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RESUMEN

Antecedentes: A través del tiempo, la ventilacibn mecanica y el surfactante han
mejorado la sobrevida de los pacientes prematuros, pero al mismo tiempo, aumento
su morbilidad por displasia broncopulmonar (DBP), motivando la busqueda de

estrategias de tratamiento mas gentiles para el pulmén.

Debido a su potencial para reducir la lesidon pulmonar asociada con la ventilacién
mecanica, el uso de soporte respiratorio no invasivo, en particular la presion positiva
continua en las vias respiratorias (CPAP), se ha convertido en una estrategia comun
para el tratamiento respiratorio temprano de los recién nacidos prematuros. Sin
embargo, actualmente la canula nasal de alto flujo (HFNC) calentada y humidificada
ha aumentado su popularidad en paises de altos recursos como una forma
alternativa de soporte respiratorio no invasivo de los recién nacidos, sin embargo,
solo se han realizado escasos ensayos clinicos aleatorios grandes para evaluar su

eficacia y su seguridad.

Se realiz6 un ensayo clinico para determinar la seguridad y utilidad clinica de HFNC
comparado con CPAP en recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad
respiratoria del recién nacido por déficit de surfactante, se reviso los registros
internos de la UCIN de los pacientes manejados con CPAP y HFNC durante el
periodo de mayo-octubre del 2019. Resultados: Se revisaron 67 expedientes de
recién nacidos, 28 manejados con HFNC y 39 con CPAP. La seguridad y la utilidad
clinica de ambos dispositivos no mostraron diferencias estadisticamente
significativas, la intubacién en el grupo de HFNC fue de 4.47% y en el grupo de
CPAP fue de 7.46%, x?> = .793 P<0.05, la frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca, Sat 02 y Fi02 (A las 48 horas valor de .784 IC 95% -4.587-3.474 P<0.05,
.095 IC 95% -7.547-.607 P<0.05, .525 IC 95% -1.044-2.026 P<0.05, .274 I1C 95% -
16.137-4.646 P<0.05, respectivamente) no mostraron diferencias significativas

entre los dos grupos.



Palabras claves: Ventilacion mecanica, bronco displasia pulmonar, surfactante,

dispositivo de alto flujo, presion positiva continua.
.- MARCO CONCEPTUAL

La insuficiencia respiratoria en el periodo neonatal sigue siendo un desafio dificil y
se asocia con una alta morbilidad, mortalidad y costo." Los bebés prematuros tienen
un riesgo de sindrome de dificultad respiratoria. La introduccién de la ventilacidon
endotraqueal ha mejorado la tasa de supervivencia entre los recién nacidos
prematuros, pero se asocia con un mayor riesgo de complicaciones como la
displasia broncopulmonar.? En la practica existe un esfuerzo concertado para evitar
el uso de soporte ventilatorio invasivo prolongado cuando se trata de dificultad
respiratoria aguda en recién nacidos prematuros esto se hace con la aplicacion
temprana de presion positiva continua en las vias respiratorias nasales, ya sea
inmediatamente después del nacimiento o después de un breve periodo de

intubacion, ventilacién mecanica y dosificacion con surfactante. 3
Presion continua positiva en la via aérea

La presidn continua positiva en la via aérea o CPAP, consiste en la mantencion de
una presion supraatmosférica durante la espiracion en un paciente que respira

epsontaneamente.*

Este sistema permite:

1.- Un progresivo reclutamiento de alveolos, insuflaciéon de alveolos colapsados y
disminucién del cortocircuito intrapulmonar

2.- Aumenta el volumen pulmonar mejorando la capacidad funcional residual,
mejora el intercambio gaseoso, aumenta la PaO2 y disminuye la PCO>, la mejor
oxigenacion revierte la vasoconstriccion del lecho vascular pulmonar disminuyendo
la resistencia vascular pulmonar, aumentando el flujo a través de este,
disminuyendo el cortocircuito y aumentando la PaO, %7

Métodos para administrar la CPAP



Esta modalidad ventilatoria se aplica directamente a la traquea, a través de un tubo
endotraqueal, o por la nasofaringe mediante canulas mono o binasales, en general

se requieren flujos entre 6 y 14 L/min para ofrecer presiones entre 3 y 10.5 cm H20.

Para ofrecer CPAP, se requiere un generador de flujo, una interface de la via aérea

y un sistema de presioén positiva. Los dispositivos mas usados son:

» Canulas (prongs) cortas mono/binasales o largas (nasofaringeas) con conductor
de flujo (Argyle, Hudson, IFD [infant flow driver] y la INCA [flujo variable])

» Canulas nasales individuales con un ventilador (flujo variable)

» CPAP de burbuja con canula tipo Hudson (flujo continuo) (Anexo 1, figura 1)

« Vélvula de Benveniste (flujo continuo).®

La CPAP es uno de los métodos mas comunes de apoyo respiratorio no invasivo
que se ha utilizado en el periodo neonatal, especialmente a través de las puntas
nasales (NCPAP) hoy en dia se practica en neonatos con sindrome de dificultad
respiratoria por el método INSURE después de la administracion de surfactante a
través del tubo endotraqueal, y luego la extubacion a NCPAP?

