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RESUMEN

Se realizé un estudio en el servicio de Neonatologia del Hospital General
Docente de Guantanamo “Dr. Agostinho Neto” con el objetivo de evaluar
la efectividad y seguridad del inicio temprano del uso del Surfacen® en
recién nacidos pretérminos en el periodo octubre de 2010 hasta agosto
de 2011. Se evaluaron 81 recién nacidos, de estos 9 cumplieron con los
criterios de inclusidon. Las variables estudiadas fueron: necesidad de
ventilacién prolongada, tiempo total de ventilacién, complicaciones de la
ventilacién, estadia en la unidad de cuidados intensivos y eventos
adversos. Se encontrd que el 66.6 % estuvo ventilandose menos de 7
dias. La estadia en Unidad de Cuidados Intensivos fue como promedio
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14 dias. Los eventos adversos acontecidos no tuvieron relacién de
causalidad con el producto en investigacién y sélo en uno de los casos
esta condujo a la muerte.

Palabras clave: Surfacen®, recién nacido pretérmino, ventilacion
mecanica, sindrome de dificultad respiratoria

ABSTRACT

A study is done in the service of Neonatology at the General Hospital of
Guantanamo with the target to evaluate the effectiveness and safety of
the early beginning of the use of the Surfacen ® in new-born preterms
from October, 2010 to August, 2011. 81 newborn babies are evaluated,
of these 9 of them were integrated with the inclusion criteria. The
studied variables are: need for long ventilation, entire ventilation time,
complications of the ventilation, demurrage in the intensive care unit
and adverse events. It was found that 66.6 % of them were ventilated
less than 7 days. The demurrage in Intensive care unit was like an
average in 14 days. The happened adverse events have not causality
relation with the product in investigation and only in one of the cases
was drove to the death.

Keywords: Surfacen®, new-born preterm, mechanical ventilation,
syndrome of respiratory difficulty

INTRODUCCION

El sindrome de distrés respiratorio es un trastorno respiratorio agudo
causado por un déficit o disfuncién del surfactante pulmonar! en el que
se presenta una disnea que va en aumento, acompafada de cianosis y
de retracciones toracicas. Puede iniciarse desde el nacimiento o aparecer
un poco después en neonatos pretérminos.?3

La frecuencia de la prematuridad por su parte, estd aumentando en todo
el mundo. En los paises industrializados el parto pretérmino es
responsable del 70 % de la mortalidad neonatal.# Los recién nacidos con
muy bajo peso al nacer representan el 1.5 % de todos los nacidos vivos,
mientras los pretérminos constituyen entre el 25-30 % de los ingresos
en las unidades de cuidados intensivos neonatales.>®
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El Surfacén® es un medicamento utilizado en el tratamiento del
sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido, causa importante
de mortalidad y morbilidad neonatal’®. Se caracteriza por ser un
extracto organico obtenido del lavado pulmonar de cerdos, que contiene
aproximadamente un 93 % de fosfolipidos y 1 % de proteinas de peso
molecular pequefo?.

Estudios recientes realizados en varios paises y en Cuba, demuestran
gue la administracién precoz de surfactante, es decir, en las primeras
dos horas de vida, asi como la asistencia respiratoria mecanica por corto
periodo de tiempo, disminuyen la mortalidad y las complicaciones
pulmonares en el recién nacido con sindrome de dificultad respiratoria,
en comparacion con el tratamiento selectivo tardio.?/10.11

Con el propésito de determinar la efectividad y seguridad del inicio
temprano del uso del Surfacen® en el recién nacido pretérmino con
sindrome de distrés respiratorio se lleva a cabo en el pais un ensayo
clinico que involucra el servicio de neonatologia de varios hospitales,
incluido el Hospital General Docente de Guantanamo. En este trabajo se
pretende evaluar el resultado del mismo en los pacientes incluidos desde
octubre 2010 hasta agosto de 2011en dicho estudio.

METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo en el servicio de Neonatologia del
Hospital General Docente de Guantdanamo, con el objetivo de evaluar la
efectividad y seguridad del inicio temprano del uso del Surfacen® en
recién nacidos pretérminos.

El universo de estudio estuvo constituido por un total de 81 recién
nacidos donde 9 cumplieron con el criterio de inclusidon. En caso de que
el recién nacido lo requiera, se le indicé hasta otras 3 dosis en las
primeras 72 horas de vida.

