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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: el uso de CPAP con mascara nasal reduce de forma significativa tanto su duracién
como las tasas de displasia broncopulmonar moderada y grave en nifios prematuros.

Comentario de los revisores: el estudio contiene limitaciones metodoldgicas, por lo que las conclusiones de los autores no

parecen generalizables.

Palabras clave: displasia broncopulmonar; presion de las vias aéreas positiva continua; prematuro; ensayo clinico.

Does the use of nasal CPAP mask reduce the risk of bronchopulmonary dysplasia in premature infants?

Authors’ conclusions: applying CPAP by means of a nasal mask significantly shortens its duration and reduces the rates of
moderate and severe bronchopulmonary dysplasia in preterm newborns.

Reviewers’ commentary: the study has methodological limitations; therefore the conclusions of the authors do not seem

applicable.

Key words: bronchopulmonary dysplasia; continuous positive airway pressure; infant, premature; clinical trial.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Obijetivo: evaluar si la ventilacion mediante presion positiva
continua nasal (CPAP) aplicada con canula nasal (CN) en
comparacion con mascara nasal (MN) reduce la tasa de dis-
plasia broncopulmonar (DBP) moderada o grave en recién
nacidos prematuros.

Disefo: ensayo clinico aleatorizado y controlado.
Emplazamiento: hospital universitario de Ankara, Turquia.

Poblacion de estudio: entre mayo y noviembre del 2014,
fueron reclutados los recién nacidos prematuros de 26 a 32
semanas de edad gestacional (EG) con sindrome de distrés
respiratorio (SDR) diagnosticado por clinica y confirmacion
radioldgica (Rx). Se excluyeron a los bebés con malformacio-
nes congénitas mayores o que precisaron intubacion en sala
de partos. Recibieron apoyo con presion positiva al final de la
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espiracion (PEEP) desde sala de partos y fueron conectados
a CPAP nasal al ingresar a UCI neonatal, con presiones que
variaron entre 5 y 8 cm de H,O y la FiO, necesaria para
mantener saturaciones adecuadas. La aleatorizacion se realizé
de manera secuencial, mediante sobres opacos cerrados
y numerados. Se hicieron dos grupos: méascara nasal (MN) y
canulas nasales (CN), que se mantuvieron hasta el momento
de su desconexién.Aquellos que requerian FiO, > 0,3 recibie-
ron surfactante de rescate aplicado con sonda fina durante la
ventilacion espontanea (TakeCare), lo que se repitié en caso
de persistir con FiO, > 0,4 seis horas después.

Medicion del resultado: la variable resultado principal fue
la incidencia de DBP moderada o grave (DMG). Como varia-
bles secundarias se recogieron datos sobre morbilidad hasta
el momento del alta (ductus arterioso permeable que requi-
riese tratamiento, enterocolitis necrotizante estadio de Bell > 2,
hemorragia intraventricular > grado 2, retinopatia del prema-
turo que precisara fotocoagulacion con laser, necesidad de
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surfactante, incidencia de neumotoérax, duracion de la ventila-
cion mecanica (VM) y oxigeno suplementario, complicaciones
locales de las fosas nasales, dias de hospitalizacién) y mortali-
dad. Para establecer los diagndsticos se utilizaron las defini-
ciones estandar de los criterios internacionales.

El analisis estadistico se realizd mediante la estimacion de un
riesgo basal de DBP del 22% y la prediccién de una reduccién
absoluta de la tasa de DBP del 20%. Se llevo a cabo un analisis
por intencion de tratar.

Resultados principales: de los 160 pacientes selecciona-
dos, Il no cumplieron criterios de inclusién o rechazaron
participar. Se aleatorizaron 149 (MN 74 y CN 75). No hubo
pérdidas postaleatorizacion. Las caracteristicas basales y los
factores de riesgo prenatal fueron similares entre los grupos.
Aunque las tasas globales de DBP no difirieron entre ambos
grupos, la tasa de DMG si resulto significativamente menor
en el MN (2,7%) que en el CN (14,6%) (p <0,01).Asi mismo,
la mediana (Me) de dias de tratamiento con CPAP disminuyo
significativamente en el MN (Me: 2 dias, rango intercuartil
[RIQ]: I a 3) respecto al CN (Me: 4 dias, RIQ: | a 5;p <0,01).
También la mediana de edad en la administracién de surfac-
tante fue significativamente menor en el MN (Me: 2 horas de
vida, RIQ:0 a 5) frente al CN (Me: 5 horas de vida, RIQ:2 a 8;
p <0,01).

