UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

Instituto Nacional de Perinatologia

Subdireccién de Neonatologia
“Isidro Espinosa de los Reyes”

VENTILACION NASOFARINGEA vs. PRESION
POSITIVA CONTINUA DE LA VIA AEREA NASAL
COMO METODO VENTILATORIO DE RESCATE

T E S I S

Que para obtener el titulo de

ESPECIALISTA EN NEONATOLOGIA
P R E S E N T A
DR.CESAR RAUL AZCARRAGA DE LARA

DR. LUIS A. FERNANDEZ CARROCERA
PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION
DR. EUCARIO YLLESCAS MEDRANO
TUTOR DE TESIS

MEXICO, D.F. 2007



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AGRADECIMIENTOS.

Agradezco a la Dra. Velasquez Valassi por sus orientaciones en el analisis
estadistico de los datos.



iNDICE.

1. Introduccion
2. Marco teorico
3. Justificacion
4. Planteamiento del problema

5. Hipodtesis
a. Hipdtesis nula

6. Objetivos
a. Generales
b. Particulares

7. Material y métodos

8. Metodologia
Lugar y duracion

Tamano de la muestra
Estadistico de prueba

P00 O®

9. Variables de estudio

10. Caracteristicas del estudio
11.Definiciones operacionales
12.Recoleccion de datos

13. Aspectos éticos
14.Organizacion

a. Recursos humanos
b. Recursos materiales

15. Capacitacion y adiestramiento del personal

16.Resultados

17.Discusion

Universo y métodos de muestreo

Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

10

12

14

15

15

16

16

16

16

17

19



18.Conclusiones
19.Bibliografia

20.Anexos
a. Tablas
b. Graficos
c. Hoja de autorizacion

21

22

24



RESUMEN.

Objetivos: Evaluar la eficacia de la VNF como método ventilatorio de rescate
comparada con la CPAPN en recién nacidos con cualquier peso y edad
gestacional.

Material y métodos: Se estudiaron 28 recién nacidos hospitalizados en la Unidad
de Cuidados Intensivos Neonatales del Instituto Nacional de Perinatologia, en
los cuales se les aplic6 de manera aleatoria un método de rescate no invasivo
(VNF o CPAPN), y que cumplieron con los criterios de inclusion, requiriendo
apoyo ventilatorio para evitar la intubacion endotraqueal. Se comparé la eficacia
de ambos métodos.

Resultados: En el grupo de VNF se encontraban 12 pacientes y en CPAPN 16
pacientes. Los pacientes con VNF presentaban menor peso y edad gestacional
en comparacion con los de CPAPN, encontrando mayor falla en el primer
método aplicado, sin embargo el mayor numero de complicaciones las presento
el grupo de CPAPN.

Conclusiones: Los dos métodos ventilatorios pueden ser utilizados como rescate
no invasivo en pacientes con automatismo respiratorio, evitando la intubacion
endotraqueal. Hasta el momento no podemos afirmar que la VNF es mas
efectiva que la CPAPN como método de rescate, ya que se necesita aumentar el
tamano de la muestra.



I. INTRODUCCION.

Desde que Northway y colaboradores describieron desde 1967 la displasia
broncopulmonar, se han desarrollado avances en la ventilacion neonatal para
disminuir el daio pulmonar.

Existen métodos ventilatorios llamados no invasivos, entre los cuales se
encuentran la Presion Continua Positiva de la via Aérea Nasal (CPAPN) vy la
Ventilacion Nasofaringea (VNF), ambos métodos utilizados mediante el uso de
puntas nasales o nasofaringeas, segun el caso.

La presion positiva continua de la via aérea fue descrita por primera vez por
Gregory y ha sido utilizada en pacientes con falla respiratoria desde las primeras
horas del nacimiento." Este método se ha aplicado a recién nacidos pretérmino
con buenos resultados, se ha demostrado que aumenta la capacidad residual
funcional, resultando en un incremento del area de superficie alveolar para el
intercambio de gases, disminuyendo los cortocircuitos intrapulmonares, también
evita el volutrauma, previene la aparicion de atelectasias, conserva el surfactante
endogeno, estabiliza la caja toracica, incrementa la eficiencia del diafragma,
disminuye la inflamacién y la aparicién de displasia broncopulmonar. 2

El desarrollo en la ventilacion y adecuadas estrategias para la exposicién al
oxigeno pueden disminuir el dafio pulmonar en recién nacidos pretérmino con
peso extremadamente bajo; sin embargo este grupo de pacientes tienen una
falla en la capacidad residual funcional, siendo mas susceptibles para desarrollar
dafio pulmonar.?

También se ha descrito el uso del CPAPN para el tratamiento de apneas del
prematuro, sin embargo un numero de complicaciones se han asociado con su
aplicacion. La presion positiva continua de la via aérea se puede utilizar
mediante el uso de puntas nasales o bien mediante un ventilador utilizando
canulas nasales de alto flujo.

