos utilizados fueron muy heterogéneos. Las patologias de base por
la que se les ingresaba en cuidados intensivos son muy variadas, influyendo en
variables como la cantidad de secreciones o los niveles de oxigenacion y su respuesta
al tratamiento.

e Existen muchas posibilidades a la hora de ajustar los parametros de las
intervenciones, por lo tanto, estas estdn muy poco estandarizadas, siendo un factor
mas para encontrar disparidad en los resultados.

e La técnica control no es la aspiracion orotraqueal en todos los casos, impidiendo
conocer los resultados de la intervencién con relacion a esta, ya que era la que
mostraba mayor interés desde un punto de vista comparativo.

e La busqueda bibliografica la ha realizado un Unico evaluador, pudiendo cometer

errores con mayor facilidad.

7.5. Lineas de investigacion futuras

En primer lugar, es importante destacar la necesidad de mas ECAs en los que se analice la
efectividad y seguridad de ambas técnicas, ya que la evidencia disponible actualmente es
escasa. Ademas, esto va a servir para sentar bases sobre cudles son los parametros que
mejores resultados obtienen, mas alla de modelos in vitro o animales. La mayoria de los
estudios analizados eran provenientes de Latinoamérica, especialmente de Brasil, donde el
uso de este tipo de técnicas estd mas extendido y se refleja en la investigacién. Que, en otras
regiones, como puede ser Europa, se aumente la utilizacion de estos procedimientos en la
practica clinica y se realice investigacion sobre ellos podria ser de gran ayuda, ya que las
herramientas con las que cuenta la fisioterapia para la mejora de funciones respiratorias en
pacientes en ventilacion mecanica, especialmente cuando no responden a ordenes, es mucho

méas limitada que en otros casos.

En segundo lugar, seria muy interesante la publicacion de articulos que analicen el impacto
de estas técnicas en variables como la duracién de estancia en UCI, la incidencia de VAP o
de la necesidad de reintubacién del paciente. Este tipo de variables son mas complicadas de
analizar, pero son las que tienen importancia en la practica clinica, ya que de poco sirve que
los procedimientos consigan el objetivo planteado (por ejemplo, eliminar secreciones) si esto

no se refleja posteriormente en una disminucion en la cantidad de infecciones adquiridas, en
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un proceso de extubacién mas sencillo 0 en una estancia en UCI mas corta. En esta linea ya
se han empezado a publicar algunos articulos, como este estudio de cohortes retrospectivo

de Kuroiwa et al. (41) que asocia el uso de MI-E en la prevencion de VAP en pacientes criticos

Tomando como orientacion la realizacion de procedimientos de higiene bronquial que se
suelen realizar en fisioterapia, que buscan desplazar las secreciones de zonas distales hacia
proximales para posteriormente expulsarlas, combinar las dos técnicas estudiadas en esta
revision puede ser una alternativa eficaz. Con la VHI se buscaria arrastrar las secreciones
que se encuentren mas distales y con la MI-E expulsarlas una vez se encuentren

proximalmente, ya que este mecanismo es el que mejor simula una tos fisioldgica.

Por dltimo, y pensando mas a largo plazo, seria interesante comprobar cual es el impacto de
estas técnicas a nivel econdmico, realizando estudios de costo-efectividad, aunque
previamente necesitemos estudios que investiguen en mayor profundidad los dos primero
puntos, para poder asegurar que sean técnicas que tengan el respaldo de evidencia cientifica

de calidad para su implantacion de forma generalizada en la practica clinica.
8. CONCLUSIONES

En esta revision se han analizado la eficacia y la seguridad de las técnicas de hiperinsuflacion

mecanica e insuflacion-exsuflacién en el paciente critico, concluyendo que:

e Ambas técnicas logran desplazar las secreciones de forma eficaz, consiguiendo
mejores efectos que la aspiracién orotraqueal de forma aislada.

e Ambas técnicas son seguras y no conllevan complicaciones para el paciente si se
utilizan de forma correcta y con indicacion precisa.

e Modos controlados por volumen en VHI parecen ser mas eficaces en el
desplazamiento de secreciones.

e La MI-E parece ser mas eficaz utilizando presiones de al menos 40 cmH.O y con
repeticiones elevadas por cada serie (10-12).

e En general se produjo mejoria en la complianza en ambas técnicas, pero no hubo

cambios en la oxigenacion.
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10. ANEXOS

10.1. ANEXO 1. ESCALA PEDro

Criterio Si No

1. Los criterios de eleccién fueron especificados

2. Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado, los sujetos
fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los tratamientos)

3. La asignacion fue oculta.

4. Los grupos fueron similares al inicio en relaciéon con los indicadores de prondstico mas
importantes

5. Todos los sujetos fueron cegados

6. Todos los terapeutas que administraban terapia fueron cegados

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron cegados

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de mas del 85%

de los sujetos inicialmente asignados a los grupos

9. Se presentaron resultados de todos los grupos que recibieron tratamiento o fueron
asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos de al menos un resultado

clave fueron analizados por “intencioén de tratar”

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados para al

menos un resultado clave

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos un resultado

clave
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