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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia del dispositivo artesanal de asistencia respiratoria no invasivo
de administracion de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) Wayrachi en
comparacion con la canula de alto flujo comercial (CAF) para el tratamiento de pacientes con
SARS-CoV-2. Métodos: Estudio realizado en el Hospital Honorio Delgado Espinoza de Arequipa
(Hospital COVID-MINSA Arequipa). Se evalud a las historias clinicas de pacientes con SARS-CoV-2,
de severidad moderada o grave que requerian asistencia respiratoria no invasiva, hospitalizados
en el servicio de medicina interna durante la segunda ola de COVID en el Peru. Se realizé un
andlisis de supervivencia considerando los dias a la muerte comparando al Wayrachi con la CAF.
Se exploro el efecto de las variables sobre la muerte mediante una regresion de Cox. Resultados:
Se evaluaron 114 pacientes tratados con Wayrachi (56,44 %) y 88 con CAF (43,5 %), observandose
una frecuencia de muerte de 34,2 % y 34,1 % respectivamente. Al comparar la frecuencia de
muerte, o su sobrevida, en ambos manejos no se observo una diferencia significativa (p=0,986
y p=0,928), esto se mantuvo en el modelo multivariado. Conclusién: El CPAP Wayrachi tuvo
resultados similares a los presentados por el equipo CAF comercial lo que lo indica como una
opcion eficaz para el manejo de pacientes COVID que requieran soporte respiratorio no invasivo.

Palabras clave: Dispositivo Médico; Tratamiento Conservador; Ventilacién no Invasiva; COVID-19.
(Fuente: DeCS-BIREME).
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the efficacy of the Wayrachi continuous positive airway pressure (CPAP) non-invasive respiratory support
device compared to the commercial high-flow cannula (CAF) for the treatment of patients with SARS-CoV-2. Methods: Study
carried out at the Honorio Delgado Espinoza Hospital in Arequipa (Hospital COVID-MINSA Arequipa). The medical records
of patients with SARS-CoV-2, of moderate or severe severity, who required non-invasive respiratory assistance, hospitalized
in the internal medicine service during the 2nd wave of COVID in Peru, were evaluated. A survival analysis was performed
considering days to death comparing Wayrachi with CAF. The effect of variables on death was explored using Cox regression.
Results: 114 patients treated with Wayrachi (56.44%) and 88 with CAF (43.5%) were evaluated, observing a frequency of
death of 34.2% and 34.1%, respectively. When comparing the frequency of death, or its survival, in both managements, no
significant difference was observed (p=0.986 and p=0.928), this was maintained in the multivariate model. Conclusion: The
Wayrachi CPAP had similar results to those presented by the commercial CAF equipment, which indicates it as an effective
option for the management of COVID patients who require non-invasive respiratory support.

Key words: Medical Device; Conservative Treatment; Noninvasive Ventilation; Covid-19. (Source: MeSH-BIREME).

INTRODUCCION

La pandemia causada por SARS-CoV-2 provocd una gran
sobrecarga en los sistemas de salud del mundo. ™ Este problema
dejé notar la limitada disposicidn de equipos que permitan hacer
frente a los problemas de desaturacion de los pacientes, lo que
incremento su impacto en la morbimortalidad.™ Este hecho fue
mucho mas notorio en paises en vias de desarrollo como el Peru
donde se han reportado altas tasas de letalidad por COVID-19. &9

Ante la gran demanda de pacientes con Insuficiencia respiratoria
aguda y con indicacion de ventilacion mecanica, la tendencia
internacional fue utilizar eficazmente la presion positiva continua
(CPAP) en las vias respiratorias y el uso de canula nasal de alto
flujo. "% Lamentablemente no se tuvo un amplio acceso a estos
equipos debido a problemas de disponibilidad y distribucidn.
Debido a estas limitaciones de equipos se buscaron sistemas de
alto flujo artesanales que han sido aplicados con éxito variable
pero alentador.*™” En el Peru se desarrollé un sistema basado
en patentes libres de otros paises que se denomind Wayrachi
(Regulador de flujo de oxigeno artesanal de ventilacion con
presién positiva no invasiva). Dichos dispositivos fueron
distribuidos a varios centros de salud que tomaron la decision
de aplicarlos en sus pacientes ante la falta de disponibilidad de
dispositivos comerciales.!*?