La CPAPN se puede aplicar mediante puntas nasofaringeas, las cuales han sido
usadas desde los afos 70’ (Novogroder 1973, Boros 1976), aunque son poco
toleradas y dificiles de insertar en comparacién con el tubo nasal (Caliumi-Pell
1974). También este método se puede aplicar mediante el uso de mascaras
nasales, tubos binasales, aunque ambos métodos tienen poca utilidad en el
neonato por la dificultad de mantener un adecuado sello y una tendencia a
causar obstruccion de la via aérea a nivel nasal.*

Garland en 1985 reportd la asociacion de perforacion gastrica con el uso de
ventilacion con puntas nasales. La CPAPN es efectiva para el periodo
postextubacion, siendo una alternativa para evitar la intubacion y la ventilacion
mecanica en neonatos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria. °

Con respecto a la ventilacion nasofaringea es otro método de ventilacién no
invasivo, el cual es aplicado mediante puntas nasofaringeas utilizando un
ventilador, al igual que la CPAPN aumenta la capacidad residual funcional,
mejorando el intercambio gaseoso a nivel pulmonar. Davis PG y colaboradores
encontraron que la VNF es mas efectiva que la CPAPN en recién nacidos
pretérmino, reduciendo la falla a la extubacién En este estudio no se encontraron



complicaciones gastrointestinales como perforacion y no existieron diferencias
en la duracién de la hospitalizacion. *°



Il. MARCO TEORICO.

A partir del inicio de la ventilacion mecanica convencional como terapéutica para
el manejo del sindrome de dificultad respiratoria, diversos investigadores han
buscado métodos eficaces de retiro temprano de la ventilacion.

Histéricamente el método de soporte ventilatorio ha sido la intubacion
endotraqueal y la presion positiva intermitente. Aunque el primero es efectivo, se
acompana de complicaciones como dafio en la via aérea, displasia
broncopulmonar, sepsis, entre otros.’

Se ha reportado que las puntas nasales utilizadas en CPAPN pueden ocasionar
complicaciones como hiperemia nasal y necrosis; también pudiendo ser aplicado
mediante el uso de un ventilador.*®”’

La CPAPN genera respiraciones espontaneas en el ciclo respiratorio,
manteniendo una presion inspiratoria y espiratoria con lo cual se incrementa la
capacidad residual funcional, aumenta la distensibilidad estatica, disminuye la
resistencia de la via aérea, dilata la laringe, reduce la resistencia de la via aérea
a nivel supragldtico, y disminuye la incidencia de apnea obstructiva con sincronia
de los movimientos respiratorios; esto es seguido por un cambio en el volumen
pulmonar por unidad de presion con la subsiguiente reduccién en el trabajo
respiratorio y estabilizacion de la ventilacion minuto. El aumento en la capacidad
residual funcional incrementa la ventilacién-perfusion reduciendo los
requerimientos de oxigeno; adicionalmente la CPAPN puede expandir las
estructuras de la via aérea previniendo el colapso alveolar y la obstruccion de la
via aérea.*®

Este tipo de ventilacion también esta indicado en pacientes que presentan
incremento del trabajo respiratorio con la presencia de cianosis y una pobre
expansion pulmonar, sindrome de dificultad respiratoria, edema pulmonar,
atelectasias, apnea del prematuro, postextubacion, tragueomalasia u otras
anormalidades de la via aérea y taquipnea transitoria del recién nacido. También
se ha utilizado junto con la administracion de surfactante en recién nacidos de
muy bajo peso. Se ha descrito la utilizacién de concentraciones controladas de
oxido nitrico junto con la CPAPN en infantes con respiraciones espontaneas,
reduciendo la capacidad residual funcional y el trabajo respiratorio.®®

Con la utilizacién de CPAPN, se ha reportado desde 1987 por Avery et al, una
disminucién en el uso de ventilacibn mecanica y displasia broncopulmonar en
recién nacidos de muy bajo peso, aunque no se ha visto disminucion en la
morbilidad y la mortalidad.®""

Cabe mencionar que Wilson A. y cols. han reportado que la asistencia
ventilatoria es uno de los procedimientos mas costosos en las unidades de
cuidados intensivos. '?

Alan M. y Rosemary demostraron en un estudio realizado en Nueva Zelanda con
un total de 116 recién nacidos con peso entre 1000 - 1499 g, que con el uso de
presion positiva continua de la via aérea se observa una reduccién en el numero
de recién nacidos ventilados (de 65 al 14 %), el tiempo medio de dias de



ventilacién disminuy6 de 6 a 2 dias y el tiempo de dependencia de oxigeno de 4
a 2 dias.”

Tradicionalmente se han utilizado en la CPAPN presiones entre 4-6 cmH,0, sin
embargo diversos investigadores han utilizado presiones mas altas, algunos
estudios reportan presiones hasta de 10 cmH,0O. La VNF ocasiona un aumento
de presion a nivel nasofaringeo, esta inflacion intermitente de la faringe puede
activar la respiracion, por el reflejo paroxistico de Head’s, lo cual aumenta el
reflejo inspiratorio.

La complicacion mas frecuente de la VNF es la distensién abdominal, ésta se
evita utilizando la frecuencia mas baja que sea efectiva (aumenta la
sincronizacion con la respiraciéon del neonato), flujo adecuado, posicion en
prono-fowler (mejora la mecanica respiratoria y facilita la expulsiéon de gases),
cerrando por una hora la sonda orogastrica posterior al otorgar alimentacion,
para que enseguida se mantenga abierta durante 2 horas. Si no cediera con
esto, es probable que la sonda tenga un calibre pequefio o esté obstruida.™
Probablemente el éxito de este modo de ventilacion no invasiva, se deba a que
la presion positiva aumenta la apertura laringea durante la inspiracion de los
prematuros, permitiendo Ila ventilacion por el respirador. No existen
publicaciones especificas con el uso de la VNF en el inicio del sindrome de
dificultad respiratoria.’