Canula nasal de alto flujo (HFNC)

La terapia de canula nasal de alto flujo (HFNC) es la administracion de mezcla de
oxigeno /aire calentadas (a temperatura corporal) y humidificada (a > 99 % de
humedad relativa) a tasas de flujo que coinciden o exceden la tasa de flujo
inspiratorio del paciente, '° a través de diversos mecanismos, incluido el lavado del
espacio muerto nasofaringeo y la ventilacion alveolar mejorada, la reduccién de la
resistencia inspiratoria, la mejora de la conductancia y el cumplimiento pulmonar del
calentamiento y la humidificacion de gases, y el reclutamiento pulmonar de la
presion de distension positiva, HFNC parece reducir el trabajo de respiracion y
mejorar la eficiencia de la ventilacion en nifios' los estudios fisiolégicos demuestran
que la HFNC se asocia con una mejoria en la frecuencia respiratoria, la frecuencia
cardiaca, el dioxido de carbono al final de la marea y el trabajo respiratorio medido
dentro de las horas posteriores al inicio, y los estudios de observacion han

demostrado que la HFNC puede reducir la necesidad de intubacion y ventilacion



invasiva' HFNC también se asocia con altos niveles de comodidad del paciente y
tiene la ventaja de ser facil de usar con relativamente poca capacitacion del
personal, incluso fuera de la unidad de cuidados intensivos y durante el transporte
entre hospitales’ ( Anexo 1, figura 2), sin embargo, persisten inquietudes sobre los
riesgos ( fuga de aire, traumatismo nasal y distension abdominal) y, a pesar del
entusiasmo por su uso, aun no hay estudios grandes que hayan proporcionado la

evidencia necesaria de su eficacia en nifios criticamente enfermos.’

Una caracteristica clave de HFNC es el preacondicionamiento del gas
inspirado. Debido a que normalmente el cuerpo necesita energia metabdlica para
calentar y humedecer el aire que respiramos, el HFNC tiene la ventaja de reducir el
gasto de energia en reposo. '°

El tratamiento con terapia nasal de alto flujo tiene una eficacia similar a la de la
presion nasal positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) cuando se usa
como soporte postentubacion en neonatos. No se ha demostrado la eficacia de la
terapia de alto flujo como el medio principal de soporte respiratorio para los recién

nacidos prematuros con dificultad respiratoria.'®
Seguridad y utilidad clinica de CPAP versus HFNC

La aplicacion de una presidon de distension continua en la via aérea en neonatos
con sindrome de dificultad respiratoria, tiene un impacto enorme en la
morbimortalidad neonatal, con una disminucion importante en la necesidad de
ventilacion mecanica.'” El efecto benéfico de estos métodos es la prevencion de la
displasia broncoalveolar, inducida por la ventilacidn mecanica. La seguridad del uso
de CPAP Y HFNC entendida como el riesgo de presentar displasia broncoalveolar
secundaria a la ventilacion mecanica es evaluada a través de la necesidad de
reintubacion'® y su utilidad clinica en pruebas de funciéon pulmonar, evaluadas a
través de la frecuencia respiratoria, cardiaca, saturacion de oxigeno y la FiO2'®

determinan los efectos fisioldgicos en el neonato.?®



I.-ANTECEDENTES:

Cada ano ocurren 130 millones de nacimientos en el mundo, de los cuales hay cerca
de 4 millones de muertes neonatales. La primera causa de muerte neonatal en el
mundo son los nacimientos pretérmino y la segunda los trastornos respiratorios; la
primera representa 28% y la ultima tiene una incidencia de 50%, sobre todo en
menores de 32 semanas cuya gravedad aumentan al disminuir la edad

gestacional.?’

La practica actual de la mayoria de los neonatdlogos refleja la creencia de que la
exposicion limitada a la ventilacion mecanica invasiva y el uso cuidadoso del soporte
de oxigeno resultan en menos dafo pulmonar y mejores resultados pulmonares a

largo plazo en los bebes prematuros. %

La canula nasal de alto flujo ha ganado una popularidad cada vez mayor como
soporte respiratorio para los recién nacidos gracias a la facilidad de uso y la
comodidad mejorada del paciente. Sin embargo, su papel como terapia primaria
para el sindrome de dificultad respiratoria (SDR) de la prematuridad necesita ser
aclarado aun mas por ensayos clinicos aleatorios grandes. A este respecto se
realizd un ensayo clinico no ciego, aleatorizado monocéntrico. Los recién nacidos
con edad gestacional de 29 a 36.6 semanas de gestacion fueron elegibles si
presentaban sindrome de dificultad respiratoria (SDR) de leve a moderado que
requieren soporte respiratorio no invasivo. El fracaso ocurrié en el 10,8% en los que
se utilizé la canula nasal de alto flujo frente al 9,5% de los lactantes con CPAP, (IC
95% de diferencia de riesgo, -6,0% a 8,6% P = .71). En este estudio, HFNC mostré
una eficacia y seguridad similares a las de nCPAP / BiPAP cuando se aplic6 como
un enfoque primario para el SDR leve a moderado en recién nacidos prematuros

mayores de 28 semanas de AG.?3

En un estudio descriptivo y prospectivo en recién nacidos (RN) se utilizé un
dispositivo nasal de alto flujo (CNAF), al inicio de la terapia se detectaron valores
anormales en 10.8% en la frecuencia respiratoria (FR), 29.5% en la frecuencia

cardiaca (FC9 y 90.6% tuvo un valor inicial de SpO2/FiO2 menor de 264, sugestivo



de trastorno de oxigenacion. El puntaje de Silverman mostré que 83.4% de los casos
se clasificaron como dificultad respiratoria leve o moderada y en solo 10 pacientes
la dificultad respiratoria fue severa. Al cabo de 24 horas 46% de los casos no
permanecia mas con el sistema, ya fuera por mejoria (25 casos) o por falla (24
casos) para un total de 75 pacientes en ese momento. De estos 24 pacientes 5.3%
aun mostraba valores anormales de FR, 22.7% de FC y 92.8% presentaba
SpO2/FiO2 menor de 264. El uso de CNAF es una estrategia segura y aplicable en
RN con patologia pulmonar?*