A pesar de su indicacién con CPAP en Reino Unido, en Peru
el Wayrachi es utilizado ademas con cénula de alto flujo, la
cual ha sido usada desde antes de la pandemia para apoyo de
intubacion de secuencia rapida, pacientes extubados y distrés
respiratorio leve a moderado. Este sistema permite brindar un
aporte de hasta 60It/min, humidificacién de 100 % a 37°Cy un
efecto de presidn positiva al final de la espiracidn, favoreciendo
el reclutamiento alveolar. Todos estos efectos han permitido
en conjunto una reduccion en la estancia hospitalaria en los
pacientes que cumplen con criterios de su uso y superioridad en
comparacion con otros dispositivos como mascaras de Venturiy
de reinhalacion parcial. Esta combinacion de dispositivos, tales
como el Wayrachi mas cénula de alto flujo han permitido que los
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pacientes que no toleran el CPAP tengan la oportunidad de recibir
un tratamiento accesible, buscando reducir y evitar los ingresos
a las unidades de cuidados intensivos. Si bien existen estudios
que brindan informacion acerca de la eficacia de este tipo de
intervenciones, estas se han realizado con nimeros pequefios de
participantes por lo que sus hallazgos deben ser corroborados,
sobre todo en distintas poblaciones y realidades. 3¢

El presente estudio analizé la eficacia del dispositivo artesanal de
asistencia respiratoria no invasivo de administracion de presion
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) Wayrachi en
comparacion con la canula de alto flujo (CAF) comercial para el
tratamiento de pacientes con SARS-CoV-2.

METODOS

Diseiio y Tipo de estudio

Estudio observacional, longitudinal y analitico. La recoleccién de
datos se realizo de manera retrospectiva a partir de la revision de
las historias clinicas del servicio de medicina interna del Hospital
Honorio Delgado Espinoza de Arequipa, hospital del Ministerio
de Salud Peruano que se enfocd en la atencion de pacientes de
SARS-CoV-durante las fechas del estudio. El estudio se realizd
durante el periodo comprendido entre el 01 de enero al 31 de
agosto del 2021, donde se recolectd la informacién de todos los
pacientes que recibieron manejo con Wayrachiy Cénulas de Alto
Flujo comerciales (CAF).

Poblacién y muestra

Se incluyeron pacientes hospitalizados con diagndstico de
SARS-CoV-2 confirmado por prueba de antigenos o molecular
que recibieron manejo con Wayrachi o CAF; se excluyeron a los
pacientes con enfermedades respiratorias crdnicas previas al
diagnodstico de SARS-CoV-2, pacientes con cdncer y pacientes
inmunosuprimidos. Se trabajé con los datos de todas los
pacientes que cumplieron con las caracteristicas de la poblacidn.
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Variables de estudio

Se recolectaron variables que representaron las caracteristicas
sociodemograficas y evolucion de los pacientes, como la edad,
sexo, dias de enfermedad (antes de hospitalizacion) y severidad.
En cuanto a severidad, se incluyeron los casos moderados y/o
graves que requerian ventilacion (Se detalla la operacionalizacion
de severidad en la Tabla 1).

Se analizo6 la presencia de comorbilidades: antecedentes
de hipertension arterial, diabetes mellitus, comorbilidades
respiratorias o la presencia de alguna otra comorbilidad
pertinente, sobrepeso (IMC mayor o igual a 25) u obesidad (IMC
mayor o igual a 30). Asi mismo, se incluyeron los resultados
de pruebas de laboratorio (Dimero-D, procalcitonina, ferritina
y Proteina C Reactiva) e imagenes pulmonares (Porcentaje de
compromiso pulmonar en la tomografia de térax -%TEM-) al
ingreso.

En relacién a la evolucidn, se registrd el tipo de soporte de
alto flujo (Wayrachi o CAF), dias de tratamiento (NUmero de
dias en los que el paciente recibe el tratamiento indicado en la
variable “tipo de soporte de alto flujo”), dias de hospitalizacion
(Numero de dias calculado desde el ingreso al hospital hasta el
alta hospitalario o muerte) y muerte.