Cabe mencionar que diversas investigaciones describen las alteraciones que
ocurren en la fisiologia pulmonar, principalmente en la transicion pulmonar en el
momento del nacimiento, que conllevan a la aparicibn de enfermedades que
requieren de intervencién y apoyo respiratorio para mantener la vida. La
resistencia total al flujo de aire es elevada al principio, pero se reduce con
rapidez al establecerse la respiracion al nacimiento.'®

Al nacer se establece con rapidez una capacidad residual funcional (CFR)
adecuada, pero no es inusual el atrapamiento de aire, en especial en los
prematuros. '©®

La capacidad de difusion es menor en los recién nacidos que en los adultos,
pero los ajustes acido-base de los gases sanguineos se producen con rapidez, y
si bien la tensidén del oxigeno arterial tarda mas tiempo para alcanzar los niveles
del adulto, el recién nacido sano pronto se encuentra en un estado uniforme y
estable.’®®

Los prematuros con peso bajo tienen una resistencia mayor de las vias aéreas
que los recién nacidos a término. La via nasal constituye el sitio principal de
resistencia aumentada, ya que tiene volumenes bajos. Se menciona que la
distensibilidad total del adulto es mayor que la del recién nacido.'®'®

La VNF puede ser proporcionada con puntas nasales o nasofaringeas, siendo
una alternativa como estrategia de soporte respiratorio no invasiva, pudiendo
optimizar el uso de CPAPN.'*®

La VNF tiene ventajas sobre la CPAPN, ya que aumenta el volumen corriente y
minuto, reduciendo la produccion de CO2, y con esto disminuye el trabajo
respiratorio. A la vez las areas de atelectasia que no son abiertas por la presion
uniforme de la CPAPN, son abiertas por la presion positiva intermitente,



reduciendo la alteracion de ventilacion-perfusion, mejorando la oxigenacion. La
VNF disminuye el dafio pulmonar, el volutrauma, barotrauma y atelectotrauma,
evitando el desarrollo de displasia broncopulmonar, aunque no existen estudios
con suficiente poder que apoyen esta teoria. '*'®

Los estudios controlados y randomizados muestran que la VNF es mas efectiva
que la CPAPN para prevenir la falla a la extubacién y la apnea del prematuro, ya
que la VNF mantiene el volumen pulmonar disminuyendo el trabajo respiratorio
los dias de ventilacion, pudiéndose utilizar en prematuros con muy bajo peso; sin
embargo no existen estudios que evaluen el uso de la VNF como método de
rescate. 8



IIl. JUSTIFICACION.

Se cuenta en nuestra institucion que aproximadamente el 80 % de los recién
nacidos ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) son
sometidos a ventilacion mecanica, con el riesgo de desarrollar dafio pulmonar.
Por lo que es indispensable contar con un método alternativo que sea capaz de
disminuir el numero de intubaciones en ésta poblacién, y que pudiera ser
incluido dentro de la normatividad de nuestra institucibn como método de
ventilacion no invasiva, considerandose como de rescate ventilatorio.

En la actualidad se ha comparado el uso de CPAPN contra una maniobra
denominada VNF, la cual ésta ultima se menciona en la literatura que tiene mas
éxito como método de rescate ventilatorio; por lo que en nuestro estudio
intentamos aplicar dichos modos de ventilacion y tener un método alternativo de
rescate ventilatorio reduciendo el porcentaje de pacientes intubados.

IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En la UCIN del Instituto Nacional de Perinatologia (INPer) ingresaron 345
pacientes en el 2004 encontrandose que el 80 % de los pacientes requirieron
apoyo mecanico ventilatorio. Muchos de estos pacientes remiten sus
padecimientos y el apoyo ventilatorio termina, sin embargo algunas ocasiones
estos mismos pacientes desarrollan alteraciones que los coloca en la posibilidad
de requerir nuevamente asistencia ventilatoria (intubacion endotraqueal).

Existen otros métodos de ventilacion, denominados no invasivos como son la
CPAPN y la VNF; ambos métodos han sido utilizados como alternativos a la
extubacioén. Se proponen ambos métodos de rescate para evitar la intubacion
endotraqueal.

V. HIPOTESIS.

1. La VNF es mas efectiva, evitando la intubacion endotraqueal hasta un
25% mas en comparacion con la CPAPN cuando es utilizada como
ventilacion de rescate.

La VNF presentara menos complicaciones que la CPAPN hasta un 10 %.
El comportamiento gasométrico de los pacientes sometidos a VNF como
método de rescate es mejor que el observado en los pacientes con
CPAPN.

w N

a. Hipétesis nula.

1. No existen diferencias significativas entre la VNF y la CPAPN como
método de rescate para la prevencion de intubacion endotraqueal.



2. No se han observado diferencias en las complicaciones utilizando VNF en
comparacioén con la CPAPN.

3. Los pacientes sometidos a VNF no presentan cambios gasométricos
significativos, comparado con los pacientes en quienes se utiliza CPAPN.

VI. OBJETIVOS.

a. Generales.

1. Evaluar la eficacia de la VNF invasiva como método de rescate en recién
nacidos independientemente del peso y edad gestacional.

b. Particulares.

1. Comparar la eficacia de la VNF contra el método utilizado actualmente en
forma convencional (CPAPN).

2. Definir los parametros ventilatorios mas adecuados con los que se obtuvo
exito en la VNF como método de rescate.

3. Describir las complicaciones asociadas al método de ventilacion utilizado.



VIl. MATERIAL Y METODOS.

El estudio se realizé en la UCIN, en el periodo comprendido entre el 1° de junio
del 2005 al 31 de julio del 2006, tomando como grupo a todos los recién nacidos
que ingresaron a la unidad sin importar el peso y edad gestacional, con dificultad
respiratoria y que requirieron soporte ventilatorio.

Para este trabajo se incluyeron a 28 pacientes que es un corte de un numero de
60 pacientes, que es el total de nuestra muestra, la cual aun no se ha
completado. Esta muestra cumplid con los criterios de inclusion, obteniendo
consentimiento por parte de los padres o responsables legales.

