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Pregunta:

1. ¢Es seguro ventilar de manera simultanea mas de un paciente con COVID-19 con un mismo
ventilador mecanico?

Metodologia:
Se realiz6 una Revision Sisteméatica Rapida (Manual de Revisiones Sistematicas Rapidas. Instituto
Global de Excelencia Clinica. 2019)

Términos de Busqueda: mechanical ventilator, multiple, share, split, simultaneous, capacity.

Tipos de estudio: Recomendaciones de sociedades cientificas y organismos referentes en salud
nacionales e internacionales, revisiones sistematicas de la literatura (RSL), meta andlisis, ensayos
clinicos y otros estudios primarios.

Fuentes de Informaciéon: Pubmed, Epistemonikos, ECRI

Antecedentes:

El nUmero creciente de pacientes con insuficiencia respiratoria como resultado de la pandemia por el
nuevo coronavirus SARS-CoV-2 es un reto para los sistemas de salud a nivel mundial, ante el potencial
escenario de desabastecimiento de ventiladores mecanicos necesarios para la atencion de esta
poblacién. Una alternativa es utilizar un mismo ventilador para administrar ventilacion mecéanica a dos
0 mas pacientes. Este método ha sido probado en pulmones artificiales, ovejas, cerdos y algunos
humanos adultos con resultados satisfactorios, sin embargo, se desconocen los resultados en
pacientes con SARS-Cov-2. Algunas Sociedades Cientificas en Estados Unidos y Francia, han
desalentado su uso por temas de seguridad y preocupaciones para lograr el emparejamiento de los
pacientes, ya que existe incertidumbre para lograr parametros ventilatorios adecuados para cada
paciente, por la dinamica en la presentacion clinica individual del COVID-19.

Otras posturas no descartan el uso de ventiladores compartidos solo como ultimo recurso, siempre y
cuando se realice bajo protocolos estrictos de seguridad, con personal entrenado y por un corto tiempo.

Descripcion de la tecnologia

Los ventiladores mecanicos se encuentran enmarcados como equipos biomédicos de tecnologia
controlada de clasificacién de riesgo 1IB (Alto riesgo), de acuerdo con las reglas de clasificacion
establecidas en el Articulo 7 Capitulo Il del Decreto 4725 de 2005, “por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano” (1).

Los ventiladores mecanicos como intervencion de soporte vital, en el contexto de pacientes con
sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), tiene varios objetivos, que incluyen mantener una
ventilacion de bajo volumen corriente, controlar la presion positiva al final de la espiracion para mejorar



gL
¥ Keralty o8

Instituto Global de
Excelencia Clinica

la oxigenacion, eliminar suficiente diéxido de carbono y proporcionar suficiente concentracion de
oxigeno para evitar la hipoxemia (2).

En medio de la nueva pandemia de coronavirus (COVID-19), y el aumento en la demanda de
ventiladores mecanicos para ayudar a los pacientes con insuficiencia respiratoria aguda, se ha
propuesto la ventilacion compartida o paralela, en la que un solo ventilador mecénico admite multiples
pacientes simultaneamente (3). El principio basico de la divisién del ventilador es simple; dos o0 mas
pacientes estan conectados a un ventilador y ambos estan expuestos a la misma dinamica del circuito
(4). Esto se realiza a través de la incorporacion de conectores externos en T o en Y (splitter), algunos
disponibles para impresion tridimensional, que se conectan directamente al ventilador con un
dispositivo en cada uno de los puertos del circuito de respiracion inspiratoria y espiratoria. Algunos
disefios incluyen dispositivos para restriccion selectiva del flujo de una rama del circuito de respiracion
con la intencion de permitir que el operador ajuste el volumen corriente entregado a alguno de los
pacientes. Otros disefios incluyen filtros, sensores, valvulas, entre otros (Ver ejemplo en la Figura 1).

A . T . Flow One-way i Pressure .
Ventilator connector Filter control valve Monitor release Filter Sensor
valve valve

Volume/flow/
pressure/CO,

Inspiratory flow
Expiratory flow

Figura 1. Esquema de la configuracion de un ventilador de circuito cerrado para la ventilacién simultanea de dos pacientes
Tomado de: Srinivasan S, et al. A rapidly deployable individualized system for augmenting ventilator capacity (5).

