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RESUMEN

Introduccion. La ventilacion no invasiva es una opcién de tratamiento en recién nacidos
con dificultad respiratoria. La presion positiva continua de la via aérea (CPAP) se ha
estudiado desde 1971, con resultados que han demostrado ser favorables. Actualmente
existen varios meétodos para su administracion, sin evidencia que demuestre

concretamente la superioridad de una u otra modalidad.

Objetivo. Se comparé la efectividad del CPAP nasal de flujo variable otorgado por el
Infant Flow SiPAP (IF SiPAPN), contra el CPAP nasal (CPAPN) de flujo continuo con el
clasico sistema convencional de burbuja, para el tratamiento de problemas respiratorios

de los neonatos prematuros.

Material y métodos. Mediante un ensayo clinico aleatorizado, no cegado, se
incluyen 27 recién nacidos prematuros (RNP), en un periodo de 10 meses, en el
Instituto Nacional de Perinatologia, el grupo 1: IF SiPAPnN incluyé 12 pacientes y el
grupo 2 CPAPNn con 15 pacientes, se midi6 la falla y duracion del tratamiento,
fraccion inspirada de oxigeno (Fi0), frecuencia respiratoria (FR) y complicaciones.
Los célculos estadisticos se realizaron mediante el programa SPSS version 17 para

Windows.

Resultados: No se encontraron diferencias en las caracteristicas demogréficas de
ambos grupos. No hubo diferencia en el tratamiento para las patologias
respiratorias, con el manejo de ambos sistemas (p = 0.41). Sin diferencia
estadisticamente significativa a la hora, 8 hy 24 h en Fi0, conunap=0.41,p =
0.05y p = 0.13 respectivamente. Sin diferenciaen FR (p 20.21,p=20.11, p=0.2 a

la hora, 8 y 24 horas de tratamiento, respectivamente), y duracion del tratamiento (p



20.18). Sin diferencia significativamente estadistica en las complicaciones

(barotrauma, p = 0.55 y eritema nasal, p 20.38)

Conclusion: El tratamiento de problemas respiratorios en el recién nacido prematuro,
con ambos sistemas de CPAP, es igualmente efectivo, aunque se requiere un tamafo

de muestra mucho mayor, para verificar este resultado.

Palabras Clave: Ventilacion no invasiva, CPAP de flujo continuo, CPAP de flujo

variable, dificultad respiratoria, recién nacido pretérmino.



ABSTRACT

Introduction. Noninvasive ventilation is a treatment option in infants with respiratory
distress. The pressure continuous positive airway pressure (CPAP) has been studied
since 1971, with results that have proven favorable. There are currently several methods
for their administration, no evidence specifically showing the superiority of one form or
another.

Objective. We compared the effectiveness of the variable flow nasal CPAP granted by
the Infant Flow SiPAP (IF SiPAPn) against nasal CPAP (CPAPnN) continuous flow
system with the conventional classic bubble, for the treatment of respiratory problems of
preterm infants.

Material and methods. Using a randomized, unblinded, randomized 27 preterm infants
(RNP) in a period of 10 months at the National Institute of Perinatology, group 1: IF
SiIPAPnN included 12 patients and group 2 with 15 patients CPAPNn is measured and
duration of treatment failure, fractional inspired oxygen (FiO;), respiratory rate (FR) and
complications. Statistical calculations were performed using SPSS version 17.

Results: No differences in demographic characteristics of both groups. There was no
difference in the treatment of respiratory diseases, with the management of both
systems (p = 0.41). No statistically significant difference at the time, 8 h and 24 h in Fi0,
with p =2 0.41, p 2 0.05 and p = 0.13 respectively. No difference in FR (p 2 0.21, p 2 0.11,
p = 0.2 at the time, 8 and 24 hours of treatment, respectively), and duration of treatment
(p = 0.18). No statistically significant difference in complications (barotrauma, p = 0.55

and nasal erythema, p = 0.38).



Conclusion: The treatment of respiratory problems in premature newborns, with both
types of CPAP, is equally effective, but requires a much larger sample size to verify this
result.