Se dividieron en 2 grupos de manera aleatoria mediante la tabla de numeros
aleatorios distribuidos, el primer grupo pacientes a quienes se les aplico VNF vy el
segundo a quienes se les aplico CPAPN. Todos los pacientes incluidos
estuvieron clinica, gasométrica y radiolégicamente estables.

En ambos grupos se realizaron gasometrias capilarizadas, tomando como
valores normales un pH entre 7.25 - 7.35, PO2 entre 35 - 45 mmHg, PCO2 entre
40 - 50 mmHg, HCO3 21 + 2 mEq/L, Exceso de base (EB) + 2, saturacion de
oxigeno por oximetro de pulso (SAT) entre 90 — 95 %.

Los pacientes que fueron incluidos en el grupo de ventilaciéon con VNF, iniciaron
con una presion inspiratoria pico entre 12 - 16 cmH,0O, presion positiva al final de
la espiracion (PEEP) de 4 cmH;O, 12-20 ciclos por minuto, con un tiempo
inspiratorio de 0.35 y FiO, 30 %. Los decrementos en los parametros
ventilatorios se realizaron de acuerdo al estado clinico y gasométrico de los
pacientes, disminuyendo la presion pico de 2 en 2 cmH,O hasta un minimo de 8
cmH20, por su parte el PEEP se disminuyé de 1 en 1 hasta un minimo de 3
cmH0, la FiO; se disminuyo 10 % en cada cambio hasta un minimo de 30 %, el
tiempo inspiratorio no se modifico.

Los pacientes que requirieron incremento de los parametros, que presentaron
apneas, hipoxemia o acidosis respiratoria, con valores por gasometria
capilarizada con pH <7.25, PO2 <35 mmHg, PCO2 > 55 mmHg, HCO3 < 18
mEq/L, saturacion de oxigeno menor del 85 %, fueron intubados y pasaron a
ventilacibn mecanica intermitente; considerando como fracaso aquellos
pacientes que se intubaron dentro de las primeras 72 horas de iniciado el
método ventilatorio de rescate.

En los casos en que se demostré una causa distinta al problema respiratorio
como causa de intubacion (sepsis, persistencia o reapertura de conducto
arterioso, etc.) se eliminaron del estudio. Posterior a 72 horas de mantenerse
con VNF/CPAPN o antes si es que asi lo ameritd el paciente, se retiré de ella 'y
se paso a fase | de ventilacién considerando a éstos pacientes éxito del método
de rescate.

En el grupo de CPAPN, se inici6 con una PEEP de 4 cmH;0, FiO2 30 %, sin
sobrepasar 60 %, se realizaron modificaciones a la PEEP de 1 en 1 cmH,0
hasta un minimo de 3 cmH,0, la FiO; se disminuyé 10 % hasta un minimo de
30%. Al igual que el grupo | se mantuvo el método minimo por 24 horas,
considerando éxito sino requirieron intubacion endotraqueal dentro de las



primeras 72 horas de aplicado el método ventilatorio, con valores gasométricos
dentro de parametros normales, descritos anteriormente; por el contrario si los
pacientes requirieron incremento de los parametros mas alla de los establecidos
como maximos y/o presentaban valores gasométricos por gasometria
capilarizada con pH <7.25, PO2 < 35 mmHg, PCO2 > 55 mmHg, HCO3 < 18
mEq/L, saturacién de oxigeno menor del 85 %, fueron considerados como
fracaso y pasaron a otra modalidad de ventilacién para mejorar su estado clinico.
Si el fracaso se presentd por factores distintos a alteraciones de tipo respiratorio
se eliminaron del estudio.

En todos los grupos se recabaron los datos mencionados en la hoja de
recoleccion. Para su vigilancia y evaluacion durante el periodo de estudio se
vigilaron los signos vitales, asi como se realizaron gasometrias capilarizadas,
ambos una hora previa al inicio del método, posteriormente a los 30, 60 minutos
yalas6,12,24,48 72 h.

En todos los casos se mantuvieron los cuidados habituales proporcionados en la
UCIN y se proporcionaron cualquier modalidad de ventilacion requerida, con la
finalidad de no comprometer en ningun momento el estado clinico del paciente.



VIIl. METODOLOGIA.

a. LUGAR Y DURACION

El estudio se llevd a cabo en el INPer, en la UCIN de dicha institucion, en el
periodo comprendido el 1° de junio del 2005 al 31 de julio del 2006, incluyendo a
todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion.

b. UNIVERSO, METODOS DE MUESTREO.

Universo: recién nacidos con cualquier peso y edad gestacional.
Muestra: recién nacidos con cualquier peso y edad gestacional que ingresen a la
UCIN.

c. TAMANO DE LA MUESTRA.

El método que se utilizé para la determinacion del tamafio de la muestra para la
estimacion de proporciones, se obtuvo mediante la siguiente formula.

2
n= z‘pq

Se estimé un célculo de la muestra de 60 pacientes, sin embargo hasta el
momento en este estudio se han incluido 28.

d. ESTADISTICO DE PRUEBA.

Se aplicé como prueba para la comparacion de ambos grupos la prueba de Chi
cuadrada y de Mann-Whitney U, la ultima prueba se utilizé ya que al analizar los
diferentes indicadores de signos vitales y gasométricos, en las medias se
observd que no se distribuyen normalmente.