Adaptar los ventiladores implica enfrentar varios retos (algunos de los cuales también se dan con
cualquier modo de ventilacién), y los principales tienen que ver con establecer valores seguros y
efectivos para el volumen corriente o tidal (VC) y la presion positiva al final de la espiracién (PEEP).
Estos problemas se exacerban con la ventilacion mdultiple porque el VC y la PEEP no son ajustables
con los sistemas descritos en la literatura (a marzo de 2020) (2). Algunos autores han desarrollado
modelos que superan algunas de las limitaciones de los sistemas de ventilacion compartida (6,7).

Uno de estos desarrollos incluye el Mdulo de Distribucion Inteligente (MDI) de la empresa Proton New
Energy Future, el cual va anexo al ventilador mecénico utilizando la salida de aire del respirador como
entrada al MDI y con dos salidas de aire para abastecer dos pacientes simultaneamente con un solo
respirador controladamente (8).

El MDI es un dispositivo médico Clase IIB, y de acuerdo a informacién del proveedor en la actualidad
se encuentra en proceso de evaluacion. A pesar de haber cumplido con normas técnicas de seguridad
eléctrica, esta en proceso de evaluacion de eficacia en estudios en animales y en proceso de
autorizacion de estudios clinicos ante la Agencia Sanitaria Espafiola AEMPS. En la actualidad al
parecer no cuenta con permiso de comercializacion en la Comunidad Europea (MARCA CE). En tal
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sentido y siendo considerado un dispositivo médico prototipo, en caso de usarlo en Colombia,
deberia ser utilizado bajo un estudio clinico cumpliendo con los requerimientos y autorizacion ante
INVIMA.

Evidencia relacionada

A marzo de 2020, el Centro Cochrane Iberoamericano (9) identificd y evalu6 4 estudios que evaluaban
la posibilidad de ventilar mecanicamente mdltiples pacientes con un solo respirador. Uno de los
estudios se llevo a cabo en dos voluntarios sanos en los que se utiliz6 una mascara facial como via
aérea para administrar la ventilacion (10), dos estudios fueron experimentos con pulmones artificiales
(11,12) y otro fue en ovejas (13). La revision concluye que técnicamente es factible ventilar varios
pacientes con un solo respirador, aunque se desconocen los resultados en los pacientes que pueden
derivarse de esta practica, ademas, si en la situacion actual se considera la posibilidad de usar un
respirador para la ventilacion de mas de un paciente por causas de fuerza mayor, se deben tener en
cuenta las siguientes consideraciones de aplicabilidad:

e Si las caracteristicas de los pacientes son similares (peso ideal, distensibilidad (compliance),
resistencia), pueden ventilarse multiples pacientes con un solo respirador, de manera que los
pacientes recibiran los VC programados.

e Silas caracteristicas de los pacientes son diferentes, los VC también, y por tanto unos pacientes
pueden estar hipoventilados (y hipoxémicos) y otros hiperventilados. Las diferencias entre
pacientes seran proporcionales, de modo que a mas diferencia de distensibilidad (compliance)
y/o resistencia, mas diferencia de VC, PCO. y PaO..

e Los pacientes hiperventilados pueden sufrir volo/barotrauma al recibir VC altos si se ventilan
por volumen (VCV). Por este motivo, la ventilacion mdltiple deberia ser siempre en modo
controlado por presiéon (VCP) ya que es mas segura.

Estudios adicionales de simulacién con pulmones artificiales, con animales, con humanos sanos y
recientemente con algunos humanos con COVID-19, confirman la factibilidad técnica para compartir
ventiladores de manera temporal (3,4,20,5,6,14-19). Sin embargo, se desconoce la seguridad y la
eficacia de la ventilacion compartida (19).