Keywords: Non-invasive ventilation, CPAP, continuous flow, variable flow CPAP,

respiratory distress, preterm newborn.



INTRODUCCION

Segun la organizacion mundial de la salud se reportan en el mundo alrededor de 15
millones de nacimientos prematuros (antes de las 37 semanas de gestacién), de ellos,
un millon de nifilos morird cada afio debido a complicaciones perinatales. Meéxico
registra una taza de 7.3 prematuros de cada 100 nacimientos en 2010 (1).

Los problemas respiratorios son la causa mas importante de morbilidad y mortalidad en
los RNP, principalmente el sindrome de distress respiratorio (SDR) definido como la
deficiencia primaria de surfactante que resulta en volimenes pulmonares disminuidos,
pobre distensibilidad y atelectasia, generando hipoxia, resistencia vascular pulmonar y
cortocircuito de derecha a izquierda exacerbado por la alteraciébn en la ventilacion-
perfusion (2, 3, 4, 5). El tratamiento considerado como estandar es la aplicacion de
surfactante exdgeno y hasta hace pocos afios, la ventilacion mecéanica, sin embargo
esta estrategia es invasiva y resulta en dafo de la via aérea contribuyendo al desarrollo
de enfermedad pulmonar crénica (Displasia broncopulmonar) (6,7).

Desde los afios 70°s el Dr. Gregory reporta la posibilidad del uso de la presién positiva
continua en pacientes con “sindrome de distress respiratorio idiopatico”, descrito como
atelectasias pulmonares secundarias a la alta tension superficial en la superficie
alveolar, justificando el uso de la presién continua para evitar la atelectasia, semejando
el efecto del cierre de la glotis para incrementar la presion transpulmonar (8).

El CPAP se define como una presion permanente supra atmosférica aplicada en las
vias aéreas de un paciente que tiene respiracion espontanea, a lo largo del ciclo
respiratorio. EI CPAP impide la apertura y colapso repetido de las unidades pulmonares

(atelectotrauma), y de esta manera protege al tejido pulmonar de lesion mecanica (9).



La aplicacion del CPAP reduce el trabajo respiratorio, normaliza el volumen pulmonar
ferulizando la via aérea superior e inferior, impidiendo el colapso alveolar, mejorando la
distensibilidad pulmonar estatica y estabilizando la pared toracica, de esta manera
mejora la ventilacion-perfusion reduciendo la necesidad de oxigeno, ademas de
optimizar y conservar el surfactante (6, 9).

DISPOSITIVOS DE CPAP. A lo largo de su historia se han desarrollado varios
dispositivos para aplicacion de la CPAP, la diferencia consiste en las caracteristicas de

la interface y la manera de ejercer la presion continua.

IF SiPAPn. La generacion de presién de este dispositivo es a través de un flujo
variable y se requieren 8 litros por minuto de mezcla de gas para otorgar alrededor de 5
cm de agua. La fase espiratoria de este sistema es diferente, utiliza un dispositivo que
drena hacia el aire atmosférico.El generador lanza un chorro de gas en direccién al
paciente en la fase inspiratoria, en la fase espiratoria reinvierte su direccion hacia el
conducto de salida arrastrando los gases espirados (Fluidic Flip); esta entrada-
reinversion del flujo, basado en el efecto Coanda, sucede por el cambio de presion
provocado en la alternancia del ciclo inspiracion-espiracion; de la pieza nasal salen un
tubo para escape de gases al exterior y otro hacia el generador para medicién de
presion (10). Durante la terapia el paciente, respira de forma espontadnea con unos
valores de presion base elevados a lo largo de todo el ciclo respiratorio. Con la terapia
de CPAP de flujo constante convencional, el esfuerzo inspiratorio del paciente crea un
descenso de presion y el esfuerzo espiratorio crea un aumento de presion. Con un flujo
variable, el flujo hacia el paciente aumenta ligeramente durante la inspiracion y

disminuye ligeramente durante la espiracion. Como consecuencia, los valores de



referencia de la presion fluctian menos durante la respiracion espontanea, reduciendo
el esfuerzo respiratorio (11). Esta variacion de flujo relacionada con la fase se debe al
disefio del generador universal que se basa en tres leyes fisicas: el efecto Bernoulli, el
principio de Venturi y el efecto Coanda. Se relaciona la presion del jet con el esfuerzo
del paciente manteniendo la presion estable produciéndose minimos cambios en la

presion generada durante el ciclo respiratorio (12).