Navarro Villazan realizé un estudio para sistematizar la eficacia del tratamiento de
la canula nasal de alto flujo (CNAF) versus dispositivo de presion positiva continua
(CPAP) en la via aérea en el recién nacido con dificultad respiratoria. Se revisaron
18 articulos, el 70% concluyen que la CNAF comparado con el dispositivo CPAP de
las vias aéreas proporciona igual eficacia en el tratamiento del recién nacido con
dificultad respiratoria, el 20% sefala que no se puede determinar su efectividad en
comparacion al otro dispositivo debido a la falta de investigaciones con una mayor
muestra de tipo ensayo aleatorio, y por otro lado el 10% concluye que la CNAF es
menos eficaz que el sistema de CPAP. Se concluye que 7 articulos de ellos
demuestran la similitud en cuanto a la eficacia en el tratamiento del recién nacido
con algun tipo de dificultad respiratoria, resaltando la menor produccion de lesion a

nivel nasal.?®

Collins et al realizo un estudio de 132 nifios prematuros ventilados mecanicamente
de recién nacido <32 semanas manejo con canula nasal de alto flujo (HFNC) en 8
L / minuto y otro grupo con nCPAP en 7 0 8 cm H 2 O. El fracaso del tratamiento
(predefinido como una combinacién de acidosis, hipercapnia, requerimiento de
oxigeno y episodios frecuentes de apnea) durante los primeros 7 dias después de
la intubacion fue del 22% (15 de 67) en el grupo de HFNC y del 34% (22 de 65) en
el CPAP grupo (P = .14). La tasa de reintubacion dentro de la primera semana fue
del 10% (7 de 67) en el grupo HFNC y del 12% (8 de 65) en el grupo CPAP (P=.79).
Las puntuaciones predefinidas de trauma nasal (menor indicando menos trauma)
promediaron 3.1 £7.2 en el grupo HFNC y 11.8 £ 10.7 en el grupo CPAP (P <.001).28



Manley et al?’ asignaron aleatoriamente a 303 recién nacidos prematuros ventilados
(<32 semanas de edad gestacional) a HFNC a 5 a 6 | / minuto (dependiendo del
tamano de la punta nasal) o nCPAP a 7 cm H 2 O después de la extubacién. Se
permitié la terapia de rescate con CPAP para bebés que fallaron la HFNC, pero no
se permitid lo contrario. Ademas, el NIPPV no sincronizado podria usarse en
cualquier momento en el grupo CPAP o en cualquier bebé del grupo HFNC que
posteriormente recibi6 CPAP. La incidencia de fracaso del tratamiento segun
criterios predefinidos fue del 34% en el grupo de HFNC y del 26% en el grupo de
CPAP (P = 0,13). £ La tasa de reintubacion fue del 18% (27 de 152) en el grupo
HFNC y del 25% (38 de 151) en el grupo CPAP ( P= .12). El trauma nasal fue mas
comun en el grupo de CPAP (P = .01). La incidencia de otros eventos adversos

graves no fue diferente entre los grupos.?®

Yoder et al®® asignaron al azar a 432 bebés (rango de edad gestacional, 28-42
semanas) dentro de las 24 horas posteriores al nacimiento, para evitar la intubacién
(n = 141) o después de la ventilacién mecanica (n = 291), para recibir HFNC (3— 5
L / minuto de flujo, dependiendo del peso) o nCPAP (5-6 cm H 2 o), usando una
variedad de dispositivos. Las canulas nasales utilizadas en este ensayo permitieron
un espacio de aproximadamente 50% entre el diametro externo de cada puntay el
diametro interno de la nariz respectiva, y el flujo libre alrededor de las puntas se
determiné mediante auscultacion periodica. La falla de la extubacién, definida como
la reintubacion dentro de las 72 horas, fue del 10.8% en el grupo HFNC y del 8.2%
en el grupo CPAP (P=.34). La intubacién en cualquier momento ocurrié en el 15,1%
de los lactantes en el grupo HFNC y en el 11,4% de los lactantes en el grupo CPAP
(P = 0,25). La incidencia de traumatismo nasal fue del 9% en el grupo HFNC y del
16% en el grupo CPAP (P = 0,047).

Miller et al*® asignaron al azar a 40 recién nacidos prematuros ventilados (edad
gestacional de 26 a 29 semanas) a 1 de 2 dispositivos HFNC después de la
extubacion inicial. 101 bebés recibieron una dosis de cafeina de carga y luego se
extubaron y se colocaron en el dispositivo HFNC a 6 | / minuto. La incidencia de
fracaso del tratamiento, definida como la necesidad de reintubacion dentro de las



72 horas de la extubacion inicial, fue del 18% (3 de 17) en 1er grupo y del 9% (2 de
22) en el otro (P = 0,64). La necesidad de intubacién dentro de los 7 dias de la
extubacion inicial fue del 30% (5 de 17) en 1 grupo y del 27% (6 de 22) en el otro (P
=1.0).

El objetivo de este estudio fue comparar el efecto de las canulas de alto flujo (HFNC)
versus presion positiva continua (NCPAP) en las vias respiratorias nasales en recién
nacido con sindrome de dificultad respiratoria. La tasa de reintubacion fue mayor en
el HFNC (14 frente a 4, P <0,004) en comparacion con el grupo NCPAP, la duracion
de requerimiento de oxigeno y de la hospitalizacion no fueron estadisticamente
diferentes '

El ensayo HIPSTER incluy6o a 564 recién nacidos prematuros con una edad
gestacional promedio de 32 semanas y 1,7 kg al nacer. El flujo alto resulté en un
aumento de la tasa de fracaso del tratamiento (diferencia de riesgo 12.3%, intervalos
de confianza del 95% 5.8, 18.7; P <0.001) pero no hubo diferencia en las tasas de
intubacion (ya que se usd CPAP de 'rescate' en casos de falla de flujo alto) u otros
resultados adversos. La mayoria de los lactantes (75%) podrian ser tratados con
exito con alto flujo. Estos hallazgos sugieren que muchos recién nacidos prematuros
pueden ser tratados con éxito con apoyo primario de alto flujo y se benefician de
sus ventajas. EI CPAP sigue siendo el "estandar de oro" en términos de eficacia del
tratamiento, y debe usarse como soporte primario para los bebés que son mas

prematuros o que tienen dificultad respiratoria mas grave.3?

