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La presente guia pretende ser una
ayuda en la foma de decisiones que
el médico debe adoptar ante un
recién nacido que precise ventilacion
mecdnica. No es de obligado
cumplimiento ni sustituye el juicio
clinico del facultativo encargado de
la asistencia de un paciente en
particular.
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Niveles de

Niveles de Evidencia

1++

1+

il=

atuts

2+

Metaandlisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ECC o ECC con muy bajo riesgo de
Sesgos.

Metaandlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECC o ECC con bajo riesgo de sesgos.
Metaanalisis, revisiones sistematicas de ECC o ECC con alto riesgo de sesgos.

Revisiones sistematicas de gran calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, o
estudios de cohortes o de casos-controles de gran calidad con muy bajo riesgo de confusion
0 sesgos Y alta probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion o
sesgos, y una moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

Estudios de cohortes o de casos-controles con alto riesgo de sesgos y un riesgo significati-
vo de que la relacion establecida sea no causal.

Estudios no analiticos, como informe de casos y serie de casos.

Opinién de expertos.

Grados de Recomendacion

A

w/

Al' menos un metaanalisis, revision sistematica de ECC o ECC clasificado como 1++ y direc-
tamente aplicable a la poblacion objeto de la guia; o un cuerpo de evidencia consistente prin-
cipalmente en estudios clasificados como 1+, directamente aplicables a la poblacion objeto,
y que demuestren gran consistencia de resultados entre ellos.

Cuerpo de evidencia que incluya estudios clasificados como 2++, directamente aplicables a
la poblacion objeto de la guia y que demuestren gran consistencia de resultados entre ellos;
0 evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 1++ 0 1+.

Cuerpo de evidencia que incluya estudios clasificados como 2+, directamente aplicables a la
poblacion objeto de la guia y que demuestren gran consistencia de resultados entre ellos o
evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2++.

Niveles de evidencia 3 6 4 o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+
Punto de buena préactica clinica basada en la experiencia clinica o consenso del grupo redactor.

Guia para la Ventilacion Mecanica del Recién Nacido



Abreviaturas




Abreviaturas

CPAP: “Presion positiva continua en la via aérea”
DBP: “Displasia Broncopulmonar”

ECC: “Ensayo clinico controlado”

EG: “Edad Gestacional”

EPC: “Enfermedad Pulmonar Crénica”

FiO,. “Fraccion inspiratoria de oxigeno”

Fr: “Frecuencia respiratoria”

HFPPV:  “Ventilacion con presion positiva a frecuencias altas”
HIV: “Hemorragia intraventricular”

10: “Indice de Oxigenacion”

NOi: “Oxido Nitrico inhalado”

OME: “Oxigenacion de membrana extracorpdrea”
PC: “Presion Control”

PEEP: “Presion positiva durante la espiracion”

PIP: “Presion inspiratoria pico”

PMA: “Presion media en la via aérea”

PTV: “Ventilacion iniciada por el paciente”

RCP: “Reanimacion Cardiopulmonar”

SDR: “Sindrome de Distrés Respiratorio”

SIMV: “Ventilacion mandatoria intermitente y sincronizada”
Ti: “Tiempo Inspiratorio”

UCIN: “Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales”
VAF: “Ventilacion de Alta Frecuencia”

VC: “Volumen control”

VMC: “Ventilacion Mecénica Convencional”

Vi “Volumen tidal”

Vte: “Volumen tidal espiratorio”
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Preguntas

¢En qué situaciones clinicas no estarfa indicado el inicio de la ventilacion mecanica ante un recién
nacido prematuro con disfuncion respiratoria, en el que generalmente la indicariamos?

¢En qué situaciones clinicas no estarfa indicado el inicio de la ventilacion mecanica ante un recién
nacido a término o préximo al término con disfuncion respiratoria, en el que generalmente la indi-
carfamos?

¢La intubacidn sistematica en paritorio de los recién nacidos prematuros menores de 29 semanas
es mas eficiente, en términos clinicos, que la intubacion selectiva?

En recién nacidos prematuros con disfuncion respiratoria que precisen iniciar ventilacion mecani-
ca, ¢es mas eficiente, en términos clinicos, aplicarles ventilacion de alta frecuencia (VAF) que con-
vencional?

En recién nacidos a término o préximo al término que presenten disfuncion respiratoria y pre-
cisen iniciar ventilacion mecanica, ¢es mas eficiente en términos clinicos aplicarles VAF que
convencional?

En recién nacidos prematuros con disfuncion respiratoria severa que ya se encuentran en ventila-
cion mecanica convencional (VMC), ¢qué es mas eficiente, en términos clinicos, maximizar ésta o
traspasar el paciente a un régimen equivalente de alta frecuencia?

En recién nacidos a término o proximo al término con disfuncion respiratoria severa que ya se
encuentren en VMC, ¢qué es mas eficiente, en términos clinicos, maximizar ésta o traspasar el
paciente a un régimen equivalente de alta frecuencia?

¢Cudles son los objetivos gasométricos de la ventilacion mecanica en el recién nacido pre-
maturo?

¢ Cudles son los objetivos gasométricos de la ventilacién mecanica en el recién nacido a término o
préximo al término?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

En la VAF, ;cudl es la frecuencia mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido pre-
maturo?

En la VAF, ¢cudl es la frecuencia mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido a térmi-
no o préximo al término?

En la VAF, ¢cudl es la presion media en la via aérea (PMA) mas eficiente en términos clinicos para
el recién nacido prematuro?

En la VAF, ¢cudl es la PMA mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido a término o
préximo al término?

En el recién nacido prematuro que esta siendo ventilado convencionalmente, ¢cuél es la PMA por
encima de la cual serfa esperable un aumento significativo de complicaciones clinicamente rele-
vantes?

En el recién nacido a término o préximo al término que esta siendo ventilado convencionalmente,
¢cudl es la PMA por encima de la cual seria esperable un aumento significativo de complicaciones
clinicamente relevantes?

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢ existen diferencias clinicamente relevantes entre
la sedacion rutinaria, la no sedacion y la sedacion a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢existen diferencias clinica-
mente relevantes entre el uso rutinario de la sedacion, la no sedacion y la sedacion a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢existen diferencias clinicamente relevantes entre
el uso rutinario del blogqueo neuromuscular, el no uso y el uso a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢existen diferencias clinica-
mente relevantes entre el uso rutinario del bloqueo neuromuscular, el no uso y el uso a demanda?

¢Qué es mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido prematuro, ventilacion controla-
da por presion o por volumen?

¢Qué es mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido a término o préximo al término,
ventilacion controlada por presion o por volumen?

Cuando es necesario un soporte respiratorio mecanico en el recién nacido, ¢qué es mas eficiente,
en términos clinicos, la ventilacion sincronizada o la convencional no sincronizada?

En el recién nacido prematuro que se encuentra en VMC y se va a proceder a su retirada por mejo-
ria, ¢qué es més eficiente en términos clinicos, la extubacion pasando por un soporte transitorio
de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?
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24. En el recién nacido a término o proximo al término que se encuentra en VMC y se va a proceder a
su retirada por mejorfa, ¢qué es més eficiente, en términos clinicos, la extubacion pasando por un
soporte transitorio de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?

25, (Existen diferencias, clinicamente relevantes, en el recién nacido prematuro entre la extubacion
directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso intermedio por la ventilacidn conven-
cional?

26. (Existen diferencias, clinicamente relevantes, en el recién nacido a término o proximo al término,
entre la extubacion directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso intermedio por
ventilacién convencional?
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Resumen de las

No iniciar la ventilacion mecanica en prematuros extremos de menos de 23 semanas
de EG 0 400 g. de peso al nacimiento.

Iniciar la ventilacion mecéanica en prematuros extremos > 25 semanas de EG, salvo
compromiso fetal evidente como infeccion o hipoxia-isquemia.

En aquellas situaciones intermedias (> 23 y < de 25 semanas de EG), de prondstico
incierto, se valorara cada caso individualmente, teniendo en cuenta entre otras consi-
deraciones la opinién de los padres y la historia familiar, pudiéndose contemplar en
cualquier momento la limitacion del esfuerzo terapéutico segtn evolucion clinica.

No iniciar la ventilacion mecanica en aquel recién nacido con anencefalia o0 anormali-
dades cromosdmicas confirmadas incompatibles con la vida, como la trisomia 13 6 18.

No iniciar la ventilacion mecénica en aquel recién nacido que, tras haber realizado una
reanimacion continua y adecuada durante diez minutos, no presente signos vitales.

No se recomienda la intubacion sistematica en la sala de partos de los prematuros
menores de 29 semanas de EG.

Se recomienda reanimar en la sala de partos a todos los prematuros menores de 29
semanas de EG mediante un sistema (CPAP/PEEP), que permita aplicar presion positi-
va en la via aérea e intubar sélo a aquellos que lo precisen segun criterios de reani-
macion universalmente aceptados.

Los prematuros menores de 29 semanas de EG que hayan recibido corticoides prena-
tales y que respiren espontaneamente a los cinco minutos de vida, pueden ser mane-
jados de forma segura y sin necesidad de intubacion mediante la aplicacion de
CPAP/PEEP, en el supuesto de precisar soporte por distrés respiratorio.
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A En el SDR del prematuro que precise soporte de ventilacion mecanica, es indiferente
sobre el pronéstico, a los dos afios de edad, que se utilice ventilacion convencional o
de alta frecuencia.

B De utilizarse ventilacion convencional, las estrategias de proteccién pulmonar basadas
en bajos Vt y Fr altas son las que han conseguido mejores resultados.

B En la disfuncion respiratoria del recién nacido término o préximo al término que preci-
se soporte de ventilacion mecanica, es indiferente sobre el pronéstico a corto plazo
que se utilice ventilacion convencional o de alta frecuencia.

D La VAF puede representar una mejor alternativa que la VMC en la estabilizacion preo-
peratoria de la hernia diafragmatica.

D No existen evidencias para recomendar sistematicamente VAF como técnica de resca-
te en la situacion de disfuncion respiratoria severa del recién nacido prematuro, aun-
que podria ser beneficiosa en casos seleccionados, preferentemente escapes aéreos.

D No existen evidencias para recomendar sistematicamente VAF como técnica de resca-
te en la situacion de disfuncion respiratoria severa del recién nacido término o proxi-
mo al término, aunque podria ser beneficiosa en casos seleccionados.

D Los valores de referencia generalmente aceptados de forma mayoritaria en la practi-
ca clinica, establecen la normocapnia en sangre arterial entre 35-50 mmHg y la nor-
moxemia entre 50-60 mmHg para el recién nacido prematuro; y entre 50—70 mmHg
para el nacido a término o préximo al término y siempre que el pH se encuentre entre
7,25-17,45.

B No existen evidencias suficientes, ni a favor ni en contra, para recomendar de mane-
ra rutinaria la “hipercapnia permisiva” —definida con valores mas elevados de PaCO, y

pH > 7,20— como una estrategia que reduzca mortalidad, morbilidad respiratoria o
déficit en el neurodesarrollo.

D No es posible hacer recomendaciones basadas en ECC sobre la frecuencia mas efi-
ciente a emplear en la VAF, tanto en recién nacidos prematuros como en términos o
préximos al término. La frecuencia “6ptima” en cada caso podria estar en funcion del
peso corporal, las caracteristicas mecanicas del pulmon, el dispositivo utilizado y la
estrategia de ventilacion seleccionada.

D No es posible hacer recomendaciones basadas en ECC sobre la presion media mas efi-
ciente a emplear en la ventilacion de alta frecuencia, tanto en recién nacidos prema-
turos como en términos o proximos al término. La PMA “dptima” a utilizar en la VAF
debe individualizarse en cada caso.
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No se puede precisar en base a ECC un determinado valor umbral, de “seguridad” en
la PMA aplicada, tanto a recién nacidos prematuros como a términos ventilados con-
vencionalmente, tal que al sobrepasar éste aumenten significativamente las complica-
ciones clinicas relevantes. En la disfuncion respiratoria moderada o severa de un
paciente determinado, puede ser mas facil y seguro mantener una dptima expansion
pulmonar cuando se ventila con VAF que con convencional.