Para el analisis de las complicaciones asociadas con el tipo de ventilacién se
utilizé la prueba de Chi Cuadrada. Se consider6 p significativa <0.05.

e. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

Criterios de inclusién.
1. Presencia de dificultad respiratoria que requieran apoyo ventilatorio.
2. Hospitalizados en UCIN.
3. Peso y edad gestacional independientes.
4. Con automatismo respiratorio.
Criterios de exclusion.
1. Todos los pacientes con patologia nasal como estenosis o atresia de
coanas.
2. Malformaciones congénitas mayores y trastornos neuromusculares.



3. Pacientes con dafio neurolégico secundario como hidrocefalia
posthemorragica o HIV activa.

4. Pacientes con sindrome de fuga aérea.

5. Pacientes sometidos a cirugia de abdomen o patologia intestinal.

6. Pacientes sin automatismo respiratorio.

Criterios de eliminacién.

1. Todos los pacientes en quienes se comprometa la funcion respiratoria,

durante la utilizacién de ambos métodos ventilatorios.



IX. VARIABLES DE ESTUDIO.

Se estudiaron las siguientes variables: Variable independiente: VNF, CPAPN.
Variables dependientes:

INDICADOR

TIPO

FORMA DE MEDICION

Edad gestacional.

Cuantitativa continua.

Semanas de gestacion.

Peso.

Cuantitativa continua.

Gramos.

Dias de vida extrauterina.

Cuantitativa continua.

Dias.

Patologia actual.

Cualitativa nominal.

Padecimiento actual.

Modo ventilatorio previo al método de
rescate

Cualitativa nominal.

Modo de ventilacion.

Método ventilatorio de rescate aplicado

Cualitativa nominal.

Método ventilatorio de
rescate.

Dias de aplicacion.

Cuantitativa continua.

Dias.

Indicacion del método ventilatorio de

rescate.

Cualitativa nominal.

Indicacion del método
ventilatorio de rescate

Complicaciones.

Cualitativa nominal.

Alteracion presente.

Indicacion de intubacién endotraqueal

Cualitativa nominal.

Alteracion presente.

(falla).

Exito. Cualitativa nominal. SI, NO
Intubacion. Cualitativa nominal. SI, NO
Control gasométrico durante la aplicacion Cuantitativa continua. mmHg, %

del método ventilatorio de rescate.

Signos vitales durante la aplicacion del
método de rescate ventilatorio

Cuantitativa continua.

Por minuto, grados
centigrados, mmHg.

PIP maxima Cuantitativa continua cmH,0
PMVA maxima Cuantitativa continua cmH,0
PEEP maxima Cuantitativa continua cmH,0
FiO2 Cuantitativa continua %




X. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO.

INVESTIGACION.
Comparativo.

METODO DE OBSERVACION.
Longitudinal.

ANALISIS.

Analitico.

TEMPORALIDAD.

Prospectivo.

TIPO DE DISENO.

Ensayo clinico.

Xl. DEFINICIONES OPERACIONALES.

Ventilacidn mecanica no invasiva: Método de apoyo respiratorio en el cual se
administra presion positiva intermitente mediante dispositivos externos,
aplicados por via nasal o nasofaringea.

Apnea: Se define como el cese de la respiracion por mas de 20 segundos, o
bien, menor de 20 segundos pero acompanada de bradicardia y/o cianosis.

Apnea recurrente: Se define como la presencia de tres o0 mas apneas en un
periodo de 4 a 6 h.

Acidosis respiratoria: Se define a través de valores gasométricos de muestra
capilar con pH < de 7.25 y pCO2 mayor de 55 mmHg, o gasometria arterial con
pH < 7.35 y pCO2 mayor de 50 mmHg.

Hipoxemia: Gasometria capilar arterializada con pO2 < 35 mmHg o arterial < 50
mmHg.

Método ventilatorio de rescate: Se define como el método de ventilacion no
invasivo, que intenta evitar la intubacidon endotraqueal en pacientes con
automatismo respiratorio.

Falla a la extubacién: Se considera cuando el paciente presenta dificultad
respiratoria con cambios en el estado acido-base, requiriendo intubacion
endotraqueal en las primeras 72 h posterior a la extubacion.



Xll. RECOLECCION DE DATOS.

Se realizd la recoleccion de datos en una hoja disefiada para ello, anotando
todos los datos solicitados de los pacientes que ingresaron al estudio (ver
anexos).

Xlll. ASPECTOS ETICOS.

Investigacion con riesgo mayor al minimo.

XIV. ORGANIZACION.
a. RECURSOS HUMANOS:

Se utilizé en el estudio el mismo personal asignado al cuidado de éstos
pacientes dentro de la unidad de cuidados intensivos, lo cual se encuentra
establecido por norma, sin afectarse por motivos del estudio el cuidado que se
da a los pacientes en forma rutinaria.

b. RECURSOS MATERIALES:

Se utilizaron los recursos que habitualmente se utilizan en el tratamiento de
éstos pacientes y que son con los que dispone el instituto, sin necesidad de
incrementar la diversidad y el gasto de equipo de inhaloterapia, ademas de
puntas nasales y nasofaringeas para la implementacién del método.

XV. CAPACITACION Y ADIESTRAMIENTO DEL PERSONAL.

La propia y existente de la capacitacion de los médicos residentes del servicio de
Neonatologia y enfermeria en el area implicada.

Se adiestré a los médicos residentes asignados al area para la recoleccién de
datos, asi como de los motivos que pudieran llevar a suspender el estudio.



XVI. RESULTADOS.

Se estudid una muestra de cohorte de 28 pacientes de un total de 60,
hospitalizados en la UCIN en el periodo comprendido entre el 1 de junio del 2005
al 31 julio del 2006.