Procedimientos y técnicas

Se desarrollé una ficha de recoleccion de datos basada en
publicaciones previas y validada por expertos. Se contacto
con 3 expertos, médicos con experiencia en investigacidn
que atendieron regularmente pacientes por SARS-CoV-2, que
confirmaron que los puntos a recolectar permiten cumplir
adecuadamente con los objetivos planteados por los objetivos
del estudio. Se revisaron las historias clinicas, de 202 pacientes
COVID-19 hospitalizados en el servicio de Medicina Interna del
Hospital COVID-19.

Analisis estadistico

Los analisis estadisticos mencionados se realizaron mediante
Stata v15. Realizamos un analisis descriptivo de acuerdo a
los tipos de variables, presentandose frecuencias para las
variables cualitativas, asi como, medidas de tendencia central
y dispersion para las cuantitativas. Se realizd la comparacion
entre los pacientes manejados con Wayrachi y los que usaron
CAF de acuerdo a las variables de interés. Se realizé un analisis
de supervivencia exploratorio, mediante una regresion de Cox,
considerando como resultado de interés a la muerte.

Consideraciones éticas

El proyecto de investigacion fue aprobado por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Catdlica de Santa Marfa
(Arequipa, Peru), mediante Dictamen favorable nimero 011 —
2022. La recoleccion de datos fue andnimay estos se manejaron
respetando la confidencialidad de los participantes.
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RESULTADOS

Se incluyeron resultados de 202 pacientes con diagndstico de
COVID-19 de los cuales 114 (56,4 %) fueron manejados con
Wayrachi y 88 (43,6 %) con Cénula de Alto Flujo comercial
(CAF). La mayoria de participantes fueron hombres de edad
adulta intermedia (40 — 50 afios) con una frecuencia moderada
de comorbilidades, que fueron diagnosticados por pruebas de
antigeno (Tabla 2).

Tabla 1: Definiciones operacionales de severidad para pacientes
COVID-19 usadas en el estudio basadas en las indicaciones del
Ministerio de Salud del Peru

Casos leves

Pacientes positivos cuyo diagnéstico haya sido asignado como
“caso leve” por el médico tratante.

Toda persona con infeccidn respiratoria aguda que tiene al
menos dos de los siguientes signos o sintomas:

e Tos

e Malestar general
e Dolor de garganta
o Fiebre

e Congestion nasal

Se describen otros sintomas como alteraciones en el gusto,
alteraciones en el olfato y exantema. El caso leve no requiere
hospitalizacion, se indica aislamiento domiciliario y se realiza
seguimiento.

Caso moderado

Toda persona con infeccion respiratoria aguda que cumpla
con al menos un criterio de hospitalizacion:

Disnea o dificultad respiratoria

Frecuencia respiratoria >22 respiraciones por minuto
Saturacion de oxigeno <95%

Alteracion del nivel de conciencia (desorientacion,
confusion)

Hipotension arterial o shock

e Signos clinicos y/o radiolégicos de neumonia

e Recuento linfocitario <1000 células/uL

Caso severo

Toda persona con infeccidn respiratoria aguda que presenta
signos de sepsis y/o falla respiratoria, de acuerdo a los
siguientes criterios:

e Frecuencia respiratoria >22 respiraciones por minuto
0 PaC0O2 <32 mmHg

o Alteracion del nivel de conciencia

® Presion arterial sistolica menor a 100 mmHg o PAM <65
mmHg

e Pa02 <60 mmHg o PaFi <300

e Signos clinicos de fatiga muscular: aleteo nasal, uso de
musculos accesorios, desbalance toracico—abdominal

e Lactato sérico >2 mosm/L
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Tabla 2: Caracteristicas sociodemograficas y de diagndsticos de
enfermedad de los pacientes

Edad* 45,7 11,3

Sexo
Femenino 57 28,2
Masculino 145 71,8

Método diagndstico

Antigeno 185 94,9
Molecular 6 3,1
Seroldgico 2 1,0
Diagnostico clinico-Tomografico 2 1,0