Es recomendable disponer de criterios objetivos y fiables para guiar la transicion de la
ventilacion convencional a la VAF, en el supuesto de disfuncion respiratoria moderada
0 severa.

No es recomendable la sedacion sistematica con midazolan de los recién nacidos pre-
maturos sometidos a VMC. Su uso en estas circunstancias se asocia con efectos
adversos relevantes —muerte, hemorragia cerebral, leucomalacia periventricular—, y
prolonga la estancia en UCIN.

No existen evidencias que apoyen el uso sistematico de opioides en el recién nacido
prematuro sometido a ventilacion mecanica convencional.

Aungue no existen evidencias directas en recién nacidos a término sometidos a VMC,
ni en el supuesto de prematuros o términos en régimen de VAF, tampoco se recomien-
da en estos supuestos la sedacion sistematica con midazolan u opioides.

Se acepta la administracion de manera puntual de drogas —benzodiacepinas u opioi-
des— con fines sedativos al paciente sometido a ventilacion mecanica. En estos casos,
se recomienda realizar preventivamente evaluacion clinica completa orientada a
detectar problemas de ventilacion —obstruccion y/o malposicién del tubo endotra-
queal— cambios en el nivel de soporte respiratorio por agravamiento de su situacion
clinica o aparicion de complicaciones —fugas aéreas— y necesidad de ajustes en el
régimen ventilatorio. Si finalmente se administra la droga, es recomendable evaluar
tanto los efectos clinicos inmediatos como gasométricos que produzca.

No se recomienda la utilizacion sistematica de bloqueantes neuromusculares en neo-
natos prematuros que reciben ventilacion mecanica, aunque su administracion puntual
podria ser beneficiosa en aquellos que respiren asincrénicamente con el respirador.

No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, acerca del empleo de blo-
queantes neuromusculares en el neonato a término o préximo al término en VMC, ni
en el supuesto de pacientes sometidos a VAF. No obstante, se reconoce que pueden
tener un efecto beneficioso, empleados junto a sedantes, en situaciones clinicas que
cursan con hipertension pulmonar.

En el SDR del recién nacido prematuro, la ventilacion mecanica en modalidad volumen

predefinido o garantizado —VC— es segura y eficaz, por lo que podria ser una alterna-
tiva a la modalidad presion control.
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B No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, acerca del empleo de
modalidades de volumen predefinido o garantizado en el recién nacido a término o
préximo al término. Sin embargo, nada impide extrapolar los efectos positivos conse-
guidos en prematuros con esta modalidad.

A En el SDR del recién nacido prematuro, las estrategias de frecuencias ventilatorias
altas tendentes a conseguir la sincronizacion paciente—-maquina, son preferibles a
aquellas con frecuencias bajas, menores de 60 respiraciones al minuto.

B Entre las estrategias de sincronizacion, la HFPPV parece tener los mejores resultados
en la fase de estado del SDR del prematuro, mientras que la PTV y SIMV serfan las pre-
feridas para el destete.

B No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, en el grupo de recién naci-
dos a término o proximo al término, acerca de estrategias de sincronizacion
paciente—respirador. Si bien nada impide extrapolar las conclusiones alcanzadas en
prematuros con dichas estrategias.

A En recién nacidos prematuros el uso de CPAP nasal es efectivo en la prevencion del
fallo respiratorio tras la extubacion, aunque no evita la reintubacion ni la necesidad de
oxigeno a los 28 dias de vida.

B La mayorfa de los prematuros, que se benefician de CPAP nasal tras extubacion, son
menores 1500 g a los que se le aplica durante un tiempo variable presiones iguales o
mayores de 5 cm de H,0.

v No existe evidencia derivada de ECC que permita apoyar o rechazar el uso sistemati-
co de CPAP nasal en recién nacidos a término o proximo al término, como estrategia
que facilite la estabilidad respiratoria tras la extubacion. El equipo de trabajo conside-
ra que este grupo de recién nacidos presenta diferencias significativas que impiden
extrapolar la conclusion alcanzada con los prematuros.

B En los recién nacidos prematuros es posible y segura la extubacion directa desde la
VAF, sin necesidad de paso intermedio por alguna modalidad de VMC.

(© Los efectos beneficiosos conseguidos en los prematuros con el soporte transitorio de
CPAP nasal postextubacion desde la VMC, pueden extrapolarse para el supuesto de la
VAF.

(© Aungue no existen evidencias que soporten una estrategia en particular como la mas

eficiente para proceder a la extubacion en el grupo de recién nacidos a término o pro-
ximo al término, nada impide extrapolar, al igual que ocurre en los prematuros, que sea
posible y segura la extubacion directa desde la VAF.
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1. Introduccion
y

como medio de soporte de
la funcidn respiratoria es uno de los grandes logros de la medicina moderna en los cuidados de los
enfermos criticos. En el &mbito de la neonatologia, su introduccién contribuyé de manera especial al
aumento espectacular en la supervivencia de los grandes inmaduros y en otras patologias propias del
recién nacido a término. Sin embargo es un procedimiento exigente en recursos. Precisa para su
correcta aplicacion de personal altamente cualificado y una vigilancia continua de las constantes vita-
les, por lo que es la técnica por excelencia que caracteriza y justifica la creacion de las unidades de
cuidados intensivos.

Aunque esté contrastado de forma empirica que la técnica es “salvadora de vidas”, no es menos
cierto que también es origen de yatrogenia potencialmente fatal. Episodios de hipoxemias severas con
bradicardia extrema y/o parada cardiaca originados por problemas ventilatorios no reconocidos o ade-
cuadamente tratados, fugas aéreas, lesiones pulmonares asociadas al uso de ventiladores, displasia
broncoplumonar (DBP) y neumonias asociadas, forman parte del dafio colateral relacionado con la téc-
nica. Todos estos efectos adversos se multiplican cuando es preciso prolongar y/o intensificar la venti-
lacién mecanica. Resulta por ello de la mayor importancia hacer un uso adecuado de este soporte vital,
optimizando sus indicaciones y su aplicacion practica.

Pese a la enorme experiencia acumulada desde su introduccidn, es necesario destacar aqui la
escasez de ensayos clinicos llevados a cabo. Asi es que se puede afirmar de forma genérica, que las
diferentes modalidades o estrategias que se aplican de forma rutinaria en la ventilacion mecanica, no
tienen otro soporte cientifico, en el mejor de los supuestos, que la experimentacion animal, el empiris-
mo 0 el consenso alcanzado en &mbitos locales. Ademas, es sorprendente la falta de documentos publi-
cados que pudieran guiar la actuacion de los clinicos, por lo que la consecuencia inevitable es la amplia
variabilidad en su préactica clinica, no ya entre hospitales, sino adn dentro de las propias unidades.

La elaboracion de una guia para la ventilacion mecanica del recién nacido queda, a nuestro jui-
cio, plenamente justificada en base a los motivos siguientes:

V' La practica de la ventilacion mecanica es un procedimiento sensible a la yatrogenia y, por
consiguiente, susceptible de mejora.

V' Es también un procedimiento que suscita controversia entre los médicos, en el punto de

decidir las estrategias de ventilacion mas adecuadas, en términos de eficiencia clinica,
segun las diferentes situaciones préacticas.
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v La incorporacion de técnicas novedosas como el dxido nitrico y la difusion de otras, como la
ventilacion de alta frecuencia (VAF) y la oxigenacion extracorporea por membrana (OEM), que
han hecho cambiar el manejo del fallo respiratorio severo.

V' Implicaciones en la gestion mas eficiente de las camas de una Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatolégicos (UCIN), tanto por la magnitud del total de horas de ventilacion
mecénica, como porque es determinante de la obligada atencién de los pacientes en estas
unidades. A priori, un eficiente manejo de la ventilacién mecénica puede conllevar beneficios
clinicos para los pacientes y para la propia institucion, que aspiraria a mejorar su gestion.

v Para nuestro conocimiento no existen editadas Guias de Practica Clinica y/o Protocolos

Clinicos de calidad que pudieran ser susceptibles de adaptacion a nuestra realidad asis-
tencial.
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2. Alcance
y

, basadas en la
mejor evidencia cientifica disponible, para una correcta aplicacion practica de la ventilacion mecénica
en nuestra unidad. Por extension, pueden ser de utilidad a todos los clinicos que se enfrentan a diario
con la tarea de ventilar a recién nacidos. Asi, nos hemos fijado los siguientes OBJETIVOS:

1. Adaptar a la mejor evidencia cientifica disponible las indicaciones para el inicio de la venti-
lacion mecanica, asi como de las diferentes modalidades y estrategias a aplicar en cada
situacion clinica en particular.

2. Disminuir la variabilidad en la aplicacion practica de la ventilacion mecéanica entre el perso-
nal facultativo de la unidad.

3. Disminuir el nimero de complicaciones relacionadas con la ventilacion mecanica. De modo
operativo se pretende:

a. Disminuir la incidencia de escapes aéreos.
b. Disminuir la incidencia de neumonia asociada a la ventilacién mecéanica.

4. Disminuir la incidencia de enfermedad pulmonar crénica en los recién nacidos menores de
1.500 g.

5. Optimizar la duracion de la ventilacién mecénica, disminuyendo el niimero de horas de ven-
tilacion mecéanica por paciente y afio.

Los CONTENIDOS que nos han interesado son los siguientes:

v Indicaciones para el inicio de la ventilacion mecanica, asi como de la modalidad y estrategia
mas adecuada en las diferentes situaciones clinicas.

V' Indicaciones y pautas de actuacion para la sedacion y el bloqueo neuromuscular en la apli-
cacion de la ventilacion mecanica.
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v Reconocimiento de las condiciones clinicas en que es posible suspender la ventilacion
mecanica y el “modus operandi” para la extubacion.

V' Prevencion de las complicaciones mas frecuentes asociadas con la ventilacion mecanica.

Esta guia debe aplicarse ante todo paciente neonatoldgico en el que estuviera indicado iniciar la
ventilacion mecénica. Se excluiria del mismo sélo aquel paciente en el que formalmente no fuera ético
iniciar cualquier tipo de soporte vital avanzado. Se concibe como un instrumento que sirva de guia en
la toma de decisiones para todo el personal médico con responsabilidad en el cuidado de estos pacien-
tes criticos, pero al mismo tiempo, esta orientado a lograr unos objetivos clinicos y de gestion de recur-
so0s. No se han considerado de forma deliberada en esta guia procedimientos como cuidados del tubo
endotraqueal —correcta fijacion y mantenimiento— vigilancia de la ventilacién mecanica y aspiracion de
secreciones, entre otros, que habitualmente son realizados por enfermeria.
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de una guia
sobre ventilacion mecanica deberfa integrar los fundamentos que le proporcione la mejor evidencia
cientifica disponible con la experiencia local. Asi se conseguira realizar de la manera mas eficiente las
adaptaciones necesarias de esos fundamentos para su aplicacion practica en nuestro ambito. Es por
esta razon que se ha dedicado un considerable esfuerzo en la recuperacion y sintesis de todo ese cuer-
po cientifico, para lo cual se han adoptado los presupuestos de la medicina basada en la evidencia de
Sackett DL et al'.

De forma resumida, se han identificado en primer lugar puntos de decision clinica relevantes
sobre los que se han formulado preguntas claves que pudieran ser contestadas. En la formulacion de
estas preguntas se ha seguido el esquema “PICO”, esto es, la comparacion de diferentes intervencio-
nes bien definidas, en base a resultados clinicos relevantes, sobre pacientes concretos. La evidencia dis-
ponible sobre cada cuestion se ha sintetizado y clasificado segun criterios reproducibles. De tal sintesis
han surgido unas recomendaciones que han sido utilizadas como pilares basicos para la redaccion defi-
nitiva de los algoritmos decisorios, reservandose la integracion de la experiencia local como un elemen-
to de juicio de caracter modulador. Como criterio determinante en el proceso de traslacion de la eviden-
cia disponible a la recomendacion concreta, se ha adoptado el de la eficiencia clinica.