Wilkinson et al realizo una busqueda de ensayos aleatorios que compararon el
dispositivo nasal de alto flujo (HFNC) con otras formas no invasivas de soporte
respiratorio en recién nacidos prematuros inmediatamente después del nacimiento
o después de la extubacion. Después de la extubacion (un total de 6 estudios, 934

neonatos), no hubo diferencias entre HFNC y CPAP en los resultados primarios de

la muerte (RR tipico 0,77, IC del 95%: 0,43 a 1,36; 5 estudios, 896 neonatos) No

hubo diferencias en la tasa de fracaso del tratamiento (RR tipico 1.21, IC 95% 0.95



a 1.55; 5 estudios, 786 neonatos) o reintubacion (RR tipico 0.91, IC 95% 0.68 a
1.20; 6 estudios, 934 neonatos). Los lactantes asignados al azar a HFNC habian
reducido el traumatismo nasal (RR tipico 0,64, IC del 95%: 0,51 a 0,79; diferencia
de riesgo tipica (RD) -0,14, IC del 95%: -0,20 a -0,08; 4 estudios, 645
lactantes). Hubo una pequefa reduccion en la tasa de neumotérax (RR tipico 0,35;
IC del 95%: 0,11 a 1,06; RD tipica -0,02; IC del 95%: —0,03 a —0,00; 5 estudios 896

lactantes) en lactantes tratados con HFNC.33

EI HENC tiene tasas de eficacia similares a otras formas de soporte respiratorio no

invasivo en recién nacidos prematuros para prevenir el fracaso del tratamiento, la
muerte y la EPC. La mayor parte de la evidencia esta disponible para el uso de
HFNC como soporte posterior a la extubacion. Después de la extubacién, la HFNC
se asocia con menos trauma nasal y puede asociarse con un neumotorax reducido
en comparacion con la CPAP nasal. Se deben realizar mas ensayos controlados
aleatorios con potencia adecuada en recién nacidos prematuros que comparen
HFNC con otras formas de soporte primario no invasivo después del nacimiento y
para el destete del soporte no invasivo. También se requiere evidencia adicional
para evaluar la seguridad y eficacia de HFNC en subgrupos extremadamente
prematuros y levemente prematuros, y para comparar diferentes dispositivos de
HFNC.33

La presion positiva continua en vias respiratorias nasales (NCPAP) y la canula nasal
de alto flujo (HFNC) son modos de soporte respiratorio no invasivo que se usan
comunmente después de la extubacion en lactantes extremadamente prematuros.

Sin embargo, se desconoce la fisiologia cardiorespiratorio de éstos bebés en cada

modo. Estudio prospectivo, aleatorizado cruzado en lactantes con peso al nacer

<1250 g sometidos a su primer intento de extubacion. NCPAP y HFNC se aplicaron



al azar durante 45 minutos cada uno, mientras que se registraron los movimientos
de la caja toracica y abdominal, el electrocardiograma, la saturacion de oxigeno y la

fraccion de oxigeno inspirado (FiO 2). Las sefiales respiratorias se analizaron

utilizando un método automatizado y se analizaron las diferencias entre las
caracteristicas de NCPAP y HFNC y los cambios en FiO 2. En los recién nacidos
extremadamente prematuros estudiados poco después de la extubacion, el uso de
HFNC se asocié con pausas respiratorias mas prolongadas y mayores requisitos
de FiO 2 .34

La terapia de canula nasal de alto flujo humidificada con calefaccion (HHHFNC) se
ha utilizado ampliamente en recién nacidos prematuros, sin embargo, la evidencia
para apoyar su uso como un método de destete de presion positiva continua en la
via aérea (CPAP) sigue siendo controvertido: En este estudio compararon el tiempo
de destete directamente de CPAP versus destete utilizando HHHFNC, 101 infantes
fueron inscritos, 51 en el HHHFNC y 50 en el grupo de CPAP. Ambos grupos tenian
datos demograficos y afecciones respiratorias similares antes de la inscripcion. No
hubo diferencia en el tiempo para destetar con éxito entre los 2 grupos [mediana
(IQR): 11 (4-21) dias en el grupo HHHFNC versus 11 (4-29) dias en el grupo
CPAP; p = 0,12]. No hubo diferencias en las morbilidades o complicaciones
relacionadas. Los lactantes en el grupo HHHFNC tuvieron significativamente menos
trauma nasal (20 vs. 42%; p = 0.01)%.

Se determind las diferencias en la incidencia de displasia broncopulmonar (DBP) o
muerte en lactantes con peso extremadamente bajo al nacer tratados con canula
nasal de alto flujo (FNC) versus presion positiva continua en las vias respiratorias

(CPAP), con un peso <1000 g al nacer, y que recibieron HFNC o CPAP En este

estudio retrospectivo, el uso de HFNC en lactantes con peso extremadamente bajo
al nacer se asocia con un mayor riesgo de muerte o DBP, aumento de la morbilidad

respiratoria , retraso de la alimentacion oral y hospitalizacion prolongada. Se
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necesita un gran ensayo clinico para evaluar la seguridad y la eficacia a largo plazo

de HFNC en recién nacidos prematuros.3®

Al comparar la eficacia y la seguridad de CPAP con casco y canula nasal de alto
flujo en nifos con dificultad respiratoria, encontraron que tanto el CPAP con casco
como la HFNC fueron eficientes para mejorar las condiciones clinicas de los
pacientes con dificultad respiratoria leve a moderada en un entorno de atencidn

intermedia pediatrica.?’