Sistema de CPAPN. Se producen al sumergir el extremo mas distal del tubo espiratorio
en una columna de agua, creando la presion deseada; el nivel de la presién generada
esta determinado por la fuerza aplicada al area de salida del tubo, esta presion es
independiente del flujo. Genera una vibracién en el térax a una frecuencia de 15-30 Hz
(11). Se comenta que el burbujeo induce el intercambio gaseoso; sin embargo a pesar
de la falta de evidencia, los resultados favorables y el bajo costo lo han popularizado
(10).

Estudios con modelos de pulmén sugieren que el prototipo Infant Flow comparado con

prong Hudson y Argyle, generan una presion mas estable (10).

El sistema IF SiPAPN, se ha descrito como un sistema alternativo para brindar CPAP a
RNP debido a su disefo, la evidencia comenta que reduce el trabajo respiratorio,
mejorar la capacidad residual funcional y la distensibilidad, ademéas de menor

asincronia taraco abdominal (13, 14,15).

Los dispositivos generadores de flujo variable compardos con los de flujo continuo
muestran menor variacion en la presion media de la via aérea y mejor reclutamiento del

volumen pulmonar y distensibilidad pulmonar (16, 17).



Se han evaluado entre si, diferentes modelos de dispositivos de flujo variable como lo
es Arabela™, Infant Flow™, Beneviste™ y Medijet™ con resultados clinicos similares

(18).

Con base a estos antecedentes, la evidencia hasta el momento no es del todo
concluyente hacia la efectividad mayor de uno u otro sistema, pareceria que generar
CPAP con flujo variable es mejor. Sin embargo la escasa literatura que lo apoya tiene

dos puntos a considerar:

a) No se compara el CPAP Convencional con dos puntas y el IF SiPAPN.
b) Los articulos que comparan ambos sistemas no cuentan con un adecuado
tamafio de muestra.
Se disefid el presente proyecto, considerando que la experiencia en el Instituto con el
sistema convencional es de una falla al manejo del 20% a distintos grupos de

pacientes, con diversas patologias respiratorias.
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OBJETIVO
Se compar¢ la efectividad del CPAP nasal de flujo variable otorgado por el IF SiPAPnN,
contra el CPAPN de flujo continuo con el clasico sistema convencional de burbuja, para

el tratamiento de problemas respiratorios de los neonatos prematuros.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico, prospectivo, aleatorizado y controlado, durante un periodo
de 10 meses, de octubre de 2011 a julio de 2012, en el Instituto Nacional de
Perinatologia, para evaluar la efectividad del CPAP de flujo variable contra el CPAP
otorgado con flujo contindo. Los criterios de inclusion fueron RNP y problemas
respiratorios. Los pacientes excluidos fueron aquellos con diagnéstico de neumotorax,
hernia diafragmética congénita, atresia de eséfago con fistula, paladar hendido,
inestabilidad hemodinamica e hidrops fetal.

Una vez autorizada la participacion, se realizé la asignacion aleatoria simple mediante
sobres opacos, en cuyo interior se encontré el tratamiento por asignar; este método fue
aplicado por el personal de inhaloterapia quien fue responsable de instalar los equipos.
Se incluyeron 27 pacientes aleatorizados en 2 grupos. Grupo 1: con 12 pacientes que
recibieron tratamiento con generador de flujo variable (Infant Flow™) (IF SiPAPnN) y el
grupo 2: 15 pacientes con generador de flujo continuo (CPAP nasal de burbuja Fisher &
Paykel™ con interfaz Hudson™)(CPAPnN). Se inicio el tratamiento y su manejo
inmediato en la unidad toco quirtrgica y posteriormente el traslado al servicio
correspondiente, ya fuera la unidad de cuidados intermedios o unidad de cuidados
intensivos del recién nacido. De manera inicial la presién de los quipos fue programada
en 5 cm de H,O en ambos grupos y se incremento paulatinamente hasta 6 cm H,0 si
los datos de dificultad respiratoria persistian o si la FiO, era mayor a 0.6 para mantener
saturaciones en el rango de 88-95%. El criterio para disminuir la presion fue cuando se
mantenia Fi0, menor 0.5 por mas de 4 horas en forma consecutiva para mantener
saturaciones de oxigeno entre 90-95%. Se tomaron gasometrias capilares o arteriales