El 26 de marzo de 2020, diversas sociedades cientificas y asociaciones de profesionales sanitarios
estadounidenses: Society of Critical Care Medicine (SCCM), American Association for Respiratory
Care (AARC), American Society of Anesthesiologists (ASA), Anesthesia Patient Safety Foundation
(ASPF), American Association of Critical-Care Nurses (AACN), and American College of Chest
Physicians (CHEST) emitieron un documento de consenso, basado en evidencia previa al afio 2012,
donde desaconsejan el uso de ventiladores mecanicos compartidos porque esta practica no puede
realizarse de manera segura con los equipos disponibles actualmente. Mencionan que ventilar a un
paciente con SDRA con enfermedad pulmonar no homogénea es complejo y se asocia con una
mortalidad entre 40 y 60% y si a esto se suma la ventilacion de mdltiples pacientes con un mismo
ventilador, se podria conducir a peores desenlaces y mayores tasas de mortalidad. Prefieren dejar el
ventilador para aquellos pacientes con mayor probabilidad de beneficio, que causar mayores decesos.
Los motivos principales radican en la dificultad para la monitorizacion, el seguimiento de alarmas, la
dificultad para la accién rapida en caso de emergencia, dificultades para el ajuste a las necesidades
individuales de cada paciente, considerando evoluciones clinicas diferenciadas y consideraciones
éticas (21).

La Sociedad Francesa de Anestesia y Cuidado Intensivo tampoco recomienda esta opcion terapéutica
y desalienta a los médicos a compartir los ventiladores en los pacientes ya que faltan datos para
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garantizar el uso seguro de dicho procedimiento. La légica subyacente al uso de un ventilador

para varios pacientes puede, a primera vista, responder al deseo mas preciado y fundamental de salvar
vidas de pacientes con insuficiencia respiratoria aguda en un contexto de escasez de recursos. Si bien,
hay ciertas situaciones en las que la ventilacién de dos o0 mas pacientes con caracteristicas similares
podria funcionar bien, es probable que estas condiciones se cumplan en pacientes con SDRA y
COVID-19, donde se pueden encontrar diferentes patrones de presentacién clinica (22).

A pesar de las posturas de estas sociedades cientificas, algunos gobiernos e instituciones de salud
han sugerido el uso de ventiladores compartidos, solo como ultimo recurso o bajo protocolos de
investigacion clinica (7,23). Asi mismo, grupos de investigaciéon han venido documentando nuevas
propuestas para superar algunas de las dificultades de la ventilacion compartida (19,24-28).

Algunas compariias de tecnologia, instituciones de salud, universidades, laboratorios y grupos de
investigacion han propuesto el disefio y fabricacién de dispositivos, algunos de ellos en 3D, que
permiten dividir el flujo de aire de salida del ventilador y conectar a mas de un paciente al respirador.
Su uso se esta dando actualmente en algunos paises como Estados Unidos y Espafa (7,24). En
relacién a estas piezas disefiadas para la ventilacién de mdltiples pacientes, la agencia de calidad
AQUAS en Catalufia, ha elaborado un informe rapido sobre los Ventiladores mecanicos para pacientes
multiples (07 de abril de 2020) recomendando -en una situacién extrema- hacer uso de estos sistemas
de ventiladores compartidos donde la evidencia, a pesar de ser muy escasa, muestra su factibilidad
(por un tiempo limitado de uso) (24).

Se identific6 un ensayo clinico proximo a iniciar, propuesto para desarrollar un método seguro,
escalable y simple para dividir un solo ventilador para su uso entre dos o mas pacientes, en la
Universidad de Stanford (29).

Conclusiones de uso de la tecnologia en la practica clinica

1. El volumen tidal, no se puede controlar para cada sujeto y las mediciones de volumen corriente y
el flujo no son constantes.

2. Elrendimiento de la tecnologia se ve alterada en proporcionar una adecuada tasa de flujo y el nivel
de presurizacion del gas suministrado no se garantiza en cada paciente.

3. En cuanto a las variables de préacticas seguras en el monitoreo, no se ve reflejada el monitoreo
estricto en cuanto la medicion de presion plateau, presion media, delta presiéon, no se puede
generar la compensacion de fuga y de espacio muerto, debe tener mayor supervision por el equipo
de profesionales para minimizar el riesgo de sub-ventilacibn o sobre-ventilacion en algunos
pacientes. Esta estrategia debe ser contrastada con las recomendaciones y guias clinicas
cientificas que soporte el uso.

4. El andlisis de los estudios evidencia que:

e Las alarmas del ventilador deben ser especialmente reconsideradas a las circunstancias para
extremar la vigilancia.

e EIl rendimiento de la tecnologia del ventilador se perdera en cuanto a que se pierden el
cumplimiento y precision de las presiones entregadas por el incremento del espacio muerto por
los circuitos y por la resistencia impuesta por los tubos oro traqueales.

e Es obligatoria la monitorizacion del etCO2 respiratorio de todos los pacientes.