Milesi et al realizo un estudio en unidad de cuidados intensivos pediatricos
franceses, El fracaso del tratamiento ocurrié en el 31% de los lactantes en el grupo
de CPAP y en el 50,7% de los lactantes en el grupo de HFNC. Sin embargo, dado
que los investigadores permitieron el cruce en caso de fracaso del tratamiento, la
tasa de intubacion en ambos brazos fue pequefa (3/71 neonatos asignados al azar
a CPAP y 5/71 neonatos asignados al azar a HFNC, p = 0,72). De hecho, 18/22
nifos que "fallaron" CPAP fueron rescatados por HFNC (82%), mientras que 26/36
ninos que "fallaron" CPF fueron rescatados por CPAP (72%). Este ensayo
demuestra que HFNC y CPAP parecen ser terapias que se pueden usar
indistintamente; La preferencia y la experiencia del médico pueden ser el principal

impulsor para elegir una sobre la otra.38

Garg et al. Comparo la eficacia de la presion positiva continua en las vias
respiratorias y la canula nasal de alto flujo como soporte respiratorio no invasivo, No
hubo diferencias significativas en el fracaso posterior a la extubacion en el grupo
HFNC en comparacion con el grupo CPAP (p > 0.05), pero la complicacion posterior
a la extubacion fue significativamente mayor en el grupo CPAP (p <0.05) incluyendo

trauma septal nasal y neumotérax.*®

La canula de alto flujo es una nueva modalidad de soporte respiratorio y esta
aumentado en popularidad a pesar de la falta de evidencia de apoyo. En Japdn
investigaron la prevalencia de su uso en unidades neonatales terciarias. Se realizé
una encuesta de papel La canula nasal de alto flujo se usé en 46/80 unidades (58%),
de las cuales el 96% us6 la canula nasal de alto flujo sin pautas. Se uso para varias
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indicaciones, incluido el destete de la presion nasal positiva continua en las vias
respiratorias y el soporte respiratorio posterior a la extubacion. Los principales
beneficios percibidos de la canula incluyeron un mejor acceso al recién nacido y un
menor riesgo de trauma nasal. Esta encuesta encontré que la canula nasal de alto
flujo se usa sin criterios claros y que la practica clinica varia segun las unidades

neonatales en Japon. Su uso en neonatos necesita ser evaluado con urgencia.*°

ll.- JUSTIFICACION:

La insuficiencia respiratoria sigue siendo un problema importante en le UCIN,
especialmente en los recién nacidos prematuros. En la ultima década se ha visto
cambios dramaticos en el cuidado respiratorio de los recién nacidos prematuros con
la implementacion de CPAP, pero esta se ha asociado con técnicas de fijacion
complicadas, problemas posicionales, traumatismos nasales y agitacion neonatal,
mientras que el HFNC tiene gases calentados y humidificados, lo que aumenta el
riesgo de lesion de la mucosa e infeccidn nosocomial, la HFNC gana popularidad
en la practica clinica debido a la facilidad de su uso, sin embargo la literatura
revisada no muestra resultados concluyentes. En el Hospital General de Pachuca
estas dos técnicas no invasivas de cuidados respiratorio, son de uso reciente por
su elevado costo, contamos con un histérico de 28 recién nacidos manejados con
HFENC y 39 pacientes manejados con CPAP, durante el periodo de mayo a octubre

del 2019, razon por la cual resulta relevante realizar el presente estudio
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IV.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La oxigenoterapia de alto flujo por via nasal es una modalidad ventilatoria no
invasiva alternativa de menor complejidad en relacion con otros sistemas de soporte
respiratorio no invasivo. El concepto de alto flujo nasal implica la entrega de una
mezcla de gas y oxigeno que alcanza o excede la demanda inspiratoria espontanea
del paciente. Asi, un sistema de alto flujo puede corresponder a 1-2 L/min en
neonatos y a flujos mas altos (6L/min hasta 60 L/min) en lactantes, ninos mayores
y adultos. Para evitar dafo de la via aérea, la administracién de esta terapia requiere
de unas condiciones de humedad y calefaccién adecuadas. La evidencia reciente
sugiere que la terapia con HFNC puede reducir el trabajo de respiracion y mejorar
la eficiencia de la ventilacion en los recién nacidos, posiblemente con resultados
clinicamente significativos, como evitar la necesidad de presion positiva continua en
las vias respiratorias (CPAP) y un requerimiento reducido de ventilacion invasiva. A
pesar de su rapida adopcion, todavia hay datos limitados, varios ensayos
controlados aleatorios no demostraron diferencias significativas en HFNC y CPAP
durante el soporte respiratorio posterior a la extubacion, por otro lado, una revision
sistematica reciente revelo que el HFNC tiene tasas de eficacia similares a otras
formas de soporte respiratorio no invasivo en el recién nacido prematuro como
soporte post-extubacién y también se asocié con menos complicaciones. Razon

por la cual surge la siguiente pregunta:

IV.1- Pregunta de investigacion: ;Qué seguridad y utilidad clinica presenta el
HFNC comparado con CPAP en recién nacidos pretérmino con sindrome de

dificultad respiratoria del recién nacido por déficit de surfactante?
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IV.2 OBJETIVOS

Determinar la seguridad y utilidad clinica de HFNC comparado con CPAP en recién
nacidos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido por
déficit de surfactante

Objetivos especificos:

1.- Determinar la seguridad de HFNC comparada con CPAP determinada por la
necesidad de intubacién posterior al uso de las dos técnicas dentro de las 48 horas

postextubacion.