previo al tratamiento, una hora posterior, a las 8 y 24 horas del tratamiento.
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Se solicito control radiolégico toracico previo al inicio del tratamiento (en aquellos
pacientes en quien era posible), a la hora y 8 horas posteriores al inicio de CPAP, como
medida de monitorizacion para volumen pulmonar y presencia de barotrauma. La lesion

nasal secundaria, se evalué de manera clinica.

También se compard el uso de esteroides prenatales y xantinas durante el tratamiento,
asi como la presencia de enterocolitis necrozante (ECN), hemorragia intraventricular

(HIV) y persistencia del conducto arterioso permeable (PCA), en ambos grupos.

Definiciones del estudio

- Falla al tratamiento: Necesidad de incrementar presion en el sistema mas de 6
cm de H,O y/o necesidad de incrementar mas de 80% la FiO, para mantener
PO, capilar >35 mmHg y/o Acidosis respiratoria persistente que no muestra
mejoria posterior a la instalacion de CPAP.

- Requerimiento de oxigeno: cantidad inspirada de oxigeno requerida durante el
tratamiento para mantener pulsioximetrias mayores de 88% y PO, capilar
>35mm/hg.

- Duracion del manejo: duracién del manejo expresado en horas desde el primer
momento de instaladas ambas modalidades de CPAP hasta su retiro.

- Dafio a la mucosa nasal: Se clasific6 como:

e 0 = Sin dafio visible.
e 1= Leve (eritema local).
e 2 =Moderado (sangrado de la mucosa o fosa nasal).

e 3 = Severo (deformidad de la fosa nasal y/o perforacion de la mucosa nasal).
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- Barotrauma: diagnostico radiografico de neumomediastino, neumotorax,
enfisema intersticial, neumopericardio.
- ECN: Identificada con los criterios clinicos y radioldgicos descritos por Bell (19).

- PCA: Identificado por ecocardiograma.

Métodos estadisticos y andlisis de datos

Las caracteristicas de los pacientes se analizaron con el Statistical Package for the
Social Sciences (SSPS) version 17 para Windows, se usé estadistica descriptiva
promedio y desviacion estandar para las variables cualitativas y cualitativas ordinales,
para cualitativa nominal tasa, razon y proporcion. Para las variables con distribucion
normal t de Student. Para comparar entre grupos la falla al tratamiento, barotrauma,
Neumonia, PCA, HIV, Enterocolitis necrosante, Esteroides prenatales, empleo de

xantinas prueba exacta de Fisher.
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RESULTADOS

Se incluyeron 27 RNP, quedando distribuidos de la siguiente manera, en el grupo 1: IF
SiPAPNn se encontré un promedio de peso de 1452 g con una desviacion estandar (DS)
de 352.12 g. En el grupo 2 correspondiente a CPAPN se encontrd un peso promedio de
1463 g con una DS de 374.86 g; sin diferencia estadisticamente significativa en cuanto
al promedio de la edad gestacional al nacimiento con una p = 0.89. En cuanto al género
no se encontrd diferencia estadisticamente significativa en ambos grupos (p = 0.48)
(Cuadro ). No se encontré diferencias en el uso de esteroides prenatales, xantinas,

ECN, HIV, PCA y barotrauma. (Cuadro II).