Todo el proceso de elaboracién se ha realizado por un grupo de trabajo constituido a tal efecto
y formado por médicos del Servicio de Neonatologia. Se ha procedido a un reparto entre los miembros
del grupo de las cuestiones formuladas para ser contestadas por parejas, aunque trabajando cada
miembro de manera independiente. Las parejas consensuaron una respuesta cuando surgieron discre-
pancias entre ellos, siempre previa discusion pormenorizada y con la participacion de los coordinado-
res. Para el establecimiento de los objetivos, la identificacion de puntos de decision clinica relevantes,
la formulacion de cuestiones claves y la redaccion definitiva de la guia, se ha seguido una metodologia
de discusion en grupo y bisqueda de consenso.

Este grupo de trabajo redacté un primer documento que se remitié a los revisores externos,
médicos neonatdlogos expertos en ventilacion mecéanica del recién nacido. Las consideraciones y suge-
rencias realizadas por estos revisores fueron seguidamente discutidas con el mayor interés por el grupo
elaborador, que finalmente pudo de esta manera incorporarlas al documento final.

Enunciado de preguntas clinicas relevantes

Se enunciaron a partir de la construccion del esquema de decisiones al que se enfrenta habitual-
mente el médico encargado de la atencién del recién nacido, en diferentes escenarios clinicos, y que pue-
den ser agrupadas en base a las fases de inicio, estado y destete en la ventilacion mecéanica (Anexo I).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

¢En qué situaciones clinicas no estaria indicado el inicio de la ventilacion mecanica ante
un recién nacido prematuro con disfuncion respiratoria, en el que generalmente la indica-
riamos?

¢En qué situaciones clinicas no estaria indicado el inicio de la ventilacién mecanica, ante
un recién nacido a término o proximo al término con disfuncion respiratoria, en el que
generalmente la indicariamos?

¢La intubacion sistematica en paritorio de los recién nacidos prematuros menores de 29
semanas es mas eficiente, en términos clinicos, que la intubacion selectiva?

En recién nacidos prematuros con disfuncion respiratoria que precisen iniciar ventilacion
mecanica, ¢es mas eficiente, en términos clinicos, aplicarles ventilacion de alta frecuencia
(VAF) que convencional?

En recién nacidos a término o préximo al término que presenten disfuncion respiratoria y
precisen iniciar ventilacion mecanica, ¢es mas eficiente en términos clinicos aplicarles VAF
que convencional?

En recién nacidos prematuros con disfuncion respiratoria severa, que ya se encuentran en
ventilacion mecanica convencional (VMC), ¢qué es mas eficiente en términos clinicos,
maximizar ésta o traspasar el paciente a un régimen equivalente de alta frecuencia?

En recién nacidos a término o proximo al término con disfuncion respiratoria severa, que
ya se encuentren en VMC, ¢qué es mas eficiente en términos clinicos, maximizar ésta o
traspasar el paciente a un régimen equivalente de alta frecuencia?

¢Cudles son los objetivos gasométricos de la ventilacién mecanica en el recién nacido pre-
maturo?

¢Cudles son los objetivos gasométricos de la ventilacion mecanica en el recién nacido a
término o préximo al término?

En la VAF, ;cual es la frecuencia mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido
prematuro?

En la VAF, ;cual es la frecuencia mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido
a término o préximo al término?

En la VAF, ¢cudl es la PMA mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido pre-
maturo?

En la VAF, ¢cudl es la PMA mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido a tér-
mino o préximo al término?

En el recién nacido prematuro que esta siendo ventilado convencionalmente, ;cudl es la
PMA por encima de la cual seria esperable un aumento significativo de complicaciones cli-
nicamente relevantes?

En el recién nacido a término o proximo al término que esta siendo ventilado convencio-
nalmente, ¢cudl es la PMA por encima de la cual seria esperable un aumento significativo
de complicaciones clinicamente relevantes?

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢existen diferencias clinicamente relevan-
tes entre la sedacion rutinaria, la no sedacion y la sedacion a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢existen diferencias cli-
nicamente relevantes entre el uso rutinario de la sedacion, la no sedacion y la sedacion a
demanda?

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢existen diferencias clinicamente relevan-
tes entre el uso rutinario del bloqueo neuromuscular, el no uso y el uso a demanda?
Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢existen diferencias cli-
nicamente relevantes entre el uso rutinario del bloqueo neuromuscular, el no uso y el uso
a demanda?
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20. ¢Qué es mas eficiente en términos clinicos para el recién nacido prematuro, ventilacion
controlada por presion o por volumen?

21. ¢Qué es mas eficiente, en términos clinicos, para el recién nacido a término o proximo al
término, ventilacion controlada por presion o por volumen?

22. Cuando es necesario un soporte respiratorio mecanico en el recién nacido, ¢qué es mas efi-
ciente en términos clinicos, la ventilacion sincronizada o la convencional no sincronizada?

23. En el recién nacido prematuro que se encuentra en VMC y se va a proceder a su retirada
por mejoria, ;qué es mas eficiente, en términos clinicos, la extubacion pasando por un
soporte transitorio de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?

24. En el recién nacido a término o préximo al término que se encuentra en VMC y se va a pro-
ceder a su retirada por mejoria, ¢qué es mas eficiente, en términos clinicos, la extubacion
pasando por un soporte transitorio de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?

25. ¢Existen diferencias clinicamente relevantes en el recién nacido prematuro, entre la extu-
bacion directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso intermedio por la ven-
tilacion convencional?

26. (Existen diferencias clinicamente relevantes en el recién nacido a término o préximo al tér-
mino, entre la extubacion directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso
intermedio por ventilacién convencional?

Busqueda bibliografica
3.2.1 Basqueda de posibles guias y/o protocolos de practica clinica

En primer lugar se ha realizado una busqueda de posibles guias o protocolos de practica clinica
para la ventilacion mecanica en neonatologia. Para ello se ha recurrido a las bases de datos MEDLINE
(PubMed) y TRIPDatabase utilizando las palabras claves “Mechanical Ventilation”, “Assisted Ventilation”
y el tipo de estudio como “Practice Guideline” o Systematic Reviews”. En concreto se ha utilizado:
“Mechanical Ventilation” [MeSH] AND Guideline [TP]; “Assisted Ventilation” [MeSH] AND Guideline [TP];
uso del filtro metodoldgico de “Clinical Queries” para “Systematic Reviews”; Practice Guideline [TP] OR
Guideline [TI*] AND “Mechanical Ventilation” [MeSH]; Practice Guideline [TP] OR Guideline [TI*] AND
“Assisted Ventilation” [MeSH]. También se ha ampliado la blsqueda introduciendo términos claves como
“protocol*” [TI], “consensus” [TI], “recommended” [TI].

De manera complementaria se ha consultado las bases de datos de los siguientes organismos
compiladores y/o elaboradores de guias: National Guideline Clearinghouse (http://www.guideline.gov/),
CMBA INFOBASE http://www.mdm.ca/, National electronic Library for Health (NeLH)
http://www.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder/, Agency for Health Research and Quality (AHRQ)
http://www.ahrg.gov/, GuiaSalud http://www.guiasalud.es/, Americam College of Physicians (ACP)
http://www.acponline.org/, Institute for Clical System Improvment (ICSI) health care guidelines
http://www.icsi.org/,  National  Health and Medical Research  Council (NHMRC)
file:///htpp//mww.hhmrc.gov.au, New Zealand Guidelines Group http://www.nzgg.org.nz/, Royal College
of Physicians Guidelines (RCP) http://www.rcplondon.ac.uk/, Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) http://www.sign.ac.uk/.

3.2.2 Bisqueda bibliogréfica relativas a las preguntas enunciadas

Se han consultado sin limite de tiempo hasta Abril 2008 las bases de datos MEDLINE (PubMed)
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y EMBASE. De modo resumido se han identificado los términos MeSH (“Medical Subjet Heading”) perti-
nentes en cada caso y a partir de ellos se ha elaborado la estrategia de bisqueda lo mas exhaustiva
posible, pero utilizando los limites “newborn” y del filtro metodoldgico para el tipo de estudio si fuera
conveniente. Ademas se ha investigado la base de revisiones sistematicas “Cochrane” y la base de
ensayos clinicos registrados en la misma. De manera adicional y partiendo de los articulos selecciona-
dos, se ha realizado una bisqueda manual de otros trabajos relevantes citados en ellos.

Criterios de seleccion de articulos y lectura critica

En la seleccion de los articulos se han considerado en primer lugar las Guias de Practica Clinica,
Revisiones Sistematicas, Metaanalisis y ensayos clinicos controlados (ECC). En su defecto se han teni-
do en cuenta los estudios de cohortes y casos controles, asi como las series de casos. Se han seleccio-
nado sdlo los estudios de intervencion realizados en humanos. Los articulos sobre conferencia de con-
senso, protocolos de ventilacion mecanica detallados en los ensayos clinicos y la opinidn de expertos se
ha utilizado cuando no existian otras evidencias. Finalmente, si nada de esto se encontrd, el grupo
redactor ha enunciado “puntos de buena practica clinica” basada en la experiencia clinica del grupo
redactor. Todos los articulos seleccionados han sido evaluados de manera individual por al menos dos
miembros del grupo de trabajo, con la ayuda de planillas de lectura critica?, y por los coordinadores si
no existi6 concordancia entre ellos.

Niveles de evidencia y grados de recomendacion

Se han utilizado las clasificaciones de la SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) que
se detallan seguidamentes.

1++ Metaanalisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ECC o ECC con muy bajo ries-
go de sesgos.

1+ Metaandlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECC o ECC con bajo riesgo de
Sesgos.

1- Metaanalisis, revisiones sistematicas de ECC o ECC con alto riesgo de sesgos.

2++ Revisiones sistematicas de gran calidad de estudios de cohortes o de casos—contro-

les, o estudios de cohortes o de casos—controles de gran calidad con muy bajo riesgo
de confusion o sesgos y alta probabilidad de establecer una relacion causal.

2+ Estudios de cohortes o de casos—controles bien realizados, con bajo riesgo de confu-
sion 0 sesgos y una moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

2— Estudios de cohortes o de casos—controles con alto riesgo de sesgos y un riesgo sig-
nificativo de que la relacion establecida sea no causal.

3 Estudios no analiticos, como informe de casos y serie de casos.
Opinion de expertos.
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Grados de Recomendacion

A Al menos un metaanalisis, revision sistematica de ECC o ECC clasificado como 1++y
directamente aplicable a la poblacion objeto de la guia; o un cuerpo de evidencia con-
sistente principalmente en estudios clasificados como 1+, directamente aplicables a
la poblacion objeto, y que demuestren gran consistencia de resultados entre ellos.

B Cuerpo de evidencia que incluya estudios clasificados como 2++, directamente apli-
cables a la poblacion objeto de la gufa, y que demuestren gran consistencia de resul-
tados entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 1++ 0 1+.

© Cuerpo de evidencia que incluya estudios clasificados como 2+, directamente aplica-
bles a la poblacién objeto de la guia, y que demuestren gran consistencia de resulta-
dos entre ellos; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2++.

D Niveles de evidencia 3 0 4, o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2+.

v Punto de buena préctica clinica basada en la experiencia clinica del grupo redactor.
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Sintesis
de |la

Pregunta 1

¢En qué situaciones clinicas no estaria indicado el inicio de la ventilacién mecénica
ante un recién nacido prematuro con disfuncion respiratoria, en el que generalmente la indi-
cariamos?

Hemos considerado esta situacion en el contexto de las maniobras de reanimacion cardiopulmo-
nar (RCP) neonatal. Existe un consenso internacional expresado a través del “Grupo de Trabajo sobre el
Soporte Vital Avanzado del Comité Internacional de Enlace sobre Resucitacion” (Internacional Liaison
Committee on Resuscitation: ILCOR)*. Este grupo esta integrado por la “American Heart Association”, el
“European Resuscitation Council”, el “Australian Resuscitation Council”, la “Heart and Stroke Foundation
of Canada”, la “Resuscitation Councils of Southern Africa” y el “Consejo Latino de América” para la
Resucitacion. Estas Ultimas normas fueron publicadas en noviembre de 2005 y bajo la recomendacion
de tipo lla (Aceptable y de utilidad aunque no probada definitivamente)® ® aconseja la no—reanimacion
en prematuros extremos de menos de 23 semanas de edad gestacional (EG) o menos de 400 g de peso
al nacimiento, y se iniciara en los de 25 semanas de EG o0 mayores sin compromiso fetal evidente. A su
vez observa que el seguimiento de estas guias debe ser interpretado en relacion con los resultados habi-
tuales en la regién. Este Consenso Internacional ha sido asumido por el Grupo de RCP Neonatal de la
Sociedad Espariola de Neonatologia’ (Nivel de evidencia 3—4).