2.- Evaluar la utilidad clinica determinada por la presencia de frecuencia respiratoria,
frecuencia cardiaca, Sat 02, FiO2 y puntaje de Silverman en pacientes con HFNC
comparado con CPAP a las 12 hrs, 24 hrs y 48 hrs postextubacion

5.- ldentificar la presencia de complicaciones: Traumatismo nasal, Neumotorax y

sepsis, en recién nacidos manejados con HFNC comparado con CPAP

IV.3 HIPOTESIS:

Hi: La seguridad y utilidad clinica de HFNC es mayor comparado con CPAP en
recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido

por déficit de surfactante

Ha: La seguridad y utilidad clinica de CPAP es mayor comparado con HFNC en
recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido

por déficit de surfactante

Ho: No existen diferencias en la seguridad y utilidad clinica entre CPAP y HFNC en
recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido

por déficit de surfactante
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V.- MATERIAL Y METODOS

V.1.- DISENO DE INVESTIGACION

El disefo del estudio que se realizo fue un ensayo clinico

V.2.- ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

La informacion fue analizada utilizando el Paquete Estadistico SPSS.

Version 22.0.

Analisis univariado.

Las variables continuas se expresaron en medianas con sus respectivos rangos,
Los resultados se presentaron utilizando tablas, graficas y cuadros.

Se realizaron medidas de tendencia central, asi como de las proporciones.
Analisis bivariado.

Para las variables continuas se realizé la prueba t student, y para las
variables categoricas se realizé la prueba de Chi cuadrado.

V.3.- UBICACION ESPACIO-TEMPORAL:

V.3.1.- Lugar: la investigacion se llevo a cabo en el servicio de pediatria del Hospital
General de Pachuca

V.3.2.- Tiempo: El protocolo se llevo a cabo durante el periodo de enero —agosto
2020

V.3.3.- Persona: Recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria
por déficit de surfactante
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V.4.- SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO
V.4.1.- Criterios de inclusion:

e Expedientes de neonatos <37 semanas de gestacion con sindrome de
dificultad respiratoria por déficit de surfactante

e Expedientes de neonatos con manejo postextubacion con HFCN

e Expedientes de neonatos con manejo postextubacion con CPAP

V.4.2.- Criterios de exclusion:

e Expedientes de recién nacidos pretérmino con sindrome de dificultad
respiratoria con presencia de malformaciones importantes de la via aérea
alta o baja (sindromes de Pierre-Robin, Treacher-Collins, o Goldenhar,
atresia de coanas, fisura palatina, labio hendido), malformaciones serias a
nivel abdominal, patologia cardiaca, fistula traqueo-esofagica, onfalocele,
gastrosquisis o hernia diafragmatica y anomalias cromosomicas, sindromes
genéticos u otras malformaciones congénitas mayores, peso menor a 1000gr

al nacimiento
V.4.3.- Criterios de eliminacion:

e Expedientes de pacientes con informacion incompleta

V.5.- DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO
V.5.1. Tamaino de la muestra

En este caso y por tratarse de un estudio que no tiene base poblacional la muestra
estara representada por todos los casos de recién nacidos con diagnostico de
sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido que fueron manejados con
CPAP y HFNC en el periodo de tiempo seleccionado.
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V.5.2.- Muestreo: Se realiz6 muestreo en base a un registro histérico de los recién
nacidos con sindrome de dificultad respiratoria durante el periodo de tiempo
seleccionado.

VI.- ASPECTOS ETICOS

Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para identificar a los pacientes en las bases de datos se utilizara su

numero de expediente y se solicitara en archivo clinico para su revision.

El acceso a la informacion solo la tendran los investigadores con base al
reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion, capitulo 1, articulo 17,
fraccion primera. Se califica el procedimiento a realizar en esta investigacion sin
riesgo. Respetando los articulos 13, 14, 15 y 16 asi como sus fracciones.
Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y meétodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacidon intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

VII.- RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS
RECURSOS HUMANOS

M.C — Alejandro Cabrera Pérez Médico Residente de la Especialidad de pediatria,

Hospital General de Pachuca, Hidalgo — Tiempo Completo.

Dra. Marised Gutiérrez Moedano — Especialista en pediatria, Hospital General de
Pachuca, Hidalgo. Asesor clinico.
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Dr. Enrique Gil Borja — Especialista en pediatria, Hospital General de Pachuca,

Hidalgo. Asesor clinico y metodologico. Asesor Universitario UAEH

RECURSOS FiSICOS

Expediente Clinico

Una computadora con recursos electronicos y software especializado en analisis

estadistico.

Una impresora para entregar los avances y resultados finales.

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos financieros fueron aportados por el Departamento de pediatria del
Hospital General de Pachuca, Hidalgo

CONCEPTO COSTO ASIGNADO
Recuperacion bibliografica $500.00

compra de libros $1500.00
impresiones $500.00

Utiles de oficina y tecnologia (internet, otros) $500.00

Total del material de oficina $3 000.00
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VIIl.- RESULTADOS

Gréfica No. 1 Sexo de recién nacidos pretérmino manejados con ventilacion no

invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

¢

Fuente: Base de datos

n=67

B Femenino

m Masculino

Gréfica No. 2 Semanas de gestacion de recién nacidos pretérmino manejados con

ventilacion no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos

Gréfica No. 3 Peso de recién nacidos pretérmino manejados con ventilacion no

invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos

Grafica No.4 Dispositivos de ventilacion no invasiva utilizados en recién nacidos
pretérmino manejados con ventilacion no invasiva, en el servicio de pediatria del

Hospital General de Pachuca

= HFNC = CPAP
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Fuente: Base de datos