Se reporta en el grupo IF SiPAPnN, 5 pacientes con diagndstico de taquipnea transitoria
del recién nacido (TTRN), en comparacion con 8 pacientes con el mismo diagnéstico
en el grupo de CPAPN. Con diagnéstico de SDR se incluyen 7 pacientes en el grupo IF
SiPAPn y 7 pacientes en grupo de CPAPNn. No se hubo diferencia estadisticamente
significativa. (Cuadro 1). La FR no tuvo diferencia estadisticamente significativa en
ambos grupos con un valor de p 2 0.21, p 2 0.11, p 2 0.2, a la hora, 8 y 24 horas de

tratamiento, respectivamente. (Figura 1, Cuadro Il).

En cuanto a las variables gasométricas, se observa una p= 0.005 en cuanto PCO,
registrado a la hora de inicio de tratamiento con un promedio de 42.6 mmHg y
desviacion estandar de 4.99 mmHg para el grupo tratado con IF SiPAPn, y un promedio
de 43.54 mmHg con DS de 10.95 mmHg en el grupo tratado con CPAPnN (Figura 2). En
el resto de variables no se encontro diferencia en ambos grupos. (Cuadro Ill) (Figuras 3,

4y5).
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DISCUSION

Estudios previos con los dispositivos de flujo variable, han demostrado tener menor
variacion de la presién media de la via aérea y mejor reclutamiento del volumen y
distensibilidad pulmonar. En el presente trabajo no encontramos dicha resultado, sin

embargo creemos que se debe al tamafio de muestra pequefio.

Mazzella y col. (20) encontraron en el grupo manejado con el sistema IF SiPAPnN,
mejoria en los requerimientos de oxigeno, FR y duracién del tratamiento; en

comparacion, nuestros resultados no muestran mejoria en ninguno de los grupos.

El mismo estudio muestra neumotérax en un paciente, eritema nasal en 3 pacientes y
sangrado de la mucosa nasal en 1 paciente. En nuestro estudio, se reportd un caso de
neumomediastino en el grupo de CPAPnN, y en cuanto al dafio nasa,l se reportan
eritema leve en dos pacientes de ese mismo grupo y 3 pacientes con el sistema IF

SiPAPN (Cuadro II).

En cuanto al fallo al tratamiento Campbell y col. (21) encontraron intubacion en 3 de los
20 neonatos estudiados en el grupo IF SiPAPn (p = 0.003); en el estudio de Swietlinski
y col. (22) se evitd intubacion endotraqueal en 78% de la poblacién; Stefanescu y col.
(23) obtuvo un éxito a la extubacion en el 61.9% con el IF SiPAPn, Sinha y Donn (13)
encontraron una falla a la extubacion en 16.9% en CPAPNn en comparacion del 27.5%
del grupo de IF SiPAPn. En comparacion la falla al tratamiento en nuestro estudio se
presentd en 3 pacientes de cada grupo correspondiente al 25 % en el grupo de IF
SIPAP y 20 % en el grupo de CPAPN, sin embargo esta diferencia no fue significativa

estadisticamente (Cuadro Il). Cabe mencionar que en los pacientes que presentaron
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falla al tratamiento, ademas, se asociaron con ECN, PCA y neumonia en el grupo IF
SiIPAP, comparado con el grupo CPAPn en donde solo un paciente de falla al

tratamiento se asocié a neumonia, aunque sin diferencia estadisticamente significativa.

Ninguno de los estudios mostro incremento de barotrauma, hemorragia intraventricular

o enterocolitis necrozante en alguno de los grupos.
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CONCLUSION

No se encontraron diferencias en el tratamiento de problemas respiratorios en el recién
nacido prematuro, entre ambos sistemas de CPAP, lo que sugiere que ambos sistemas
son igualmente efectivos, aunque se requiere un tamafo de muestra mucho mayor para
encontrar diferencias significativas que muestren la superioridad en el tratamiento de

alguno de los dos dispositivos.
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APENDICEL1.
CUADROS
Cuadro |. DESCRIPCION DEMOGRAFICA
Flujo variable Flujo continuo Total Significancia
n=12 n=15 p <0.05
(DS) (DS)
Peso 1452 1463 (374.86) | 27 0.94
(352.12)
Edad de gestacion al 32.15 32.14 27 0.89
nacimiento (semanas) | (2.1) (1.9
Genero 0.48
Femenino 9 10 19
masculino 3 5 8
Uso de esteroides 7 6 13 0.28
prenatales
Uso de Xantinas 2 2 4 0.61
Neumonia 2 1 3 0.41
PCA 1 2 3
ECN 1 1 2 0.71
Diagnosticos
SDR 7 7 14
TTRN 5 8 13 0.41
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SDR: Sindrome de Distress respiratorio, TTRN: Taquipnea transitoria del recién nacido.