Recomendaciones

v No iniciar la ventilacion mecénica en prematuros extremos de menos de 23 semanas de
EG 0 400 g. de peso al nacimiento. (Grado D)

V' |niciar la ventilacin mecanica en prematuros extremos = 25 semanas de EG, salvo com-
promiso fetal evidente como infeccion o hipoxia—isquemia. (Grado D)

v Enaquellas situaciones intermedias (= 23 y < de 25 semanas de EG), de prondstico incier-
to, se valoraré cada caso individualmente, teniendo en cuenta entre otras consideraciones
la opinién de los padres y la historia familiar, pudiéndose contemplar en cualquier momen-
to la limitacion del esfuerzo terapéutico segtin evolucion clinica. V'

Pregunta 2
¢En qué situaciones clinicas no estarfa indicado el inicio de la ventilacién mecénica

ante un recién nacido a término o préximo al término con disfuncidén respiratoria, en el que
generalmente la indicariamos?
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Al'igual que para los pretérminos, hemos considerado esta situacion como parte de las manio-
bras de reanimacion neonatal. También para estos recién nacidos existe un consenso internacional
expresado a través del mismo Grupo de Trabajo ILCOR. Las Gltimas normas fueron publicadas en
noviembre de 20054, y bajo la recomendacion de tipo ll-a®, aconseja la no-reanimacion de los recién
nacidos con anencefalia y anormalidades cromosomicas incompatibles con la vida, como por ejemplo
la Trisomia 13 y 18. A su vez, y bajo la recomendacion de tipo II-b® 9, aconseja el cese de la reanima-
cién en el recién nacido sin signos vitales tras haber realizado una reanimacion continua y adecuada
durante diez minutos. Este Consenso Internacional ha sido asumido por el Grupo de RCP Neonatal de la
Sociedad Espariola de Neonatologia’ (Nivel de evidencia 3-4).

Recomendaciones

V. No iniciar la ventilacion mecanica en aquel recién nacido con anencefalia o anormalida-
des cromosémicas confirmadas incompatibles con la vida, como la trisomia 13 6 18.
(Grado D)

V' No iniciar la ventilacion mecéanica en aquel recién nacido que, tras haber realizado una
reanimacion continua y adecuada durante diez minutos, no presente signos vitales.
(Grado D)

Pregunta 3

¢La intubacién sistemdtica en paritorio de los recién nacidos prematuros menores de 29
semanas es mas eficiente, en términos clinicos, que la intubacién selectiva?

No hay evidencia directa en la bibliografia de que la intubacién sistematica del recién nacido pre-
maturo menor de 29 semanas de gestacion, sea mas eficiente que la intubacion selectiva en relacion
con la morbi-mortalidad de los mismos y, actualmente, es un tema de controversia el manejo respira-
torio inicial de estos recién nacidos en la sala de partos. Tras la terapia inicial sustitutiva de administra-
cion de surfactante pulmonar para la profilaxis del sindrome de distrés respiratorio del prematuro, han
surgido diferentes corrientes de reanimacion en la sala de partos, que han ido desde la intubacion sis-
tematica de todos los prematuros menores de 29 semanas para la administracion de surfactante,
pasando por la intubacién selectiva de los que presentaron distrés respiratorio, hasta las posturas mas
actuales de intubacion para la administracion de surfactante y retirada rapida de la ventilacién mante-
niendo una presion positiva continua en la via aérea (CPAP), o la aplicacion desde las primeras respira-
ciones de una CPAP para asi favorecer la distension alveolar. Existe una revision sistematica Cochrane!?,
aunque los estudios incluidos recogen prematuros de hasta 35 semanas de EG, en la que se concluye
a favor de una estrategia de administracion precoz de surfactante seguida de breve periodo de ventila-
cion mecanica y posterior soporte con CPAP, en el supuesto de que aparezca distrés respiratorio que
requiera oxigenoterapia. Se observd menor incidencia de DBP o enfermedad pulmonar cronica (EPC),
menor necesidad de ventilacion mecanica y también mas consumo de surfactante (Nivel de evidencia
1+). En un estudio reciente, en el que se compara la estrategia de aplicar desde la sala de partos a los
menores de 28 semanas un soporte respiratorio tipo CPAP, y ventilacion con presion positiva mediante
mascarilla con un dispositivo llamado “NeoPuff” —que permite al operador controlar la presion inspira-
toria pico (PIP), la presion durante la espiracion (PEEP) y la frecuencia de la ventilacion— con un grupo
control y sin usar la intubacion, salvo indicacion por criterios de reanimacion, se observé que més de la
mitad no precis6 intubacion en la sala de partos y cuando tuvo que ser practicada ésta recayé de mane-
ra inversamente proporcional a la edad gestacional. Ademas, un 20% de los recién nacidos no necesi-
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taron intubacion en la primera semana de vida'® (Nivel de evidencia 1+). El ensayo COIN (CPAP versus
intubacion al nacimiento) recientemente finalizado y que reclutd 610 sujetos!2, ha demostrado que la
mitad de los recién nacidos menores de 29 semanas pueden ser manejados de forma segura, aunque
con mayor incidencia de neumotdrax, con CPAP nasal sin necesidad de intubacion ni de administracion
de surfactante, obteniendo unos resultados equiparables en cuanto a mortalidad y EPC respecto al grupo
de intubados al nacimiento (Nivel de evidencia 1+). Debe considerarse que tal estrategia probablemen-
te s6lo pueda aplicarse en recién nacidos que hayan recibido corticoides prenatales y respiren de mane-
ra espontanea a los cinco minutos de vida, aunque precisen algln tipo de soporte respiratorio, tal como
ocurri6 en el ensayo. A su vez, el Grupo de Reanimacidon Neonatal de la Sociedad Espafiola de
Neonatologia’ recomienda que todos los prematuros menores o iguales a 28 semanas de EG que no pre-
cisen intubacién electiva en la sala de partos, sean reanimados aplicando una CPAP/PEEP para evitar
atelectotrauma, siempre que las variables de reanimacion (frecuencia cardiaca, esfuerzo respiratorio y
color) sean positivas (Nivel de evidencia 4).

Recomendaciones

V. No se recomienda la intubacion sistematica en la sala de partos de los prematuros meno-
res de 29 semanas de EG. (Grado B)

V. Se recomienda reanimar en la sala de partos a todos los prematuros menores de 29
semanas de EG mediante un sistema (CPAP/PEEP), que permita aplicar presion positiva
en la via aérea, e intubar sélo a aquellos que lo precisen segtn criterios de reanimacion
universalmente aceptados. (Grado D)

V. Los prematuros menores de 29 semanas de EG que hayan recibido corticoides prenata-
les y que respiren espontaneamente a los cinco minutos de vida, pueden ser manejados
de forma segura sin necesidad de intubacion mediante la aplicacion de CPAP/PEEP, en el
Supuesto de precisar soporte por distrés respiratorio. (Grado B)

DECISION DE ESTRATEGIAS DURANTE LA VENTILACION MECANICA

Pregunta 4

En recién nacidos prematuros con disfuncién respiratoria que precisen iniciar ventila-
cién mecdnica, ;es m4s eficiente, en términos clinicos aplicarles ventilacién de alta frecuen-
cia que convencional?

Existe un considerable cuerpo de evidencia constituido por 18 ECC de aceptable calidad que
contabilizan 3.801 sujetos®-3. La mayoria de los prematuros incluidos han sido menores 30 semanas
de EG, que presentaban sindrome de distrés respiratorio (SDR), y ventilados con aparatos que poseen
un oscilador en la rama inspiratoria, pero difieren en variables como administracion de surfactante, que
no se hizo en los tres primeros estudios'®%, momento del inicio del soporte ventilatorio, diversos ven-
tiladores de alta frecuencia —al menos en el 80% de los sujetos se utilizd Sensor Medic 3100 A-y estra-
tegias de ventilacion. La mayorfa de los ensayos han considerado los resultados en mortalidad, EPC,
lesiones cerebrales de hemorragia intraventricular (HIV) y leucomalacia periventricular valorada por eco-
graffa. Solo tres estudios han publicado resultados de neurodesarrollo'® 27-2°- Estos estudios, a excep-
cion del dltimo que es de pequefio tamafio®, han sido considerados de manera conjunta en diversos
metaanalisis y una revision Cochrane 313" realizados durante los ltimos diez afios.
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Existe una fuerte y consistente evidencia de que la VAF, frente a la ventilacion convencional no
tiene efectos sobre la mortalidad (Nivel de evidencia 1++). La VAF mostr6 una ligera reduccion de la
EPC en los primeros ensayos, que ha resultado inconsistente en estudios posteriores y que no es signi-
ficativa de manera global (Nivel de evidencia 1+). Mediante el analisis acumulativo y recurrente reali-
zado en dos metaanalisis recientes®®%”, se ha podido demostrar que tanto el uso de surfactante como
el empleo de estrategias de proteccion pulmonar en la ventilacion mecanica convencional, moderaron
el relativo beneficio atribuido a la VAF en los primeros ensayos en cuanto a disminucion de EPC, de tal
manera que éste supuesto beneficio desaparecié cuando se optimizo la ventilacidn convencional. En
efecto, en aquellos estudios que emplearon estrategias definidas para la VMC consistentes en bajos
volimenes tidal (Vt) (< 6 ml/Kg)?2®, o frecuencias respiratorias (Fr) altas (= 60/minuto)2226.28 no se
observaron diferencias en la incidencia de EPC (Nivel de evidencia 1+). Los escapes aéreos ocurrieron
algo mas frecuentemente con la VAF, apareciendo este efecto adverso en uno de cada 26 pacientes ven-
tilados (Nivel de evidencia 1+).

El modo de ventilacion inicial en prematuros, si mecanica convencional o VAF, no tiene impacto
sobre la morbilidad en el neurodesarrollo (Nivel de evidencia 1+). Uno de los primeros ensayos mos-
tré mayor incidencia de déficit en el neurodesarrollo que se asocié con mayor incidencia de hemorragia
cerebral grado Il y IV en el grupo de VAF38, pero resultd inconsistente en estudios posteriores en los que
se empled con esta ventilacion, estrategia de alto volumen®”.

Recomendaciones:

V' En el SDR del prematuro que precise soporte de ventilacion mecanica, es indiferente
sobre el prondstico a los dos afios de edad que se utilize ventilacion convencional o de
alta frecuencia. (Grado A)

V' De utilizarse ventilacion convencional, las estrategias de proteccion pulmonar basadas en
bajos Vt y Fr altas son las que han conseguido mejores resultados. (Grado B)

Pregunta 5

En recién nacidos a término o préximo al término que presenten disfuncion respirato-
ria y precisen iniciar ventilacién mecénica, ;es mas eficiente, en términos clinicos, aplicarles
VAF que convencional?

S6lo se ha encontrado un ECC que compare VAF y VMC como eleccion inicial en la disfuncion
respiratoria del recién nacido a término o préximo al término®®. En este estudio multicéntrico, de tama-
fio pequefio, la causa de la disfuncion respiratoria en el 84% de los pacientes incluidos, fue la enferme-
dad parenquimatosa pulmonar —sepsis y/o neumonia—, y no se observaron diferencias en resultados cli-
nicos relevantes, aunque existio un cierto grado de contaminacion en el grupo de alta frecuencia (Nivel
de evidencia 1+).

Observaciones de series de casos con hernia diafragmatica sefialan un efecto beneficioso, en
base a controles historicos, cuando se utilizd la alta frecuencia en la estabilizacion preoperatoria®®4!
(Nivel de evidencia 3). No existen evidencias en humanos para el uso de VAF de primera eleccion en
el sindrome de aspiracion de meconio.
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Recomendaciones:

V' En la disfuncion respiratoria del recién nacido término o proximo al término que precise
soporte de ventilacion mecdnica, es indiferente sobre el prondstico a corto plazo que se
utilize ventilacion convencional o de alta frecuencia. (Grado B)

V' La VAF puede representar una mejor alternativa que la VMC en la estabilizacion preope-
ratoria de la hernia diafragmatica. (Grado D)

Pregunta 6

En recién nacidos prematuros con disfuncién respiratoria severa que ya se encuentran
en VMC, ;qué es més eficiente en términos clinicos, maximizar ésta o traspasar el paciente a
un régimen equivalente de alta frecuencia?