* Mediay Desviacion Estandar

Tabla 3: Caracteristicas clinicas, de laboratorio y tomografia de
los pacientes

n (202) %

Resultado tomografico

Porcentaje de compromiso

pulmonar en la tomografia de 60% 50 - 60
torax (%TEM)
Comorbilidades
Alguna Comorbilidad 93 46,0
Sobrepeso/Obesidad 71 35,2
Obesidad 45 22,3
HTA 15 74
DM 7 3,5
Comorbilidades respiratorias 4 2,0
Resultados de laboratorio
Proteina C Reactiva* 163,0 94.32-237
Procalcitonina* 0,2 0.10-0.38
Dimero D* 592 444 - 953
Ferritina* 1447  633.5-2886
Evolucion
Eclzzz:lreaehn;:ri':;iad antes de 10 8-13
Dias de inicio de tratamiento 1 1-3
desde ingreso al hospital*
Dias de tratamiento* 6 4-8,5
‘ *
I(DIDIZZc?en::gertso a hospital) 6 4-9
Muerte 69 34,2

* Mediana y Rango Intercuartilico
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En relacion a las caracteristicas de los casos estudiados, estos
presentaron sintomas por mas de una semana antes de acudir
al hospital, tuvieron menos de una semana de tratamiento
y aproximadamente un tercio (34,2 %) de estos fallecieron
(Tabla 3).

Al realizar la comparacién entre el uso de Wayrachi y la CAF se
observod que no se presentaron diferencias significativas entre
dichos grupos tanto para variables sociodemograficas como
en su evaluacion y evolucion. A pesar de esto la variable “dias
de enfermedad antes de acudir al hospital” presentd valores
menores casi significativos para el grupo de CAF (Tabla 4).

De los 114 pacientes ventilados con Wayrachi, fallecieron 39
(34,2 %) y de los 88 pacientes que fueron tratados con Canula
de Alto Flujo comercial (CAF), fallecieron 30 (34,1 %). Al realizar
el andlisis de supervivencia no se consideraron a 4 participantes
ya que estos fallecieron al mismo dia de ingreso. De estos 2
usaron Wayrachiy 2 CAF. Se observé un 65,8 % de sobrevida a
los 20 dias para todos los participantes. Al evaluar el porcentaje
de sobrevida entre Wayrachiy CAF no se encontrd una diferencia
significativa (65,8 % vs. 65,9 %, p=0,928) (Grafico 1).

Se explord si el tipo de tratamiento afectd a “muerte” o “dias a
muerte” ajustando por las variables con un valor p menor a 0,2
pero en ningin modelo se observo que el tipo de tratamiento
haya afectado a dichas variables resultado.

DISCUSION

En esta pandemia, se puso de manifiesto las brechas en los
sistemas de salud, asi como sus limitaciones para atender la gran
demanda de pacientes contagiados por el SARS-CoV2 1y mas
aun, en areas criticas, en las cuales se tuvo que tomar decisiones
limites importantes para cumplir con la atencidn de pacientes,
tomando en cuenta aspectos clinicos como éticos, para salvar
a mayor numero de personas, pese a los escasos recursos.*®!

Ante la grave escasez de ventiladores, necesarios para el
apoyo respiratorio de los pacientes con SARS-CoV2 gravemente
afectados; se tomaron importantes decisiones; asi, a nivel
internacional se publicaron diversas directrices, guias o y
recomendaciones étical® para la asignacién de ventiladores
para lograr una mayor justicia distributiva; se propuso también
el uso compartido de ventiladores?” que implicaba utilizar
simultdneamente un ventilador para dos pacientes?” y en
otros casos, se puso a disposicion de los médicos, ventiladores
artesanales, de bajo costo y de relativo facil acceso como el
Wayrachi.

En el presente estudio, se presentan los resultados de
seguimiento de una muestra de 202 pacientes hospitalizados
con COVID-19 con tratamiento de terapia de presién positiva
continua en las vias respiratorias manejados con Wayrachi y
Cénula de Alto Flujo (CAF); cabe mencionar que a la fecha, es
el estudio comparativo de ventiladores con mayor nimero de

Acta Med Peru. 2023;40(3):222-8
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Tabla 4: Comparacidn entre Canula de Alto Flujo (CAF) y Wayrachi