DS: Desviacion estandar.

Cuadro Il. RESULTADOS

Flujo variable Flujo continuo Total Significancia
n=12 n=15 p <0.05
(DS) (DS)
Falla al tratamiento 3 3 0.55
Dafio nasal
Eritema leve 3 2 0.38
Baro trauma 0 1 0.55
HIV posterior al
tratamiento 0 1 0.44
Duracién del
tratamiento en horas 46.45 38.64 (26.78) 0.18
(67.19)

HIV: Hemorragia intraventricular. DS: Desviacién estandar.



Cuadro lll. RESULTADOS GASOMETRICOS

Flujo variable  Flujo continuo Total Significancia
N=12 n=15 p <0.05
(DS) (DS)

Fraccién inspirada de 27
oxigeno (%)
Previo al tratamiento 36.33 (10.55) | 42.66 (10.49) 0.94
A la hora de iniciado
el tratamiento 29.91 (6.81) 28.6 (5.54) 0.41
Alas 8 hde 27.53 (10.45) 0.05
tratamiento

25.25 (4.63) 29.73 (17.35) 0.13
Alas 24 h de
tratamiento 26.91 (11.13)
pH en gasometria 27
Previo al tratamiento 7.27 (0.06) 6.81 (1.88) 0.08
A la hora de iniciado
el tratamiento 7.29 (0.04) 7.27 (0.06) 0.07
Alas 8 h de
tratamiento 7.33 (0.03) 7.33 (0.06) 0.31
Alas 24 h de
tratamiento 6.71 (2.11) 6.81 (1.89) 0.75
Presion de oxigeno en 27
gasometria
Previo al tratamiento 27.54 (15.64) | 25.42 (15.10) 0.99
A la hora de iniciado
el tratamiento 44.20 (5.87) 47.08 (9.72) 0.06
Alas 8 h de
tratamiento 40.70 (7.40) 39.81 (8.94) 0.96
Alas 24 h de
tratamiento 32.5(16.02) 35.5(10.31) 0.18

pH, PCO, (presion de dioxido de carbono), PO, (presion de oxigeno). DS: Desviacion

estandar.
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Cuadro lll. RESULTADOS GASOMETRICOS
Flujo variable  Flujo continuo Total Significancia

N=15 n=15 p<0.05

(bS) (DS)
PCO02 en 27
gasometria

40.42 0.45
Previo al (14.99)
tratamiento 45.72 (4.99)
0.005

A la hora de 43.54
iniciado el 42.60 (4.99) | (10.95)
tratamiento 0.95
Alas 8 hde 39.36 (4.91) | 38.33 (6.31)
tratamiento 0.23
Alas 24 h de 33.93 34.74
tratamiento (16.48) (11.26)
Frecuencia 27
respiratoria
Previo al
tratamiento 59.8 (12.4) |66.4(15.12) 0.41
A la hora de
iniciado el 58.16 64.8 (20.3) 0.21
tratamiento (11.33)
Alas 8 hde 61.26
tratamiento 60.91 (11.6) | (14.88) 0.11
Alas 24 h de 62.13
tratamiento 59.41 (8.53) | (14.62) 0.2

pH, PCO, (presién de diéxido de carbono), PO, presion de oxigeno). DS: Desviacion

estandar.
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Figura 1. Comportamiento de la Frecuencia Respiratoria
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Figura 2. Comportamiento del PCO,
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Figura 3. Requerimientos de FiO,

V.
/

—+IF SIFAPR

-=-CPAPR

p2 0.75%

Oh 1h &h 24 h

*Valordep a las 24 h de tratamiento.

Figura 4. Comportamiento del pH
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