En el grupo de VNF se incluyeron 12 pacientes y en el grupo de CPAPN 16
pacientes. (Ver grafico 1)

En el grupo de VNF el peso minimo al momento de la aplicacion del método fue
de 790 g y el maximo de 1310 g. En lo que respecta a los dias de vida
extrauterina el minimo fue de 1 y el maximo de 28. Las semanas de gestacion, la
minima fue de 26 y la maxima de 33 (Ver tabla 1)

En el grupo de CPAPN el peso minino al momento de la aplicacion del método,
fue de 960 g y el maximo de 3720 g, con una media de 1738.7 y una DS de
835.9. En lo que respecta a los dias de vida extrauterina el minimo fue de 1y el
maximo de 62, con una media de 13.3 y una DS de 16.51. Las semanas de
gestacién, la minima fue de 29 y la maxima de 40.1, con una media de 324 y
una DS de 3.4.

En los dos grupos de acuerdo a la edad gestacional, se encontré que en el grupo
de VNF solamente hubo pacientes recién nacidos pretérmino hipotréficos los
cuales fueron 9 que correspondié al 32.1 % y recién nacidos pretérmino
eutrdéficos los cuales fueron 3 que correspondioé al 10.7 %.

En el grupo de pacientes con CPAPN se encontraron recién nacidos pretérmino
hipotréficos 6, que correspondio al 21.4 %, pretérmino eutréficos 8 (28.5 %) y de
término eutroficos 2 (7.1 %); cabe mencionar que no existieron paciente
pretérmino y de término hipertréficos, asi como de término hipotroficos.

Se analizaron en ambos grupos los diferentes diagnésticos al momento del
estudio, solo se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa en el
sindrome de dificultad respiratoria (p < 0.05). (Ver tabla 2)

Previo a la aplicacion del método ventilatorio de rescate, ambos grupos se
encontraban en fase | de ventilacion.

En VNF se utilizaron presiones inspiratorias pico (PIP) entre 14-20 mmHg; los
pacientes que presentaron falla al método son los que requirieron presiones mas
elevadas.

Con lo que respecta al comportamiento de signos vitales y gasométrico previo,
se observo una diferencia significativa en la frecuencia respiratoria (FR) a los 30
minutos, con una p significativa (p < 0.005), FR a los 60 minutos y 12 h con una
p significativa (p < 0.017, p < 0.033 respectivamente). La PO2 alas 6 h (p <
0.016) y la PCO2 una p significativa (p < 0.05) a las 24 h.

En el grupo de VNF la indicacién predominante para la aplicacién del método de
rescate fue apnea, sin embargo en el grupo de CPAPN predomind la dificultad
respiratoria. (Ver grafico 3-8)

Se analiz6 la presencia de falla al método de rescate, en el grupo de VNF se
presentd falla en 5 pacientes (41.6 %) y en el grupo de CPAPN fue de 3 (18.7
%), no se encontro una diferencia estadisticamente significativa (p >0.47).



Las causas de falla del método de rescate fueron; en el grupo de VNF apnea en
3 pacientes, atelectasia en un paciente y desaturacidn en un paciente, sin
embargo en el grupo de CPAPN las causas fueron apnea en 2 pacientes y
desaturacion en un paciente. (Ver tabla 4)

En lo que respecta a las complicaciones; en VNF se presentd una sola
complicacion (8.3%) la cual fue atelectasia, con una p no significativa (p > 0.44).
En el grupo con CPAPN se presentaron 2 complicaciones (12.5 %), éstas fueron
en un paciente atelectasia y en otro sangrado minimo de narinas.



XVII. DISCUSION.

En el INPer en el afno 2004 aproximadamente el 80% de los pacientes
hospitalizados en la UCIN fueron sometidos a apoyo mecanico ventilatorio'®, es
decir a fase lll de ventilacion, esto puede ocasionar dano en la via area por
barotrauma, volutrauma, biotrauma y atelectotrauma, con la consiguiente
displasia broncopulmonar u otro tipo de complicaciones.

De Paoli y cols., reportan que la CPAPN es efectiva postextubacion, mencionando
que podria ser una alternativa para evitar la intubacion y la ventilacion mecanica
en neonatos pretérmino con sindrome de dificultad respiratoria.

La VNF y la CPAPN son métodos de ventilacion no invasivos; al aplicarlos se
disminuye el riesgo de dafio a la via aérea ocasionado por ventilacion mecanica;
por lo que estos métodos los aplicamos para evitar la intubacion endotraqueal,
aplicados a pacientes con cualquier peso y edad gestacional que tengan
automatismo respiratorio adecuado, presentando alguna condicion que genere
apoyo ventilatorio. "%’

En este estudio se analizaron las diferentes variables de los métodos de rescate
propuestos, siendo el éxito de la maniobra el punto cardinal del mismo,
apreciamos que se utilizé para el CPAPN una presion continua maxima de 5
cmH20, sin embargo algunos autores como Colin M. recomiendan utilizar una
presiéon entre 6 a 10 cmH20, incrementando dicha presién en aquellos pacientes
que presenten mayor requerimiento de oxigeno, tiraje intercostal o aumento del
trabajo respiratorio, sin embargo de acuerdo a nuestras normas de
procedimientos (INPer) la CPAPN no se recomienda elevar en rangos mayores
de 6 cmH20 como destacamos en el estudio.

En el momento de la aplicacion del método ventilatorio de rescate, el peso
demostré que los pacientes del grupo de VNF tenian un peso menor en
comparacion con el grupo de CPAPN, esto pudo influir en el éxito del método
ventilatorio de rescate, asi como en la evolucion gasométrica, sin embargo
tendriamos que ampliar el numero de la muestra para que sea estadisticamente
significativo.