Gréfica No. 5 Escala de Silverman- Anderson a las 12, 24 y 48 horas en recién
nacidos pretérmino manejados con ventilacion no invasiva, en el servicio de

pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No. 6 Frecuencia respiratoria de recién nacidos pretérmino manejados con

ventilacion no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 7 Frecuencia cardiaca de recién nacidos pretérmino manejados con
ventilacion no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 8 Sat 02 de recién nacidos pretérmino manejados con ventilacién no

invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Grafica No. 9 Fi 02 de recién nacidos pretérmino manejados con ventilacion no

invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 9 Lesion nasal en recién nacidos pretérmino manejados con ventilacion

no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Grafica No. 10 Grados de lesion nasal de recién nacidos pretérmino manejados con

ventilacion no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No.11 Neumotorax en recién nacidos pretérmino manejados con ventilacion

no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio
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Grafica No. 12 Sepsis en recién nacidos pretérmino manejados con ventilacién no

invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No. 13 Broncodisplasia pulmonar de recién nacidos pretérmino manejados
con ventilaciéon no invasiva, en el servicio de pediatria del Hospital General de

Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio
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Anilisis analitico

Prueba t-student para frecuencia respiratoria en muestras independientes
A las 12 horas Valor de .093 IC 95% -.409-5104 P<0.05

A las 24 horas valor de .802 IC 95% -2.899-3734 P<0.05

A las 48 horas valor de .784 IC 95% -4.587-3.474 P<0.05

Rechazamos la hipétesis alterna

Prueba t —student para la variable frecuencia cardiaca en los dos grupos de

ventilacion no invasiva

A las 12 horas valor .940 IC 95% -4.338-4.678 P<0.05
A las 24 horas valor .660 IC 95% -6.039-3.850 P<0.05
A las 48 horas valor .095 IC 95% -7.547-.607 P<0.05
Rechazamos hipétesis alterna

Prueba t-student para la variable Sat 02 entre los dos grupos con manejo de

ventilacion no invasiva

Alas 12 horas .416 IC 95% -1.615-3.855 P<0.05

A las 24 horas .492 IC 95% -1.482-3.052 P<0.05

A las 48 horas .525 IC 95% -1.044-2.026 P<0.05

Rechazamos hipétesis alterna

Prueba t-student para la variable FiO2 entre los grupos con ventilacion no invasiva
A las 12 horas .853 IC 95% -9.692-8.039 P<0.05

Alas 24 horas .7121C 95% -12.340-8.478 P<0.05

A las 48 horas .274 I1C 95% -16.137-4.646 P<0.05

Rechazamos hipotesis alterna
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x2 cuadrado para las variables categoricas

Tabla No 1 Lesion nasal en recién nacidos manejados con ventilacion no invasiva

en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

Dispositivo de flujo continuo

HENC

CPAP

Total

Lesion nasal

Total

si

no

26
28

30
39

11
56
67

Fuente: Base de datos

Valor x2 cuadrado .082 P<0.05 No existe asociacidon entre las lesiones nasales en

los dos grupos de ventilacién no invasiva

Tabla No 2 Neumotdrax en recién nacidos manejados con ventilacion no invasiva

en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

Dispositivo de flujo continuo

HENC

CPAP

Total

Neumotoérax

Total

Si
No

25
3
28

39
0
39

64

67

Fuente: Base de datos

Valor x2=.191 P<0.05, No existe asociacion entre en los dos grupos de ventilacion

con la presentacion de neumotorax
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Tabla No 3 Sepsis en recién nacidos manejados con ventilacion no invasiva en el

servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

Dispositivo de flujo continuo

HFENC CPAP Total
Sepsis si 1 5 6
No 27 34 61
Total 28 39 67

Fuente: Base de datos

Valor x?=.036 P<0.05, Si existe asociacion entre en los dos grupos de ventilacién

no invasiva con la presentacion sepsis

Tabla No 4 Broncodisplasia pulmonar en recién nacidos manejados con ventilacion

no invasiva en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

Dispositivo de flujo continuo

HFENC CPAP Total
Broncodisplasia Si 3 13 16
pulmonar No 25 26 51
Total 28 39 67

Fuente: Base de datos

Valor x? = .032 P<0.05, Si existe asociacion entre en los dos grupos de ventilacién

no invasiva con el desarrollo de broncodisplasia

Tabla No 5 Intubacion posterior a la extubacion en recién nacidos manejados con
ventilacién no invasiva en el servicio de pediatria del Hospital General de Pachuca

Dispositivo de flujo continuo

HFNC CPAP Total
Intubados Sl 3 5 8
NO 25 34 59
Total 28 39 67

Fuente: Base de datos
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Valor x?=.793 P<0.05, No existe asociacion entre en los dos grupos de ventilacién