Hay que considerar el riesgo de contaminaciones cruzadas entre pacientes, usando si es
posible circuitos cerrados de aspiracion para evitar desconexiones que provoquen colapso
pulmonar y aireacion.
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¢ El volumen tidal entregado en cada paciente esta calculado dividiendo el volumen total
por el nimero de pacientes.

e Siuno de los circuitos esté obstruido, hay secreciones o incrementos de la resistencia, todo el
VT sera redistribuido (riesgo de volutrauma en un paciente y de hipoxemia en el otro).

e Los pacientes deben tener unas caracteristicas antropométricas y fisiopatolégicas similares y
un Peso Ideal Corporal similar, con la relacion de compliance y resistencia parecidos para evitar
la canalizacién del Volumen por culpa de las fuerzas elasticas de ambos.

¢ No hay una evaluacién precisa del volumen entregado por lo que se hace necesario la monitoria
estricta del etCO2 en monitorizacién continuada.

e En todos los casos, los pacientes deben estar bajo sedacién y relajaciébn para mantener
controlada la ventilacién y minimizar el riesgo de lesién pulmonar inducida por la ventilacion o
por esfuerzo vigorosos.

Conclusiones:

1. Si bien hay evidencia que respalda la factibilidad para ventilar de manera simultanea méas de un
paciente con COVID-19 con un mismo ventilador mecanico, no se encontraron estudios de
seguridad y eficacia de esta tecnologia.

2. Elusode un solo ventilador para apoyar a 2 0 4 pacientes es un riesgo en SEGURIDAD, ENTREGA
DE PARAMETROS, CALIDAD Y PRECISION DE VARIABLES DE PROGRAMACION Y
ENTREGA, ya que en el volumen tidal, hay una heterogeneidad de entrega de flujo, la resistencia
no se puede controlar para cada sujeto y existe variabilidad del flujo. Junto con otras limitaciones
practicas, estos hallazgos no pueden respaldar el uso de este concepto para el manejo de la falla
ventilatoria.

3. La industria de tecnologia de respaldo y de trayectoria en fabricacion de ventiladores a nivel
mundial, NO RECOMIENDAN el uso de un ventilador mecanico para mas de un paciente. Para
garantizar una ventilaciébn adecuada y con proteccion pulmonar, la configuracion de monitoreo y
ventilacién debe aplicarse solo a un paciente. Esto es posible gracias a la tecnologia de medicién
de flujo y presién proximales en nuestros dispositivos.

4. Las recomendaciones para COVID-19 y SDRA incluyen monitoreo ventilatorio basico ( analisis de
graficas ventilatorias, andlisis de las propiedades mecanicas distensibilidad, presiones, flujo,
resistencia, trabajo, elastansa) y monitoria  avanzada (sincronia ventilatoria, monitoria
capnografica, medicion de presién muscular , titulacion de PEEP, maniobras de reclutamiento si es
necesario). Con el uso compartido de equipo es dificil comprobar la seguridad de la ventilacién en
las variables anteriormente mencionadas.

5. Una de las grandes limitaciones y reto con el uso de ventiladores multiples es la prolongacién en
la liberacién y destete ventilatorio, no se tienen variables confiables para la toma de decisiones.

6. En la actualidad, el uso de esta técnica en soporte ventilatorio multiple NO ES LA RESPUESTA AL
ALIVIO Y MANEJO DE LA FALLA VENTILATORIA, debe evitarse, dadas las posibles
complicaciones peligrosas y adversas.

7. La ventilacion de uso compartido es una opcion terapéutica en desarrollo y sus beneficios clinicos
no han sido demostrados cientifica y éticamente en un numero significativo de pacientes con
COVID-19.

Recomendacion
1. La evidencia es insuficiente y débil respecto a la implementacion de sistemas de ventilacién
simultdnea para el manejo de pacientes criticos con infeccion por SARS CoV2/ COVID-19.
Dada la complejidad de los pacientes con SDRA y su impacto en desenlaces clinicos (eventos
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adversos, mortalidad, estancia en UCI, prondstico), no se recomienda el uso de esta
tecnologia en la préactica clinica.

2. La ventilacién de uso compartido es una opcién terapéutica en desarrollo y sus beneficios
clinicos no han sido demostrados en estudios clinicos rigurosos.
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