Se observé una diferencia significativa (p < 0.02) en la duracion (dias) del método
ventilatorio de rescate, es decir los pacientes con VNF duraron mas dias con el
método de rescate que los de CPAPN, esto probablemente sea porque el grupo
de VNF presentaban menor peso y edad gestacional, sin embargo requerimos
una muestra mayor para poder afirmar que estos factores influyen en los dias de
duracion del método.

A pesar de que el grupo de VNF era menor respecto al peso y edad gestacional,
presenté una FR menor a los 30, 60 minutos y 12 h de aplicado el método de
rescate en comparacion con el grupo de CPAPN, siendo estadisticamente
significativo, aunque no existen en la literatura estudios que comparen el
comportamiento de signos vitales y gasométricos en pacientes sometidos a VNF o
CPAPN.

Con respecto a los diagnosticos que presentaban los pacientes al momento del
estudio, se observd que el sindrome de dificultad respiratoria pudo influir



directamente en el éxito y/o fracaso del método ventilatorio de rescate y la
necesidad de intubacion, p significativa (p < 0.05), como se describe en la
literatura.

Los pacientes que presentaron falla al método ventilatorio en el grupo de VNF,
requirieron PIP mas altas, sin embargo hasta el momento no podemos definir los
parametros ventilatorios maximos y minimos en este tipo de ventilacion, ya que
tenemos que aumentar el tamafio de la muestra.

En relacion con la asociacion dada entre el método ventilatorio de rescate con el
éxito de estos métodos observamos que los pacientes con CPAPN presentaron 3
veces menos riesgo de intubacién, en comparacion en el grupo de pacientes con
VNF; sin embargo se requiere un numero de muestra mayor para que sea
estadisticamente significativo, por lo que sera necesario aumentar el numero de
muestra para establecer una diferencia significativa y poder confirmar que la
CPAPN tiene mas éxito que la VNF como método ventilatorio de rescate. En la
literatura solo se reporta que la VNF tiene mas éxito que la CPAPN en recién
nacidos pretérmino como meétodo postextubacidn, ya que su uso reduce la
incidencia de los sintomas de falla a la extubacion,® sin embargo no existen
articulos con respecto a la utilizacibn de ambos métodos como rescate
ventilatorio.

Llama la atencion de que a pesar de que en el grupo de VNF los pacientes eran
menores tanto en el peso como en las semanas de gestacion, solo se presento
una complicacién, en comparacion con el grupo de CPAPN en el cual se
presentaron 2 complicaciones, aunque quiza por el tamafo de la muestra la
fuerza de asociacién no sea grande, sin presentarse una p significativa.

Rivera N. y cols. encontraron que la complicacion mas frecuente de la VNF es la
distension abdominal, sin embargo en el estudio actual no se encontré esta
complicacion.™



XVIIl. CONCLUSIONES.

1. Ambos métodos ventilatorios pudieron ser utilizados como rescate no
invasivo, aplicados en pacientes con automatismo respiratorio evitando la
intubacion endotraqueal en 20 de 28 pacientes.

2. Los pacientes con VNF presentan un mejor comportamiento en la
frecuencia respiratoria durante la aplicaciéon del método en comparacion
con la CPAPN, sin embargo se requiere aumentar el tamafo de la
muestra para poder afirmarlo.

3. La VNF presenta menos complicaciones que la CPAPN, sin embargo se
requiere completar la muestra para lograr resultados estadisticamente
significativos.

4. Hasta el momento hasta no totalizar el nimero de la muestra y finalizar el
estudio, podremos afirmar que la VNF es mas efectiva que la CPAPN
como método ventilatorio de rescate, definiendo los parametros
ventilatorios mas adecuados.
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XX. ANEXOS

TABLA 1. Comparacion de peso, dias de vida extrauterina y semanas de gestacion
en ambos grupos

MiNIMO | MAXIMO | MEDIA D. S. Valor p

PESO VNF | 790 1310 | 969.17 150.3 0.02
ACTUAL (g) CPAPN| 960 3720 [1738.75 835.98
DIAS DE VNF 1 28 12.25 7.58 0.062
VIDA CPAPN 1 62 13.38 16.51
SEMANAS DE VNF
GESTACION 26 33 28.97 1.96 0.067

CPAPN 29 40.1 32.49 3.47

D.S=Desviacion Standard

VNF = Ventilacion Nasofaringea, CPAPN = Presion Positiva Continua de la via Aérea Nasal,




TABLA 2. Diagnésticos al inicio del estudio

METODO VENTILATORIO
DE RESCATE
DIAGNOSTICO CPAPN VNF Valor p
TTRN 4 0 0.14
SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA 8 4 0.05
SAM 1 0 0.12
APNEA 2 5 0.71
DISPLASIA BRONCOPULMONAR 1 0 0.08
SEPSIS 5 8 0.42
NEUMONIA CONGENITA 7 6 0.20
HIPERBILIRRUBINEMIA MULTIFACTORIAL 5 5 0.57
HIV GRADO I 1 1 0.08
HIV GRADO IV 0 1 0.07
CORIOAMNIOQITIS 1 2 0.66
NEUROINFECCION 0 1 0.12

TTRN = Taquipnea Transitoria del Recién Nacido, SAM = Sindrome de Aspiracion de Meconio,
HIV = Hemorragia Intraventricular.



TABLA 3. Indicacion para el inicio de la ventilacion de rescate

Método Apnea Desaturacion D.R. Total
n (%) n (%) n (%) n (%)
CPAPN 4 (31.2) 5(31.2) 7 (43.7) 16 (57.1)
VNF 8 (66.6) 4 (33.3) 0 12 (42.8)
Total 12 (42.8) 9 (32.1) 7 (25) 28

D. R. = Dificultad Respiratoria.




TABLA 4. Causas de falla del método de rescate.