Falta evidencia que apoye el uso de la VAF como una medida eficiente en la situacion de dis-
funcion respiratoria severa complicada del recién nacido prematuro, como es el supuesto de enfise-
ma intersticial. A esta conclusion llega una revision Cochrane*?, que sélo pudo incluir un estudio
pequefio, realizado en la era anterior al uso sistematico de surfactante, utilizando un ventilador tipo
Jet y sin incluir evaluacion del neurodesarrollo*® (Nivel de evidencia 1-). Por otra parte, existen
observaciones de series de casos en los que la VAF se ha utilizado con éxito como técnica de resca-
te (Nivel de evidencia 3).

Recomendaciones:

V' No existen evidencias para recomendar sistematicamente VAF como técnica de rescate en
la situacion de disfuncion respiratoria severa del recién nacido prematuro, aunque podria
ser beneficiosa en casos seleccionados, preferentemente escapes aéreos. (Grado D)

Pregunta 7

En recién nacidos a término o préximo al término con disfuncion respiratoria severa
que ya se encuentren en VMC, ;qué es mas eficiente, en términos clinicos, maximizar ésta o
traspasar el paciente a un régimen equivalente de alta frecuencia?

No existen datos derivados de ECC que apoyen el uso sistematico de la VAF como estrategia de
rescate en el fallo respiratorio severo del recién nacido término o proximo al término**. Sélo se ha
encontrado un estudio y con problemas metodoldgicos, que no demostré diferencias entre la ventilacion
convencional y la de alta frecuencia®® (Nivel de evidencia 1-). Experiencia derivada de series de casos,
y datos epidemioldgicos que indican un descenso en el nimero de neonatos sometidos a oxigenacion
de membrana extracorpdrea (OME) por razén de fallo respiratorio*®, coincidiendo con la introduccion de
técnicas de rescate entre las que se encuentra el Oxido nitrico inhalado y la VAF, no permiten descartar
un posible efecto beneficioso de esta modalidad de soporte ventilatorio sobre la situacion respiratoria
de algunos pacientes (Nivel de evidencia 3).
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Recomendaciones:

V' No existen evidencias para recomendar sistematicamente la VAF como técnica de resca-
te en la situacion de disfuncion respiratoria severa del recién nacido término o proximo al
término, aunque podria ser beneficiosa en casos seleccionados. (Grado D)

Preguntas 8y 9

¢Cuéles son los objetivos gasométricos de la ventilacién mecénica en el recién nacido
prematuro?

¢Cuéles son los objetivos gasométricos de la ventilacién mecénica en el recién nacido
a término o préximo al término?

No existen datos derivados de ECC que apoyen de manera directa unos objetivos gasométricos
en la ventilacién mecénica en el recién nacido prematuro, asi como en el recién nacido término o pré-
ximo al término. La experiencia acumulada, principalmente de numerosos ensayos realizados con otros
fines en diferentes unidades de cuidados intensivos neonatales, y la opinion de expertos!6-18:3039 esta-
blecen de una manera homogénea y mayoritaria los valores gasométricos en sangre arterial para la nor-
mocapnia entorno a 35-50 mmHg, con valor de pH entre 7.25-7.45; y consideran como “hipercapnia
permisiva” valores mas elevados de PaCO,, siempre con pH > 7,20. Del mismo modo, los valores de
Pa0, para la normoxemia en recién nacidos pretérminos se fijan entre 50-60 mmHg en sangre arterial
y para recién nacidos a término entre 50-70 mmHg (Nivel de evidencia 4).

En relacion a la hipercapnia permisiva como estrategia protectora pulmonar durante la ventilacion
mecanica, existe una revision Cochrane*’ que analiza dos ensayos controlados*®4°. De esta evidencia, cir-
cunscrita a un total de 269 recién nacidos prematuros menores de 1.000 g en su mayoria, no puede infe-
rirse un beneficio global para la hipercapnia permisiva, aunque se reconoce la necesidad de mas investi-
gacion (Nivel de evidencia 1+). Debe tenerse también en cuenta que estos estudios aportan datos rela-
tivos al neurodesarrollo, por lo que existe incertidumbre en el momento actual sobre el nivel “seguro” para
la PaCO,. No esta determinado por ahora el rango ideal para la referida PaCO, en prematuros, y mucho
menos en recién nacidos a término, si tal rango existe. Puede que no sea el mismo para todos los recién
nacidos, sino que puede variar segun el peso al nacer y/o la EG (Nivel de evidencia 3-4).

Recomendaciones:

v Los valores de referencia generalmente aceptados de forma mayoritaria en la practica cli-
nica, establecen la normocapnia en sangre arterial entre 35-50 mmHg, y la normoxemia
entre 50-60 mmHg para el recién nacido prematuro, y entre 50—-70 mmHg para el naci-
do a término o proximo al término, y siempre que el pH se encuentre entre 7,25-7,45.
(Grado D)

v No existen evidencias suficientes, ni a favor ni en contra, para recomendar de manera
rutinaria la “hipercapnia permisiva” —definida con valores mas elevados de PaCO2 y pH
> 7,20- como una estrategia que reduzca mortalidad, morbilidad respiratoria o déficit en
el neurodesarrollo. (Grado B)
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Preguntas 10y 11

En la VAF, ¢ cuél es la frecuencia mas eficiente en términos clinicos para el recién naci-
do prematuro?

En la VAF, ¢ cuél es la frecuencia mas eficiente en términos clinicos para el recién naci-
do a término o préximo al término?

No existen datos derivados de ECC que apoyen cual es la frecuencia mas eficiente a emplear en
recién nacidos prematuros ni en términos o préximos al término, cuando son ventilados con alta fre-
cuencia. Sin embargo, si que existe una considerable experiencia y también un consenso implicito o
explicito de expertos, sobre los protocolos de aplicacion practica de esta modalidad ventilatoria®®-
28,39,40,43,4550-52 (Njjvel de Evidencia 4). Asi, en la VAF la frecuencia puede ser muy variable con rangos
entre 4 y 28 Hz, dependiendo también del dispositivo utilizado, pero raramente se utilizan frecuencias
menores a 4 Hz y mayores a 15 Hz. En general, mientras mayor es el peso del paciente, menor es la fre-
cuencia utilizada, sugiriéndose en los RN de muy bajo peso —menores de 1.500 g— iniciar con 15 Hz y
en los de mayor peso con 10 Hz, y hacer ajustes a la baja si se precisa mejorar la ventilacion una vez
que la amplitud es maxima. Por otra parte, segln el tipo de ventilador se recomiendan ciertas frecuen-
cias “estandares”. Por ejemplo, en el oscilador Sensor Medics 3.100A, la frecuencia recomendada para
un RN pretérmino de muy bajo peso es de 15 Hz y para uno de término o cercano al término de 10 Hz.
En cualquier caso, si se piensa que los beneficios tedricos de la VAF se deben a su capacidad de con-
seguir un buen intercambio gaseoso con Vt pequefios, tiene sentido utilizar las frecuencias mas altas
que permitan un adecuado transporte de gases.

Recomendaciones:

v No es posible hacer recomendaciones basadas en ECC sobre la frecuencia mas eficiente
a emplear en la VAF, tanto en recién nacidos prematuros como en términos o proximos
al término. La frecuencia “optima” en cada caso podria estar en funcion del peso corpo-
ral, la caracteristicas mecanicas del pulmdn, el dispositivo utilizado y la estrategia de ven-
tilacion seleccionada. (Grado D)

Preguntas 12y 13

En la VAF, ;cual es la PMA més eficiente en términos clinicos para el recién nacido pre-
maturo?

En la VAF, ¢cual es la PMA maés eficiente en términos clinicos para el recién nacido a
término o préximo al término?

No existen evidencias derivadas de ECC en las que poder confiar para establecer la PMA “6pti-
ma” en la VAF. Al igual que para la frecuencia ventilatoria, si que existe un cuerpo de experiencia exten-
sa basada principalmente en conceptos fisiopatoldgicos y opinion de expertost3-28.:39.40:43,45,50-52 (Njye|
de Evidencia 4). Es esta la evidencia que soporta principalmente el manejo practico de la VAF en las
unidades neonatales.

Se considera como més eficiente aquella presion media necesaria para conseguir y mantener el
reclutamiento alveolar, que permita una adecuada oxigenacion con fraccion inspirada de oxigeno (Fi0,)
menor o igual a 0,6 y que al mismo tiempo evite el atelectrauma. Se suele alcanzar mediante incremen-
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tos de 1 a 2 cm H,0 hasta lograr una satisfactoria oxigenacion y/o hasta evidenciar en la radiografia de
torax signos de hiperinsuflacion pulmonar, tal como pueden sugerir el aplanamiento diafragmatico y/o
la visualizacion de mas de nueve espacios intercostales o de ocho en caso de existir fugas aéreas.

No existe un nivel predeterminado de presién media en la via &rea que no pueda superarse, ya
que este va a depender de las propiedades mecénicas del pulmdn, extremadamente variables para cada
paciente en tratamiento. De manera inversa, tampoco existe un nivel predeterminado de presion media
tal que deba mantenerse necesariamente, sobre todo si origina un compromiso hemodindmico y no se
constata, por otra parte, un beneficio en la aireacion pulmonar y/o en el intercambio gaseoso. Se reco-
noce como uno de los mayores desafios al que se enfrenta el clinico cuando ventila a un paciente con
VAF, el tratar de mantener un satisfactorio u 6ptimo volumen pulmonar dentro del estrecho margen que
suele existir entre la atelectasia y la sobredistension del pulmén, y todo ello en unas condiciones cam-
biantes segun las diferentes fases por las que discurre el proceso patoldgico subyacente. Se constata
que la radiografia de térax es el método mas extendido para evaluar el grado de insuflacion pulmonar,
aunque también se reconozca que no sea el ideal.

Recomendaciones:

V' No es posible hacer recomendaciones basadas en ECC sobre la presion media mas efi-
ciente a emplear en la ventilacion de alta frecuencia, tanto en recién nacidos prematuros
como en términos o proximos al término. La PMA “Optima’a utilizar en la VAF debe indli-
vidualizarse en cada caso. (Grado D)

Preguntas 14 y 15

En el recién nacido prematuro que esté siendo ventilado convencionalmente, ¢cuél es
la PMA por encima de la cual seria esperable un aumento significativo de complicaciones cli-
nicamente relevantes?

En el recién nacido a término o préximo al término que esté siendo ventilado conven-
cionalmente, ¢cudl es la PMA por encima de la cual seria esperable un aumento significativo
de complicaciones clinicamente relevantes?

No hay evidencias extraidas de ECC que permitan establecer una estrategia clara para evitar el
dafio pulmonar inducido por la ventilacion mecanica®®->4, Estudios de experimentacion animal soportan
el concepto que la lesion pulmonar inducida por la ventilacidn puede deberse a fuerzas mecanicas que
ponen en marcha una reaccion inflamatoria®. Parece que dicha lesion ocurre cuando existe un cierto
grado de sobredistension pulmonar, por lo que seria de la mayor importancia el volumen al final de la
inspiracion y, en consecuencia, la dinamica de presiones que determinan aquel —PIP, PMA y PEEP-. La
VAF se propuso como una estrategia ventilatoria protectora al conseguir una distension alveolar cons-
tante, evitando el atelectrauma y una adecuada ventilacion con bajos Vt. Aunque una intensa investiga-
cion clinica no ha demostrado un beneficio claro en el distrés respiratorio del prematuro®-%, los con-
ceptos fisiopatoldgicos de proteccion pulmonar derivados de ella se han aplicado en las estrategias de
VMC. Asi se ha adoptado la ventilacion guiada por bajos Vt a una PEEP suficiente para evitar el atelec-
trauma?>26, Ademas, en casos seleccionados como puede ser el fallo respiratorio severo, se piensa que
la VAF puede ser la estrategia de proteccion pulmonar mas eficiente* y es, por ello, que la inmensa
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mayoria de las unidades neonatoldgicas, tienen unos criterios protocolizados para realizar la transicion
desde la ventilacion convencional. Dichos criterios cambian de unos centros a otros, pero suelen incluir
una combinacion de requerimientos de oxigeno y de presién necesaria para mantener una adecuada
expansion pulmonar y eliminacion de CO,. Ademas, los beneficios esperados deberian ser optimos si se
inicia la VAF en fases no tan severas del fallo respiratorio, cuando se ha llegado a la conviccién de que
ésta es la mejor manera de mantener el reclutamiento alveolar con el menor riesgo de barotrauma (Nivel
de evidencia 3-4).