no invasiva con el uso de intubacion posterior a la extubacion
IX.- DISCUSION

La primera causa de muerte neonatal en el mundo son los nacimientos pretérmino,
sobre todo los menores de 32 semanas de gestacion?!, en este estudio incluidos a
67 recién nacidos (rango de edad entre 27 y 34 semanas de gestacion, con una
media de 31.07 semanas), 58.2% (39 recién nacido ) del sexo femenino y 41.8%(
28 recién nacidos) del sexo masculino, la literatura revisada no reportan predominio
de sexo, los dispositivos utilizados fueron CPAP en 58.2% y HFNC en 41.8% (39 y
28 recién nacidos respectivamente) en papel que juega la CPAP en pacientes
pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria necesita de mayor investigacion
con estudios monocentricos®® ya que se ha observado que al comparar HFNC
versus CPAP muestran una eficacia y seguridad similar, los pacientes manejados
con CPAP tuvieron necesidad de intubacion en 7.46% (5 pacientes) y los del grupo
de HFNC 4.47% (3 pacientes) dentro de las primeras 48horas posterior a la
extubacion, no se observo diferencias entre ambos grupos ( x?=.793 P<0.05) como
lo demostré Navarro Villazan?® en la revision de 18 articulos en los que encontrd
que ambos dispositivos muestran la misma efectividad, Collins?® refiere que la tasa
de reintubacion en el grupo de CPAP del 10% y del 12% en el grupo de HFNC sus
resultados muestran efectividad similar, y finalmente Manley?” en su estudio no
demostro diferencias entre ambos dispositivos. Las constantes vitales que se
evaluaron fue frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, sat 02 y Fi02 (A las 48
horas valor de .784 IC 95% -4.587-3.474 P<0.05, .095 IC 95% -7.547-.607 P<0.05,
525 IC 95% -1.044-2.026 P<0.05, .274 IC 95% -16.137-4.646 P<0.05,
respectivamente) es decir, no se observan diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos, la HFNC al usarse en recién nacidos con SDR
mejora los parametros de FR, FC y en la SpO2/Fi02% y utilizando CPAP se
obtienen los mismos beneficios®? se pueden observar diferencias en Fi02 en bebes
extremadamente prematuros la HFNC, y se asocia con pausas respiratorias mas
prolongadas y mayores requisitos de Fi02.3* pero estos resultados solo fueron
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reportados en un estudio, es decir no se cuenta con informacion cientifica que

determine que dispositivo es mas efectivo.

El uso de CPAP se asocia a mayor lesién nasal 2% 262829 |3 HFNC reducen el

traumatismo nasal ( RR tipico 0,64, IC del 95%: 0,51 a 0,79) , Garg®® reporta el

trauma nasal y ademas, neumotorax significantemente mayor con el uso de CPAP,
en este estudio las complicaciones que se presentaron y que representan
significancia estadistica entre los dos grupos fue la sepsis (x>=.036 P<0.05), y la
displasia broncoalveolar (x2=.032 P<0.05), las cuales se presentaron con menor
frecuencia en el grupo de HFNC. El uso de ambos dispositivos evita la exposicion
prolongada a ventilacibn mecanica invasiva y su uso cuidadoso resulta en menos

dafio pulmonar a largo plazo?

X.- CONCLUSIONES

a) La seguridad y la utilidad clinica en ambos dispositivos no muestra diferencias

estadisticamente significativas

b) La necesidad de intubacién en el grupo de HFNC fue de 4.47% y en el grupo de
CPAP fue de 7.46%, x?>=.793 P<0.05

c) La utilidad clinica valorada por la frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, Sat
02 y Fi02 (A las 48 horas valor de .784 IC 95% -4.587-3.474 P<0.05, .095 IC 95% -
7.547-.607 P<0.05, .525 IC 95% -1.044-2.026 P<0.05, .274 IC 95% -16.137-4.646
P<0.05,) no muestra diferencias significativas entre los grupos

d) Las complicaciones observadas fueron:
1.- Lesion nasal en el grupo de NFHC fue de 2.98% y en CPAP 13.43 %

2.- Neumotérax en el grupo de NFHC de 37.3% y en el CPAP de 58.2 %
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3.- Sepsis en HFNC 1.49% y en CPAP DE 7.46%
4.- Broncodisplasia pulmonar en el HFNC de 4.47% y en CPAP de 19.40%

Xl.- RECOMENDACIONES

Se recomienda la gestidn de los recursos para contar con dispositivos de ventilacion
no invasiva en el servicio de UCIN que disminuye de forma importante las
complicaciones como la broncodisplasia pulmonar, el uso de cada uno de ellos debe
basarse en la busqueda de literatura cientifica que aporte los mejores beneficios

para disminuir la morbi-mortalidad de los recién nacidos pretérmino.

La capacitacion continua y actualizada al personal en modalidades de soporte aéreo
en las unidades de cuidados intensivos neonatales, asi como la realizacién de
protocolos de estudios para determinar los dispositivos que presenten mejores
resultados
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XIl.- ANEXOS
Anexo 1

Figura 1. CPAP burbuja
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Figura 2. Canula nasal de alto flujo

Fig. 3 Escala de Silverman-Anderson
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Anexo 2

Secretaria de Salud de Hidalgo

Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL

ESTADO DE HIDALGO

Jefatura de Investigacion

Formulario de Registro para el Protocolo de estudio:

—p™=D%ox=

Paciente pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido por

déficit de surfactante: CPAP nasal versus dispositivo alto flujo

Cedula de recoleccion de datos

No. de expediente

| No. de folio

Sexo

1.-
femenino
2.-
masculino

Peso (Gramos)

Semanas de gestacion

Técnica no invasiva

1.- HFNC

2.- CPAP

Evolucidn clinica

Escala de Silverman Anderson

1-SAalas 12 hrs

1.-SA alas 24 hrs

2.- SA alas 48 hrs

Frecuencia respiratoria a

las 12 horas

postextubacion

Frecuencia respiratoria a
las 24 hrs postextubacién

Frecuencia respiratoria a las
48 hrs postextubacion

Frecuencia cardiaca a las
12 hrs postextubacion

Frecuencia cardiaca a
las 24 hrs postextubacién

Frecuencia cardiaca a las
48 hrs postextubacion
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Sat02 alas 12 hrs
postextubacion

Sat 02 alas 24 hrs
postextubacion

Sat 02 alas 48 hrs
postextubacion

FiO2alas 12 hrs
postextubacion

FiO2 alas 24 hrs
postextubacion

FiO2 alas 48 hrs
postextubacion

Tiempo en horas para la intubacidon endotraqueal posterior a extubacion

Complicaciones

Lesion Etapa de

nasal lesion nasal

1.-si 1.- leve

2.-no 2.- Moderada
3.- Grave

Neumotdrax | Sepsis

1.- si 1.- si
2.- no 2.-no

Broncodisplasia pulmonar
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