CAUSA CPAPN VNF
APNEA 1 3
ATELECTASIA 1 1
DESATURACION 1 1
TOTAL 3 (18.7%) 5 (41.6%)




GRAFICO 1. VNF vs. CPAPN

METODO VENTILATORIO DE RESCATE.
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GRAFICO 2. Nimero de pacientes que requirieron intubacion endotraqueal
dentro de las primeras 72 horas de aplicado el método ventilatorio de
rescate.
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GRAFICO 3. Frecuencia cardiaca media
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GRAFICO 4. Frecuencia respiratoria media
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GRAFICO 5. Tension arterial media
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GRAFICO 6. pH media
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GRAFICO 7. Presién de oxigeno media
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GRAFICO 8. PCO2 media
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INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO.

Protocolo: Ventilacion de presion positiva intermitente no invasiva (nasofaringea) como método vs. Presion
positiva continua de las vias aéreas (CPAPN) como método de rescate en recién nacidos.

Protocolo N°:
Nombre del nifio:

Actualmente se ha disefiado un método de apoyo ventilatorio que ayuda a los bebés a respirar, mejorando
la capacidad de respiracion espontanea del bebé sin requerir de colocarle un tubo en la traquea y apoyarlo
con un aparato llamado ventilador, este método un tratamiento que se ha demostrado ser eficaz llamado
ventilacion nasofaringea (VNF) y compara su eficacia con la presion positiva continda de la via aérea
nasal (CPAPN). Este método de asistencia a la respiracion de su bebé ha sido probado ampliamente en el
proceso de extubacion sin complicaciones importantes y actualmente los estamos probando para evitar que
un bebe sea nuevamente intubado por algin problema respiratorio, cese de la respiracion o infeccion o
cualquier otra enfermedad que deteriore su capacidad respiratoria y de oxigenacion de su sangre

Este método que se utilizara no es invasivo como el tubo endotraqueal, ya que se colocaran unas puntas
pequefias en su nariz conectadas al ventilador, evitando colocar el tubo en la garganta, lo cual disminuye
las complicaciones permitiendo un estado mas confortable al bebé, mejorando su respiracion.

Si usted acepta que su bebé ingrese al estudio, sera tratado con alguno de los métodos implementados en
el Instituto (CPAPN o VNF), ademas recibira el tratamiento usual y los cuidados convencionales dados a los
nifos prematuros en este hospital. Se le realizaran todos los estudios que sean necesarios durante su
estancia en el hospital, para el adecuado tratamiento y se mantendra en vigilancia hasta su alta de la
unidad de cuidados intensivos.

En ningin momento se pondra en riesgo al bebé, ya que se mantendra el cuidado habitual de cualquier
paciente en ésta sala, y el médico a cargo podra recomendar o decidir la finalizacidon del estudio si existen
problemas durante el tratamiento o un riesgo excesivo por cualquier otra razon, asimismo podra usted
retirar el consentimiento en cualquier momento sin que esto afecte el tratamiento o los cuidados brindados a
su bebé.

Los resultados pueden ser diversos en los diferentes bebés, pero de esto se obtendra informacion que
puede beneficiar a su bebé y a otros pacientes.

Este es un estudio voluntario y si usted no accede a participar, no sera castigado, ni perdera los derechos
que usted y su bebé tienen dentro del Instituto y su bebé en caso de requerirlo, recibird el tratamiento y
atencion respiratoria que habitualmente se brinda dentro del hospital.

Sobre la base de todo lo leido anteriormente, yo (padre o tutor legal) entiendo lo que significa la
participacion de mi bebé en el estudio, asi como todos los posibles riesgos, todas mis preguntas han sido
contestadas. Al firmar esta carta de consentimiento, doy mi autorizacién para que mi nifio participe en ésta
investigacion.

Nombre y firma del padre o tutor legal. Fecha.

Firma del Investigador. Fecha.



HOJA DE RECOLECCION DE DATOS (1).
INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA.
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATALES.
PROCOLO DE INVESTIGACION VNF vs. CPAPN COMO METODO VENTILATORIO DE RESCATE.
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Nombre: Fecha de Nacimiento
Registro: Dias de vida extrauterina:
Peso al Nacer: Semanas de gestacion:
Peso Actual:

Diagndsticos de ingreso:

1. 4,

2. 5.

3. 6.

Diagnésticos actuales:

1. 4,

2. 5.

3. 6.

Fecha de inicio de la ventilacion: Hora:

Fecha de retiro de la ventilacion: Hora:

Modo de ventilacion inicial: Modo de ventilacion al retiro:
Método aplicado de rescate:

VNF: PIP PEEP CPM
FIO2 Ti PMVA Vol. Tidal
CPAPN: PEEP FIO2 %

- Indicacion del método de rescate:

- Complicaciones con el método de ventilacién de rescate.

1. 2. 3.

¢Intubacion dentro de las 72 h posteriores al inicio del método de rescate?  Si Fecha y Hora
No

- Indicacién de intubacién.

1. 2. 3.

Rx de térax:

Tratamiento durante el periodo de estudio:



HOJA DE RECOLECCION DE DATOS (2).

Hora

Signos Vitales

Reporte
Gasométrico

Parametros
ventilatorios

FC FR

Temp.

TA

pH

PO2

PCO2

HCO3

E.B.

S.02

PIP

PEEP

CPM

Ti

Fio2

PMVA

Tidal

Pre Vent.

30 min.

60 min.

6h

12 h

24 h

48 h

72 h
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