Recomendaciones

v No se puede precisar en base a ECC un determinado valor umbral de “seguridad” en la
PMA aplicada tanto a recién nacidos prematuros como a términos ventilados convencio-
nalmente, tal que al sobrepasar éste aumenten significativamente las complicaciones cli-
nicas relevantes. En la disfuncion respiratoria moderada o severa de un paciente deter-
minado, puede ser mas fdcil y seguro mantener una dptima expansion pulmonar cuando
se ventila con VAF que con convencional. (Grado D)

v Es recomendable disponer de criterios objetivos y fiables para guiar la transicion de la venti-
lacién convencional a la VAF, en el supuesto de disfuncion respiratoria moderada o severa. (V)

Preguntas 16y 17

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢ existen diferencias clinicamente rele-
vantes entre la sedacién rutinaria, la no sedacién y la sedacién a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢ existen diferen-
cias clinicamente relevantes entre el uso rutinario de la sedacién la no sedacién y la sedacién
a demanda?

Existen dos revisiones sistematicas Cochrane que han considerado el topico de la sedacién y/o
analgesia administrada durante la ventilacion mecanica del neonato®%’. La primera se centrd en el uso
de midazolan en infusion intravenosa®® y analizo tres ensayos clinicos con un total de 148 neonatos
menores de 33 semanas de edad gestacional 0 2.000 g de peso®®-%, todos en VMC. Un estudio que
comparaba midazolan con placebo o morfina®®, observé un significativo aumento de efectos adversos
—muerte, hemorragia cerebral severa o leucomalacia periventricular— en el grupo de midazolan; ade-
mas, el metaandlisis de los otros dos estudios incluidos que compararon midazolan con placebo®60,
observd una estancia en la UCIN mas larga en el grupo de intervencion. La revision concluye que no exis-
ten evidencias que apoyen el uso en prematuros de midazolan con fines sedativos durante la estancia
en la UCIN, y ademas aprecia serias dudas acerca de su seguridad®® (Nivel de evidencia 1+).

La segunda revision Cochrane®’ estudié el uso de opioides durante la VMC. Considerd un total
de 13 estudios®-73, con un total de 1.505 nifios en su mayoria menores de 33 semanas, entre los que
destaca un gran estudio multicéntrico que recluté 898 sujetos y compard morfina con placebo%?.
Concluye que no hay suficientes datos para recomendar el uso rutinario de opidceos en neonatos some-
tidos a ventilacion mecénica; aunque alivien el dolor de forma variable, no es ni peor ni mejor que otras
drogas o placebo en términos de eficiencia clinica (Nivel de evidencia 1+).
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No existen datos derivados de ensayos clinicos que hayan evaluado el uso de la sedacion ruti-
naria con opioides 0 midazolan en neonatos a término ventilados convencionalmente. Tampoco para el
supuesto de la VAF, tanto en recién nacidos prematuros como a término.

Recomendaciones:

V' No es recomendable la sedacion sistematica con midazolan de los recién nacidos prema-
turos sometidos a VMC. Su uso en estas circunstancias se asocia con efectos adversos
relevantes —muerte, hemorragia cerebral, leucomalacia periventricular—, y prolonga la
estancia en UCIN. (Grado A)

V' No existen evidencias que apoyen el uso sistematico de opioides en el recién nacido pre-
maturo sometido a ventilacion mecanica convencional. (Grado A)

V' Aunque no existen evidencias directas en recién nacidos a término sometidos a VMC, ni
en el supuesto de prematuros o términos en régimen de VAF, tampoco Se recomienda en
estos supuestos la sedacion sistematica con midazoldn u opioides. (Grado B)

V' Se acepta la administracion de manera puntual de drogas —benzodiacepinas u opioides—
con fines sedativos al paciente sometido a ventilacion mecanica. En estos casos se reco-
mienda realizar preventivamente evaluacion clinica completa orientada a detectar proble-
mas de ventilacion —obstruccion y/o malposicion del tubo endotraqueal-, cambios en el
nivel de soporte respiratorio por agravamiento de su situacion clinica o aparicion de com-
plicaciones —fugas aéreas— y necesidad de ajustes en el régimen ventilatorio. Si final-
mente se administra la droga, es recomendable evaluar tanto los efectos clinicos inme-
diatos como gasométricos que produzca. (V)

Preguntas 18y 19

Durante la VMC en el recién nacido prematuro, ¢ existen diferencias clinicamente rele-
vantes entre el uso rutinario del blogueo neuromuscular, el no uso y el uso a demanda?

Durante la VMC en el recién nacido a término o préximo al término, ¢existen diferen-
cias clinicamente relevantes entre el uso rutinario del bloqueo neuromuscular, el no uso y el
uso a demanda?

Una revision Cochrane reciente’™ ha incluido seis ECC>-8% en los que se compara el uso siste-
matico del bloqueo neuromuscular con pancuronio durante la ventilacion mecanica, con la parélisis
selectiva 0 no uso de parélisis neuromuscular en nifios prematuros. No existen datos derivados de ensa-
yos clinicos en nifios a término en los que se haya utilizado pancuronio u otros bloqueantes neuromus-
culares. En total se consideran 486 sujetos, todos ellos menores de 34 semanas que recibieron ventila-
cién mecanica por SDR. La mayoria de los estudios valoran resultados de mortalidad, incidencia de sin-
drome de escape aéreo, EPC y HIV. En ninguno de ellos se tuvieron en cuenta resultados de la funcion
pulmonar y neurodesarrollo a largo plazo.

Del metaanalisis de estos estudios, se concluye que el uso selectivo de blogqueo neuromuscular
con pancuronio en aquellos pacientes que presenten una respiracion asincronica con el respirador, pro-
duce una reduccidn significativa en la incidencia de HIV y de sindromes de escape aéreo. Tales diferen-
cias no se observaron con el uso sistematico de bloqueantes neuromusculares. No existen resultados
de la funcién pulmonar ni del desarrollo neurorolégico a largo plazo, ni tampoco de los riesgos asocia-
dos a su uso prolongado.
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La validez externa de estos estudios es limitada. Tan solo uno de ellos incluyd el uso de surfac-
tante para el tratamiento del SDR y s6lo uno usd sedacion sistematica en el grupo control. Los resulta-
dos de estos estudios no son totalmente extrapolables a nuestra préctica clinica habitual. (Nivel de evi-
dencia 1-) En la actualidad, la generalizacién de practicas como la administracion de corticoides pre-
natales, surfactante, modalidades sincronizadas disponibles en los respiradores mas modernos, asi
como la administracion puntual de analgésicos y sedantes, tienen todas un efecto positivo en la evolu-
cion de los recién nacidos ventilados, tanto consideradas individualmente como de forma conjunta.

Recomendaciones

V. No se recomienda la utilizacion sistemética de bloqueantes neuromusculares en neona-
fos prematuros que reciben ventilacion mecanica, aunque su administracion puntual
podria ser beneficiosa en aquellos que respiren asincronicamente con el respirador.
(Grado D)

V. No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, acerca del empleo de blo-
queantes neuromusculares en el neonato a término o proximo al término en VMC, ni en
el supuesto de pacientes sometidos a VAF. No obstante, se reconoce que pueden tener
un efecto beneficioso, empleados junto a sedantes, en situaciones clinicas que cursan
con hipertension pulmonar. v

Preguntas 20y 21

¢ Qué es mas eficiente en términos clinicos para el recién nacido prematuro, ventila-
cioén controlada por presién o por volumen?

¢ Qué es més eficiente en términos clinicos para el recién nacido a témino o préximo
al término, ventilacion controlada por presién o por volumen?

Existen nueve ECC que comparan la asistencia respiratoria con presion limitada ciclada por tiem-
po con alguna modalidad de volumen controlado (VC). De los nueve ensayos clinicos, ocho han sido con-
siderados de forma conjunta en una revision Cochrane81-8%, El otro ensayo clinico ha sido publicado
recientemente®®, El total de sujetos de los cinco ECC finalmente analizados ha sido de 287 neonatos pre-
maturos. La mayoria de los estudios han incluido prematuros menores de 34 semanas de EG. No hay
diferencias significativas en los estudios en cuanto al uso de esteroides prenatales maternos ni al uso
de surfactante en el neonato. No hay cegamiento de los cuidadores ni de los que evaluan los resultados
de los ensayos, salvo en uno de ellos. La mayoria de los estudios han considerado los resultados de mor-
talidad, EPC, HIV, duracién de la asistencia respiratoria y tasa de neumotérax. No hay datos de resulta-
dos sobre el crecimiento, desarrollo neuroldgico a largo plazo o muerte tras el alta hospitalaria.

El uso de estrategias de asistencia respiratoria con alguna modalidad de VC —volumen predefi-
nido o garantizado— es un método seguro y eficaz en recién nacidos prematuros de muy bajo peso y
extremadamente bajo peso al nacer con SDR (Nivel de evidencia 1+). No hay diferencias significativas
en cuanto a la mortalidad al alta hospitalaria entre los grupos con asistencia respiratoria con VC y con
presion limitada ciclada por tiempo (Nivel de evidencia 1++). Aunque la reduccion de la DBP esta en
el limite de la significacion estadistica, si que se observan otros efectos que favorecen nitidamente al
grupo de volumen predefinido. Estos beneficios se concretan en una reduccion en la duracién de la asis-
tencia respiratoria e incidencia de neumotdrax y HIV severas (grado Il-IV) (Nivel de evidencia 1+).
También se aprecia una tendencia a una mas rapida extubacion en recién nacidos prematuros ventila-
dos con volumen garantizado, que es significativa en los menores de 1.000 g (Nivel de evidencia 1+).
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Pese a las ventajas encontradas, éstas deben tomarse con cautela dado el pequefio nimero de neona-
tos incluidos en este andlisis. Por otra parte existen otros dos estudios con resultados contradicto-
rios8.88, comparando la eficacia de la modalidad de volumen garantizado en un caso y VC regulado por
presion en el otro, con una modalidad sincronizada limitada por presion, sin evidenciarse en ninguno de
los dos estudios diferencias en cuanto a tiempo de extubacion ni a mortalidad entre una y otra modali-
dad (Nivel 1+ de evidencia).

No existen datos derivados de ECC en el recién nacido a término o casi a término, que compa-
ren el uso de la asistencia respiratoria mediante presion limitada ciclada por tiempo con alguna moda-
lidad de volumen garantizado.

Recomendaciones

V' En el SDR del recién nacido prematuro, la ventilacion mecanica en modalidad volumen
predefinido o garantizado —VC- es segura y eficaz, por lo que podria ser una alternativa
a la modalidad presién control (Grado A).

V' No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, acerca del empleo de moda-
lidades de volumen predefinido o garantizado en el recién nacido a término o préximo al
término. Sin embargo, nada impide extrapolar, a priori, los efectos positivos conseguidos
en prematuros con esta modalidad. (Grado B)

Pregunta 22

Cuando es necesario un soporte respiratorio mecénico en el recién nacido, ¢qué es
mas eficiente en términos clinicos, la ventilacién sincronizada o la convencional no sincroni-
zada?