Los resultados de mortalidad, necesidad de surfactante, inci-
dencia de neumotorax, duracion de la VM y oxigeno suple-
mentario no mostraron diferencias entre los dos grupos. No

se recogen efectos adversos relacionados con el uso de CPAP.

Conclusion: la aplicacion de MN se asocia a menos dias de
CPAP y reduce de forma significativa la tasa de DMG.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: no consta.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el tratamiento con CPAP se usa ampliamente
en prematuros con SDR'. Pocos estudios comparan la impor-
tancia del tipo de interfase utilizada entre el respirador y el
paciente en relacién a los resultados respiratorios®.

Validez o rigor cientifico: ensayo clinico abierto, con defi-
nicion adecuada de pregunta de investigacion, poblacion ob-
jetivo, criterios de inclusion y exclusion, intervencion a eva-
luar y resultados a medir.

El célculo del tamafio de la muestra fue inadecuadamente

bajo, lo que le resta potencia estadistica. Se realiz6 asignacion
aleatoria, con un adecuado método de ocultamiento. Las
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caracteristicas de la intervencion no permitieron realizar en-
mascaramiento. Los efectos fueron medidos apropiadamente.
El seguimiento fue correcto, con escasas pérdidas (por falle-
cimiento).

El andlisis estadistico realizado resulté insuficiente, pues no se
llevd a cabo andlisis de subgrupos, ni tampoco se encuentra
claramente descrita la magnitud del efecto y sus intervalos de
confianza (invervalo de confianza del 95% [IC 95]). Sin embar-
€0, se pueden calcular con los datos que aporta el estudio.

Aunque las caracteristicas basales de la muestra se distribu-
yen de forma homogénea para ambos grupos —por lo cual no
se verfa afectada su validez interna-, los autores no mencio-
nan los resultados de las radiografias de térax, y podrian ha-
berse incluido pacientes con SDR adaptativo (esperable por
alta tasa de esteroides antenatales [EAN]). Este aspecto po-
dria influir en la validez de las conclusiones.

Importancia clinica: los resultados” muestran una reduc-
cion de DMG en prematuros con MN (riesgo relativo [RR]:
0,18 [IC 95:0,04 a 0,8]; reduccién del riesgo relativo [RRR]:
0,816; reduccion absoluta del riesgo [RAR]: 0,12), lo que se
traduce en un nimero necesario a tratar (NNT) que —apa-
rentemente— resulta adecuado (NNT: 8 [IC 95: 5 a 32]). Sin
embargo, estos datos no son valorables por las limitaciones
metodoldgicas descritas.

Por sus caracteristicas, se trata de una muestra de bajo riesgo,
lo que se refleja en sus bajas tasas de complicaciones y su alta
supervivencia global; cabe atribuirlo a que se aplicaron coin-
tervenciones asociadas a la prevencion de la DBP (uso de
cafeina’, uso precoz de surfactante’ y utilizacion de TakeCa-
re?). Esto limita la generalizacion de los resultados a prematu-
ros que hayan recibido este tipo de soporte.

Un trabajo previo® comparé ambos dispositivos (MN, CN) en
prematuros de < 3Isemanas de EG, observando que el uso
de MN se asoci6 de forma significativa a una disminucién de
las intubaciones durante las primeras 72 horas de CPAP, pero
en este estudio no se evaluo la incidencia de DBP.

Los beneficios asociados al uso de la MN (asi como la ausen-
cia de efectos adversos y los cuidados requeridos por el per-
sonal de las unidades neonatales) son similares a los de la CN.

Aplicabilidad en la practica clinica: no es posible hacer
una recomendacion a favor de la MN en relacion a CN para
intentar disminuir la DMG, debido a las limitaciones metodo-
|6gicas de este estudio. Es posible plantear que los resultados
serian al menos similares al usar ambos dispositivos.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.

* Calculado a partir de los datos del estudio.
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