Se participd en un ensayo clinico fase IV multicéntrico, abierto, no
aleatorizado ni controlado, en recién nacidos pretérminos con menos de
2 horas de vida, con edad gestacional entre 26 y 36 semanas, y con
criterio de uso temprano de Surfacen®. Inmediatamente después del
traslado del paciente hacia la unidad de cuidados intensivos neonatales,
se administré una primera dosis de 100 mg de Surfacen® por instilacion
endotraqueal.
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Las variables utilizadas fueron: la necesidad de ventilacién prolongada,
tiempo total de ventilacidon, complicaciones de la ventilacion, estadia en
la unidad de cuidados intensivos y posibles eventos adversos.

RESULTADOS

El Grafico 1 muestra pacientes segun tiempo de ventilacion. En este
estudio el 66.6 % estuvieron ventildndose menos de 7 dias.

Grafico 1. Tiempo de ventilacidon
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El Grafico 2 muestra a los pacientes segiin complicaciones relacionadas
con la ventilacion, donde solo el 22.2 % presentd complicaciones.

Grafico 2. Complicaciones relacionadas con la ventilacién
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El promedio de estadia hospitalaria en la unidad de cuidados intensivos
neonatales fue de 14 dias, debido a un paciente con estadia prolongada
por multiples complicaciones, no relacionadas con la administracién de
Surfacen®,.

El 88.8 % de los neonatos presentaron evento adverso (Grafico 3) no
encontrandose en ninguno de los casos relacién de causalidad con el
producto en investigacion.

Grafico 3. Eventos adversos
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En sentido general el inicio temprano del uso del Surfacen® es eficaz y
bien tolerado!213.14, ocurriendo un marcado y rapido aumento de la
oxigenacion, por lo que se debe reducir la concentracion de oxigeno
inspirado y presion inspiratoria maxima del ventilador, para evitar la
hiperoxial®>, lo cual se demuestra por el bajo indice de reacciones
adversas y el estado al egreso, que en el 88.8 % de los neonatos fueron
vivos (Grafico 4) falleciendo solo un paciente con evolucién térpida y fue
precisamente un bebé con depresidn neonatal severa que llega al
estatus convulsivo, hemorragia intracraneana y finalmente sepsis
asociada a todo su proceso.
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Grafico 4. Estado al egreso
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DISCUSION

La ventilacién puede conllevar complicaciones como son la displasia
broncopulmonar, el bloqueo aéreo y la retinopatia de la prematuridad,
entre otras.1?

En este servicio actualmente se utilizan modalidades de ventilacion
mecanica convencional, de ellas las espontaneas, siendo la mas
frecuente la SIMV, donde las ventilaciones prefijadas coinciden con el
inicio del esfuerzo inspiratorio, de manera que hay sincronia, por tanto
no se sobreimpone la embolada del equipo sobre el ciclo respiratorio
espontaneo del paciente, donde con la utilizacién de los sensores de
flujo no solo se logra la disminucion del tiempo de ventilacién sino
reducir casi al minimo otras complicaciones como los bloqueos aéreos.!3

La evolucidon de los recién nacidos a partir del uso de estas modalidades
ha sido satisfactoria ya que disminuye la estadia hospitalaria de los
mismos y por ende mejores resultados en su desarrollo neuroldgico,
unido a todo esto se implementa el uso precoz de alimentacidén enteral
minima y con ayuda ademas de la parenteral como el Traximin.4

Cualquier acontecimiento médico desfavorable que se presenta en un
paciente o sujeto de investigacidn clinica al que se administra un
producto farmacéutico, y que no tiene necesariamente una relacion
causal con este tratamiento, se considera un evento adverso. Un
acontecimiento o evento adverso puede ser, por tanto, cualquier signo
desfavorable e inesperado (incluyendo un hallazgo de laboratorio
anormal), sintoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso de
un producto en investigacién, esté o no relacionado con este producto.
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Eventos adversos como la cianosis y la frialdad distal se pusieron de
manifiesto en el universo de estudio como signos clinicos sugestivos de
hipo perfusion periférica debido a la frecuencia de la asociacion de
factores potencialmene sépticos perinatales como el tiempo de rotura de
membranas de mas de 18 horas, la corioannionitis materna y muy
favorecedor a todo esto el sindrome de flujo vaginal.!>

CONCLUSIONES

- En la mayoria de los neonatos incluidos, el tiempo de ventilacién no
superd los 7 dias.

- La necesidad de ventilacién prolongada y las complicaciones
relacionadas con esta, no fueron significativas y el promedio de estadia
de los pacientes en la unidad de cuidados intensivos, fue bajo.

- Los eventos adversos acontecidos no tuvieron relacion de causalidad
con el uso del Surfacen® y sélo en uno de los casos, esta condujo a la
muerte.

- El inicio temprano del uso del Surfacen® es eficaz y bien tolerado.

RECOMENDACIONES

Continuar llevando a cabo el estudio prospectivo de inicio temprano del
uso del Surfacen® en una muestra mas representativa, en un periodo de
dos afos.
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