Es una realidad bien documentada que la mayoria de los neonatos ventilados mecanicamente
realizan respiraciones espontaneas. Se piensa que la sincronizacion de los esfuerzos respiratorios del
paciente con la fase inspiratoria del respirador haria posible un correcto intercambio gaseoso con meno-
res presiones en la via aérea, reduciéndose de esta manera el riesgo de barotrauma y consecuentemen-
te las fugas aéreas y la lesion pulmonar inducida por la ventilacion mecénica. Se han recuperado un total
de 11 ensayos clinicos®®-%° que han sido analizados conjuntamente en una revision Cochranel®, En
estos ensayos se intentd conseguir la sincronizacion paciente—maquina mediante diferentes estrategias
—ventilacién con presion positiva a frecuencias altas (HFPPV), ventilacion iniciada por el paciente (PTV)
y ventilacion mandatoria intermitente y sincronizada (SIMV)—, aunque ninguno de ellos proporciond
pruebas de que hubiera conseguido tal objetivo. Todos los estudios se realizaron en prematuros que pre-
sentaron SDR. La estrategia HFPPV frente a la VMC presentd una menor incidencia de fugas aéreas, y la
PTV/SIMV en un acortamiento del periodo de ventilacién mecanica; ninguna de ellas se asocié con dife-
rencias en mortalidad ni morbilidad respiratoria 0 neuroldgica, aunque si se observo una tendencia no
significativa a menor mortalidad con la estrategia HFPPV versus VMC y hacia una mayor mortalidad con
PTV versus SIMV. PTV comparada con SIMV se asoci6 con una duracién mas corta de la fase de deste-
te (Nivel de evidencia 1+).

No existen evidencias extraidas de ensayos clinicos en las que sustentar una eventual decision
sobre una estrategia en particular de sincronizacién paciente—-maquina, cuando se ventila mecanica-
mente a un recién nacido a término o préximo al término. Si bien podrian ser extrapolables las conclu-
siones alcanzadas en prematuros.
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Recomendaciones

V' En el SDR del recién nacido prematuro, las estrategias de frecuencias ventilatorias altas
tendentes a conseguir la sincronizacion paciente-maquina, son preferibles a aquellas con
frecuencias bajas, menores de 60 al minuto. (Grado A)

V. Entre las estrategias de sincronizacion, la HFPPV parece tener los mejores resultados en
la fase de estado del SDR del prematuro, mientras que la PTV y SIMV serian las preferi-
das para el destete. (Grado B)

V' No existe evidencia derivada de ECC, ni a favor ni en contra, en el grupo de recién naci-
dos a término o proximo al término, acerca de estrategias de sincronizacion
paciente—respirador. Si bien nada impide extrapolar las conclusiones alcanzadas en pre-
maturos con dichas estrategias. (Grado B)

Preguntas 23y 24

En el recién nacido prematuro que se encuentra en VMC y se va a proceder a su reti-
rada por mejorfa, ;qué es mas eficiente en términos clinicos, la extubacién pasando por un
soporte transitorio de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?

En el recién nacido a término o préximo al término que se encuentra en VMC y se va a
proceder a su retirada por mejorfa, ;qué es mds eficiente en términos clinicos, la extubacién
pasando por un soporte transitorio de CPAP nasal o procediendo directamente sin ella?

Existen once ECC que comparan la extubacion pasando por un soporte transitorio de CPAP nasal
frente a la extubacion sin ella. De los once ensayos, diez han sido analizados de manera conjunta en una
revision Cochrane®-119, siendo dos de ellos excluidos por razones metodoldgicas. EI nimero total de
sujetos de los nueve ensayos clinicos finalmente analizados es de 823 neonatos. La mayoria de los pre-
maturos incluidos eran menores de 1.500 g, y han considerado los resultados del fracaso de extubacion
por fallo respiratorio —tal como se define por la presencia de acidosis respiratoria, aumento de los reque-
rimientos de oxigeno y/o apnea frecuente o severa— la necesidad de reintubacion endotraqueal y la
necesidad de oxigeno a los 28 dias de vida.

La CPAP nasal es efectiva en prevenir el fallo respiratorio —presencia de acidosis respiratoria,
aumento de los requerimientos de oxigeno o apnea frecuente o severa— en recién nacidos prematu-
ros tras la extubacion (Nivel de evidencial++). Sin embargo, no hay diferencias significativas en las
cifras de reintubacion ni tampoco en los requerimientos de oxigeno a los 28 dias de vida (Nivel de
evidencia 1++).

En el caso de recién nacido a término o préximo al término, no existen datos derivados de ensa-
yos clinicos controlados que permitan apoyar una decision acerca de un eventual empleo de CPAP nasal
como una estrategia sistematica que facilite la estabilidad respiratoria tras la extubacion.

Recomendaciones:
V' En recién nacidos prematuros el uso de CPAP nasal es efectivo en la prevencion del fallo

respiratorio tras la extubacion, aunque no evita la reintubacion ni la necesidad de oxige-
no a los 28 dias de vida. (Grado A)
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V' La mayoria de los prematuros que se benefician de CPAP nasal tras extubacion, son
menores 1.500 g a los que se le aplica durante un tiempo variable presiones iguales o
mayores de 5 cm de H,0. (Grado B)

V. No existe evidencia derivada de ECC que permita apoyar o rechazar el uso sistematico de
CPAP nasal en recién nacidos a término o proximo al término, como estrategia que faci-
lite la estabilidad respiratoria tras la extubacion. El equipo de trabajo considera que este
grupo de recién nacidos presenta diferencias significativas que impiden extrapolar la con-
clusion alcanzada con los prematuros. V'

Preguntas 25y 26

¢Existen diferencias clinicamente relevantes en el recién nacido prematuro, entre la
extubacion directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso intermedio por la
ventilacién convencional?

¢ Existen diferencias clinicamente relevantes en el recién nacido a término o préximo
al término, entre la extubacion directa desde la VAF y la que se practica a través de un paso
intermedio por ventilacién convencional?

No existen datos derivados de ECC que comparen la extubacion directa desde VAF con la extu-
bacién a través de un paso intermedio de ventilacion convencional. Sin embargo, si que existe una
amplia experiencia derivada de los estudios disefiados para comparar VAF y VMC como estrategia ven-
tilatoria electiva en el distrés respiratorio del prematuro®3-%°, que en su mayoria no permitieron el cam-
bio de VAF a VMC en el momento del destete del respirador, por lo que puede analizarse como una cohor-
te de ventilados con VAF. Pues bien, estos estudios han probado que la extubacion directa desde VAF es
posible y segura (Nivel de evidencia 2++).

En la poblacion de recién nacidos a término o préximo al término que son sometidos a VAFO,
tampoco se encontraron ensayos clinicos en los que eventualmente sustentar una decision sobre la
estrategia de destete mas eficiente. A priori nada impide que podamos extrapolar la conclusién alcan-
zada en los prematuros (Nivel de evidencia 2++), tal y como resulto en una serie de casos.

Recomendaciones:

V' En los recién nacidos prematuros es posible y sequra la extubacion directa desde la VAF,
sin necesidad de paso intermedio por alguna modalidad de VMC. (Grado B).

V' Los efectos beneficiosos conseguidos en los prematuros con el soporte transitorio de CPAP
nasal postextubacion desde la VMC, pueden extrapolarse para el supuesto de la VAF.

V. Aunque no existen evidencias que apoyen una estrategia en particular como la mas efi-
ciente para proceder a la extubacion en el grupo de recién nacidos a término o proximo
al término, nada impide extrapolar, al igual que ocurre en los prematuros, que sea posi-
ble y segura la extubacion directa desde la VAF. (Grado C)
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A priori, no se aprecian barreras significativas que impidan llevar a la practica las recomenda-
ciones que aqui se formulan. En efecto, esta es la conclusion principal de la fase de prueba llevada a
cabo en nuestro hospital tendente a detectar posibles dificultades en la implantacion generalizada. No
obstante, conviene tener en cuenta algunas consideraciones practicas para su aplicacion en dmbitos
locales.

1. Recursos materiales y estructurales:

v Es necesario incorporar a los paritorios oximetros que permitan practicar la RCP con el
oxigeno necesario en el rango 0,21-1%.

v Se precisan sistemas similares al “Neo—puff” que permitan ayudar a la distension pulmonar
en el prematuro desde las primeras insuflaciones. Estos aparatos consiguen tal objetivo con-
trolando de manera correcta un nivel excesivo de presiones en la via aérea. Para tal fin podri-
an reutilizarse los antiguos respiradores Sechrist de que dispone adn la unidad.

2. Recursos humanos:

La Unidad cuenta con personal experimentado para aplicar las diferentes modalidades de ven-
tilacion mecénica propuestas. El personal médico que diariamente toma decisiones de ventiloterapia ha
participado activamente en la elaboracion de esta guia, lo que garantiza su conocimiento e implicacion
en la misma. En nuestras circunstancias, seria recomendable realizar un plan de difusion interna dirigi-
do sobre todo a médicos residentes en trénsito por la unidad y también al personal de enfermeria, para
que asi pueda realizar con conocimiento de causa sus funciones de monitorizacion y vigilancia.

No se espera que la puesta en marcha de esta guia vaya a suponer interferencias con la asis-
tencia clinica rutinaria en otras reas de la unidad de neonatologia ni en el resto del hospital. No se trata
de la implantacion de algo nuevo, sino de mejorar algo que ya funciona con normalidad. Sus efectos en
todo caso deben ser positivos.

Es el interés del grupo elaborador no sélo hacer una buena difusion interna para que sea cono-
cida por todos los implicados, con especial énfasis en los médicos residentes en formacion, sino tam-
bién de dar a conocer el documento a todo el que pueda estar interesado. En este sentido, se va a remi-
tir al Ministerio de Sanidad y Consumo, Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, Consejerias de
Salud de las CC.AA. con responsabilidades asistenciales, Asociacion Espafiola de Pediatria, Sociedad
Espafiola de Neonatologia, Sociedades Cientificas de Neonatologia, de los paises de habla en castella-
no y Sociedad Portuguesa de Neonatologia.
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Por otra parte, el equipo elaborador es consciente de que no es suficiente con establecer reco-
mendaciones bien fundamentadas con la mejor evidencia cientifica aplicable en un escenario clinico
concreto. Es necesario, ademas, realizar un esfuerzo adicional con el objetivo de garantizar que efecti-
vamente tales recomendaciones se incorporan a la practica clinica rutinaria y también de actualizacion
periodica. Por esta razon esta guia sera revisada en el plazo de tres afios y se han formulado indicado-
res que faciliten las tareas de evaluacion, tanto de la implantacion como de los objetivos que se persi-
guen con la misma.

Se proponen indicadores que reflejen la practica seguida en recién nacidos sometidos a venti-
lacion mecanica y que se registren de forma sistematica en la historia clinica. Pretenden monitorizar y
evaluar la ventilacién mecanica prestada, sus posibles cambios a lo largo del tiempo y su impacto en
los resultados clinicos. La relacion que sigue, que no pretende ser exhaustiva, comprende simplemente
los que nos han interesado y que pueden extraerse en su mayor parte directamente de la explotacion
del formato digital de historia clinica que nuestro hospital posee. Este formato digital consiste en una
hoja especifica para el paciente neonatolégico que nuestra propia unidad disefié en colaboracion con el
Servicio de Informéatica y Documentacion.

Horas de VM" paciente—afio. Total de horas de VM en un afio/Total de pacientes
sometidos a VM en un afio

Reanimacion CPAP en < 29 semanas RN < 29 semanas reanimados con CPAP/Total < 29

en paritorio. semanas.

Pacientes ventilados con alguna modalidad Pacientes ventilados con alguna modalidad contro-

controlada por volumen. lada por volumen/Total de pacientes sometidos a
VM.

Extubacion con soporte CPAP nasal en Paciente extubados con soporte CPAP nasal/Total

ventilacion controlada por volumen. de pacientes sometidos a VM < 1.500 g

VAF en < de 34 semanas Pacientes < de 34 semanas en régimen de
VAF/Total de pacientes < 34 semanas sometidos a
VM.

Uso de la VAF Total de horas de VAF/Total de horas de ventilacion
mecanica.

Prevalencia de EPC < 1.500 g Pacientes < 1.500 g que cumplen criterios de EPC/
+ Total de pacientes < 1.500 g.

Prevalencia de escapes aéreos Pacientes que han presentado algiin escape aéreo
mientras estan en VM/Total de pacientes sometidos
a VM.

Ventilacién guiada por volimenes. N° de hojas™ de VM que contiene el dato del Vit y
volumen minuto/Total de hojas para cada paciente.

Rescate para la VAF Constancia en hoja de VM del 1.0 previo al inicio de

VAF/Total de pacientes sometidos a VAF.