Wayrachi

Dias de enfermedad antes de acudir al

hospital* 10
Edad** 46,7
Sexo
Femenino 30
Masculino 84
Dias de inicio de tratamiento desde ingreso 1
a hospital*
Dias de tratamiento* 5
Dias a muerte* (Desde ingreso a hospital) 7
Muerte 39
Método diagndstico
Antigeno 106
Molecular 3
Serolégico 0
Tomografia 1
Proteina C Reactiva* 176
Procalcitonina* 0,25
Dimero D* 592
Ferritina* 1394
Porcentaje de compromiso pulmonar en la 06
tomografia de térax (BTEM) !
Alguna comorbilidad 51
Sobrepeso/Obesidad 38
Obesidad 24
HTA 11
DM 4
Comorbilidades respiratorias 2

p (Prueba
exacta de
Fisher)
9-14 10 7-12 0,050
10,5 44,4 12,2 0,148
26,3% 27 30,7% 0,494
73,7% 61 69,3%
1-3 2 1-3 0,766
4-7 6 3-9 0,610
4-11 5 3-8 0,159
34,2% 30 34,1% 0,986
96,4% 79 92,9%
2,7% 3 3,5% 0,533
0,00% 2 2,4%
0,9% 1 1,2%
94,3-247 142 84 - 237 0,411
0,1-04 0,22 0,1-04 0,484
467 - 953 593 387,5-951,5 0,800
563-2842 1690 647 - 2964 0,940
0,5-0,6 0,6 0,6-0,6 0,946
44,7% 42 47,7% 0,776
22,2% 33 37,5% 0,555
21,1% 21 23,9% 0,733
9,6% 4 4,6% 0,189
3,5% 3 3,4% >0,999
1,8% 2 2,3% >0,999

* Mediana y rango intercuartilico
** Media y desviacion estandar

pacientes hospitalizados con COVID-19; asi en un estudio previo
realizado en Peru, se analiz6 data de 45 pacientes hospitalizados
con COVID-19, que utilizaron el dispositivo CPAP UCL-Ventura
Wayrachi.??

El Wayrachi presento resultados similares al CAF en funcidn
a indicadores de sobrevivencia y de fallecimiento, con lo
que se demostraria que el dispositivo Wayrachi podria ser
utilizado con una eficacia similar a equipos comerciales en
pacientes hipoxémicos con COVID-19 cuando no se encuentren
disponibles opciones comerciales. Este manejo se podria dar para
tratamiento alternativo sin ventilacién invasiva o como terapia
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puente hasta la liberacion de ventiladores o de camas UCI, como
sucedid en esta pandemia. Los grupos comparados tuvieron
caracteristicas similares por lo que los resultados posiblemente
no se hayan afectado por estos. En el estudio previo realizado
en Perd, se hallaron resultados similares (60 % sobrevivieron
y fueron dados de alta) lo que fortaleceria nuestros hallazgos.
Dicho estudio ademds concluye que los médicos que utilizaron
los Wayrachis, lo calificaron como un dispositivo de uso facil y
beneficioso para estos pacientes. 2

Nuestro estudio encontré una diferencia no significativa entre
los “dias de enfermedad antes de acudir al hospital” para
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Anadlisis de Sobrevida a 20 dias (CAF vs Wayrachi)
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S | | | I
0 5 10 15 20
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Canula de Alto Flujo (CAF) Wayrachi

Wayrachiy CAF lo que podria indicar un sesgo de seleccién para
los tratamientos asignados por parte del personal de salud que
atendio originalmente dichos casos. A pesar de eso, no creemos
que dicho dato haya afectado de forma importante nuestros
hallazgos al haberlo considerado en el analisis multivariado
exploratorio. A pesar de esto sugeririamos se considere en
analisis de estudios posteriores.

El aporte de este estudio, es reafirmar la posibilidad de usar estos
dispositivos de ventilacién artesanal, en situaciones de escasez
como el de esta emergencia sanitaria que aun no termina. El
estudio concluye en que el Wayrachi se puede utilizar como
sustituto de CAF cuando no se encuentran disponibles opciones
comerciales, logrando resultados similares.

Contribuciones de autoria: todos los autores conceptualizaron,
disefiaron la metodologia y condujeron la investigacidn,
analizaron los datos, redactaron el borrador inicial, y redactaron
y revisaron la versidn final. ALT obtuvo el financiamiento y
suministro los recursos para la investigacion. AMC gestiond las
actividades de la investigacion. Todos los autores asumen la
responsabilidad por el articulo.

Potenciales conflictos de intereses: ALT labora en el hospital
donde se realizo el estudio y los participantes fueron pacientes
atendidos en su servicio. El resto de los autores declaran no tener
conflictos de interés.
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