" VM: ventilacion mecénica

™A cada paciente que entra en VM se le abre una hoja de registro por cada dia que permanece en esta situacion, y que
esta integrada dentro de la hoja de constantes vitales de la UCIN.

+ SegUn criterios internacionalmente aceptados®®®.
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Anexo |
Sala de Partos Otro escenario
¢ En gqué situaciones no iniciar VM?
o ¢ En qué situaciones iniciar VM?
Q
= ¢, Cémo evaluar la necesidad de VM?
w
(]
§ < 34 semanas EG Cualquier EG
i
¢Intubacion sistematica en < 29 s? ; Ventilacion de alta frecuencia
¢, Soporte CPAP en todos? convencional?
< 34 semanas > 34 semanas EG

¢ Ventilacion controlada por presién o por volumen?
VM sincronizada o no sincronizada?
¢ Es necesaria la sedacion con o sin pardlisis en los

pacientes sometidos a VMC o VAF?

¢+, Cual es la mejor estrategia de sincronizacion paciente-maquina?

FASE DE ESTADO

En el fallo respiratorio severo, ¢ VAF o convencional?

¢ Qué criterios utilizar para el rescate respiratorio con VAF?

¢ Qué es mas eficiente, proceder a la extubacién directa o bien
pasar por un periodo variable de soporte CPAP nasal?

¢ Depende el “modus operandi” en el momento de la
extubacion de la EG y/o peso corporal?

¢ Es segura la extubacion directa, sin pasar por un periodo de
VMYV, desde la VAF?

FASE DE DESTETE
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Anexo |l

SOPORTE RESPIRATORIO DEL PREMATURO EN PARITORIO

Prematuro menor de 34
semanas de EG

No iniciar VM ]

Anencefalia
Cromosomopatias inviables
RCP correcta y sin éxito tras
asistolia de:

¢ 10” al nacimiento

¢ 30” en otras situaciones

Evaluacion

Frecuencia cardiaca
Saturacion y Color
Esfuerzo respiratorio

IS
(70
No iniciar Soporte g : ?

Ventilacion Mascarilla**
e <23°s6400¢g CPAP* —_— PIP inicio: 20-25 cm H.0 Oxigeno
23°-24° s individualizar BemHO | e INIClo: £5-25 ¢ 1y 210
° +PEEP:5 cm H,0 F; 0, para

« = 25° s, si compromiso fetal Sat. 0. 88-92%
t Y2

evidente

[ Intubacién + Surfactante**’q

L J 1 Y
Traslado UCIN I [ Traslado UCIN J

N Se dard este soporte minimo en todos los casos, aunque no presenten distrés respiratorio

**  Se aplicard siempre que se precise ventilar con mascarilla

** | aintubacion sélo se har por criterios clinicos y el surfactante se administrara a su llegada a UCIN
VM:  Ventilacion Mecénica

“ Minutos
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SOPORTE RESPIRATORIO EN PREMATURO MENOR DE 34 SEMANAS

[ Disfuncion Respiratoria ]

Evaluacion « Frecuencia cardiaca

« Saturacion y Color

¢Existen razones para no
iniciar VM?

« Esfuerzo respiratorio
« Gasometria

—

Principios Operativos

< Insuflacién pulmonar 6ptima: RX: 7-8
costillas visibles si fugas aéreas y 8-9.5 si no
< Sincronizacién con modos ventilatorios:
« Frecuencias altas en fase de estado
* PTV 0 SIMV en fase de destete
(Evitar sedaci6n y parélisis rutinaria)
« Modos de Vte predefinidos si origina
menores presiones que con los de PC

[ Intubacion+Surfactante* ]

Rescate ventilatorio

« No cumple objetivos gasométricos en al menos
dos andlisis separados 1/2'y 6 h, pese a: F; 0,<
0.6 y PMA > 10; (1.0>10).

« Insuflacién pulmonar insuficiente pese a las pre-
siones elevadas.

« Modificar criterios al alza si mayor EG o Peso, y a

la baja, si presencia de fugas.

Fase de Estado

1

o

HFPPV con o sin Vit predefinido
TI: 0,25-0,45 (0,3-0,35)**; 60-70 rpm (60)

VAF

Vte: 4-7 ml/Kg (5-6 ml/Kg)

Fase de destete

PTVo SIMV -

> 29 semanas 0
<1.500¢g

0, Incubadora
0 canula nasal

VM:  Ventilacion Mecanica
10:  indice de oxigenacién

[51]

< 29 semanas 0
< 15009

> 29 semanas 0
>1.500¢g

0, Incubadora
0 canula nasal

* Si estuviese indicado (Primeras 48-72 h de vida y FO, < 0.30)
**  Valor sugerido de inicio, y entre paréntesis valor dptimo
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Anexo IV

SOPORTE RESPIRATORIO DEL RN TERMINO O PROXIMO AL TERMINO

[ Disfuncion Respiratoria ]

Evaluacion

¢Existen razones para no
iniciar VM?

Intubacién

Principios Operativos

< Insuflacién pulmonar 6ptima: RX: 7-8
costillas visibles si fugas aéreas y 8-9.5 si no
< Sincronizacién con modos ventilatorios:
« Frecuencias altas en fase de estado
* PTV 0 SIMV en fase de destete
(Evitar sedaci6n y parélisis rutinaria)
* Modos de Vte predefinidos si origina
menores presiones que con los de PC

il
i

« Frecuencia cardiaca
« Saturacion y Color
« Esfuerzo respiratorio

» Gasometria

Rescate Ventilatorio*

< No cumple objetivos gasométricos en al menos dos
andlisis separados /, y 12 h. pese a: F; 0,> 0.6 y
PMA > 15-18: (PIP>35) (50>15).

< Insuflacién pulmonar insuficiente pese a las presio-
nes elevadas.

« Modificar criterios al alza si mayor EG o Peso, y a la
baja, si presencia de fugas aéreas.

NOi si 10 > 25

HFPPV con o sin VT predefinido =S )
TI: 0,25-0,45 (0,35-0,4); 60-70 rpm (60) | oy | VAF +/-NOi

VT: 4-7 ml/Kg (5-6 ml/Kg)

PTV o0 SIMV

EXTUBACION | «—

4 Valorar evolucién ecocardiolégica

** Valor sugerido de inicio, y entre paréntesis valor optimo
VM:  Ventilacién mecanica

10 indice de oxigenacion

10>40y pCO,>90
durante al menos 3 h

OME
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Anexo V

n SOPORTE RESPIRATORIO DEL PREMATURO EN PARITORIO

Normocapnia Hipercapnia permisiva*

Sangre Arterial Sangre Arterial
P, 0, entre 35y 50 mmHg P, 0, entre 50 y 65 mmHg
pH entre 7.25y 7.45 pH > 7.20

# Considerar a partir del 2° dia de VM

Normoxemia

Sangre Arterial
Prematuros: = Monotorizar Saturacion O,
P, 0, entre 50 y 60 mmHg .
DH entre 7.25 y 7.45 Valores ideales 88-92 (85-95)**
« Hipoxemia severa: 40-50 mmHg
Términos: Hi ia critica: < 40 mmH
P, 0, entre 50 y 60 mmHg = Hipoxemia critica: < 40 mmHg
pH entre 7.25y 7.45 ** Fijar limites de alarmas
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Anexo VI

MODIFICACIONES DE PARAMETROS “VMC”

| Oxigenacion

= El objetivo debe ser conseguir la oxigenacion adecuada con
Fi0, < 0.60, manteniendo una Optima insuflacion pulmonar
segun evaluacion RX repetida.

= Depende de la insuflacién pulmonar y la FiO,.
= Lainsuflacion pulmonar se controla mediante:
* PMA que es producto de PIP y PEEP.

e Aumentar PEEP antes que PIP si no es buena la insufla-
cion pulmonar.

 Priorizar bajar presiones si existen fugas aéreas.

Recuerda

Guia para la Ventil

Ventilacién

« El objetivo debe ser conseguir la ventilacion correcta,
valorada por medicion de pCO,, utilizando Vt lo mas bajo
posible.

= Depende del volumen minuto, que es producto del Vt y la
frecuencia respiratoria. Influye también la insuflacién pul-
monar (Evitar atelectasias).

= Priorizar frecuencias respiratorias altas sobre Vt.

» Considerar modos con Vte predefinido si se consiguen
menores presiones que en modo PC.

< No realizar cambios de gran magnitud y siempre tras control clinico.

e Realizar control clinico y/o gasométrico 30-60 minutos tras los cambios.

acion Mecanica del Recién Nacido
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Anexo VIl

MODIFICACIONES DE PARAMETROS “VAF”

| Oxigenacién |

= El objetivo debe ser conseguir la oxigenacion adecuada con FiO, < 0.60, mantenien-
do una dptima insuflacién pulmonar segin evaluacion RX repetida.

= Depende de la insuflacion pulmonar -reclutamiento alveolar- y la FiQ,.

= La insuflacion pulmonar se controla mediante la PMA. Iniciar con +2 ¢m H,0 sobre la
previa de la VMC, y si existen fugas aéreas con igual cifra.

< No se conoce un nivel “critico” de PMA que no deba superarse. Debe evitarse la sobre-
distension pulmonar -aplanamiento de diafragma y/o > 9.5 costillas visibles-, que no
conlleva mejora del intercambio gaseoso y, ademas, provoque compromiso hemidina-
mico.

= Conseguir el reclutamiento alveolar con incrementos de 1-2 cm H,0 hasta que se alcan-
ce una satisfactoria oxigenacion o se origine sobredistension.

= Priorizar bajar presiones si existen fugas aéreas.

Ventilacion

 El objetivo debe ser conseguir la ventilacion correcta, valorada por medicion de
pCO, utilizando las frecuencias oscilatorias mas altas.

= Depende de la amplitud de las vibraciones, que determina el Vt, y la frecuencia. Es
importante una 6ptima insuflacion pulmonar (Evitar atelectasias).

< La amplitud correcta se controla con las vibraciones visibles hasta la linea del ombligo
en el Sensor Medic 300A. En el Babylog se dispone también de la medida del Vit, que
debe ser 1,5-2 ml/Kg. y la DCO, (Vt? x Hz).

« La frecuencia de inicio serd en funcion del peso corporal (a modo orientativo, 15 Hz para
los prematuros y 10 para los términos). Modificar a la baja si no mejora con méxima
amplitud.
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Anexo VIlI

CRITERIOS PARA LA EXTUBACION

Prematuros con SDR

@sde VMC: \

 Estabilidad clinica y respiratoria durante al menos 6-12 h.
con soporte PTV o SIMV.

= PMA no mas de 5 cm H,0 y FiO, no mayor de 0.25.
Desde VAF:

 Estabilidad clinica y respiratoria durante al menos 6-12 h.

= PMA no mas de 7 cm H,0 y FiO, no mayor de 0.25. /

Guia para la Ventilacion Mecéanica del Recién Nacido [56]
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Anexo IX

SEDACION Y PARALISIS DURANTE LA VENTILACION MECANICA

m No se sedaran ni paralizaran de manera sistematica a los recién nacidos que se some-
tan a ventilacion mecénica.

La modalidad VAF no necesariamente conlleva la sedacién y pardlisis neuromuscular.

v La sedacion y paralisis, de juzgarse necesaria, se realizard de manera individualizada.
Si se indica pardlisis, debe hacerse por el menor tiempo posible y sedando previamente.

Recordar —u[ Antes de administrar una droga... 5]

= Realizar evaluacion clinica completa que permita detectar:

e Problemas de ventilacion: malposicion y/o obstruccion del tubo endrotra-
queal.

* Problemas mecanicos con la maquina.

« Cambios en las necesidades de soporte respiratorio por deterioro en el pro-
ceso neumoldgico de base, aparicion de fugas aéreas, neumonia complica-
tiva, u otras de orden general.

« Necesidades de ajustes de los parametros de la ventilacién orientados a con-
seguir una buena sincronizacion paciente-maquina.

= Si se piensa en administrar bloqueantes neuromusculares, debe realizarse
todo lo anterior y, ademas, considerar la necesidad primero de sedar.

« No olvidar, evaluar los efectos clinicos inmediatos de la droga y en particular
los que produce sobre el intercambio gascoso.
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