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1. FORMULACION DEL PROBLEMA
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido se origina por la
deficiencia de surfactante pulmonar, el cual es el responsable de la estabilizacion
distal del alvéolo a volimenes pulmonares bajos al final de la espiracién, gracias a
qgue reduce la tension superficial. Cuando existe déficit de surfactante, el recién
nacido puede no ser capaz de generar el aumento de la presidén inspiratoria
requerido para insuflar las unidades alveolares, lo que resulta en el desarrollo de
atelectasia progresiva. Si la deficiencia no se trata empeora progresivamente
durante las primeras 48 horas de vida. En algunos casos, los recién nacidos
pueden no manifestar enfermedad inmediatamente después de nacer y
desarrollan dificultad respiratoria y cianosis dentro de las primeras horas de vida.
Estos recién nacidos pueden tener una cantidad limite de surfactante pulmonar
gue se consume 0 se inactiva rapidamente. La historia natural de la enfermedad
se modifica enormemente si hay tratamiento con surfactante exdégeno; todo
paciente recién nacido con sindrome de dificultad respiratoria debe recibir
surfactante pulmonar exdgeno, y en ocasiones mas de una dosis dependiendo
del compromiso pulmonar que se evidencie en la radiografia de térax y gasimetria
arterial.

Siendo el Sindrome de Dificultad Respiratoria 0 Enfermedad de Membrana Hialina
una enfermedad que se presenta en recién nacidos prematuros y a término en
especial de bajo peso al nacer, constituye una prioridad para la medicina neonatal
debido a que en varios paises la mayoria de los fallecimientos en los menores de
un afio se presentan en el periodo neonatal, es por eso que deberia darse mas
importancia a todos los padecimientos presentes en el momento del nacimiento,
los cuales pueden influir considerablemente en la no supervivencia del nifio. Un
amplio estudio sobre la mortalidad infantil efectuado por Buffer y Serrano en
paises latinoamericanos, revel6é que el sindrome de dificultad respiratoria en recién
nacidos de bajo peso al nacer se asocia a un mayor riesgo de muerte en neonatos
y lactantes, ademas de ser un factor individual mas importante que impide las
probabilidades de vida y desarrollo sano del nifio.

Los recién nacidos pretérminos con Sindrome de Dificultad Respiratoria y en
especial de bajo peso, representan un bajisimo porcentaje de todos los
nacimientos (< 0.7%), sin embargo su contribucién a la mortalidad infantil es muy
alta: siendo del 20 al 50%, todos los que fallecen antes del afio de vida a nivel
mundial (Buffer y Serrano). El uso de surfactante pulmonar exégeno, ha mejorado
la sobrevida de éstos RN en forma considerable, por todo esto la mortalidad ha
disminuido, pero la proporcidon de sobrevivientes con secuelas graves como
Displasia Broncopulmonar y enfermedades respiratorias asociadas al dafio
pulmonar crénico no ha mejorado, por lo que se hace evidente la necesidad de un
mejor conocimiento y manejo del Recién Nacido con Sindrome de Dificultad
respiratoria junto con todas las estrategias utilizadas para lograr resolver el
cuadro clinico de la enfermedad y secuelas asociadas.



Considerando que el uso de surfactante pulmonar es una de las medidas
utilizadas para resolver uno de los padecimientos mas frecuentemente presente
en recién nacidos, y que la efectividad de su uso estd plenamente comprobada,
teniendo en cuenta que la meta que se busca con su administracion es disminuir
la incidencia de displasia broncopulmonar y la mortalidad generada por la
enfermedad.

El comportamiento de los indicadores de costos y de calidad del servicio de las
unidades de cuidados intensivos neonatales, el estado de salud del recién nacido
y la presencia o no de complicaciones que afectan el bienestar y la calidad del
vida de estos usuarios y de sus familias, dependen de cémo se ejecute el curso
del manejo de éstos usuarios recién nacidos con sindrome de dificultad
respiratoria utilizando surfactantes. Cuando un factor dentro de este proceso de
atencion en el servicio de Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal se afecta,
hay enormes pérdidas para la institucion (costos de atencion elevados por
estancias prolongadas), para el usuario y su familia ( trauma emocional,
separacion familiar , temor y ansiedad ante el proceso de enfermedad del nifio) y
para la sociedad en general (pérdidas humanas prevenibles, servicios de salud
congestionados), encontrar la opcién mas efectiva y eficiente podra orientar el
servicio a tomar decisiones que favorezcan al usuario y a la institucion.

1.2 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

El sindrome de dificultad respiratoria (SDR) del recién nacido se presenta en nifios
con pulmones inmaduros por lo que a menudo se observa un déficit del
surfactante pulmonar natural. Existen evidencias sobre los beneficios de la
administracion de surfactante exdgeno en estos pacientes, disminuyendo la
severidad del Sindrome de Dificultad Respiratoria e incrementando la sobrevida de
los mismos. En las ultimas dos décadas los recién nacidos con Sindrome de
Dificultad Respiratoria han sido la prioridad en los avances de la medicina
neonatal junto con las nuevas terapias aplicables a éste tipo de afeccion.

La terapia con surfactante exégeno, junto con los adelantos en ventilacién
mecanica han constituido uno de los avances importantes en el cuidado intensivo
neonatal para disminuir la incidencia de enfermedad de membrana hialina y sus
complicaciones en el neonato. La terapia con factor surfactante tiene un gran
impacto econdmico al reducir los tiempos de estancia, y por lo tanto, los costos de
hospitalizacion en las salas de cuidados intensivos neonatales. En la actualidad, la
terapia con surfactante exdégeno es uno de los principales pilares en el tratamiento
de los recién nacidos con enfermedad de membrana hialina.

Basado en lo anterior, se plantea conocer los costos finales de tratamiento
generados por los diferentes tipos de surfactante pulmonar de manera tal que
permita brindar los mejores resultados a un menor costo institucional,



determinando asi la eficiencia de éstos con un bajo indice de complicaciones
asociados a la administracion de surfactante. Es de resaltar que uno de los
indicadores que permiten evaluar eficacia en la atencion de una unidad de
cuidado intensivo neonatal es el nimero de pacientes que presentan displasia
broncopulmonar sobre el nimero total de pacientes que presentan sindrome de
dificultad respiratoria; con el presente estudio podemos determinar cual de los
tratamientos utilizados favorece al mejoramiento de este indicador. También el
presente estudio beneficiar4d a pacientes que por su bajo peso al nacer tienen
tendencia a presentar complicaciones por su mayor grado de inmadurez pulmonar.
Ademas favorecera a una institucion que ha logrado altos estdndares de calidad y
que tiene una de las unidades de cuidados intensivos neonatales con mayor
namero de camas en la ciudad, mas aun sabiendo que hasta el momento no se
han realizado suficientes estudios de costos atribuidos a resolucion del Sindrome
de Dificultad Respiratoria.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudl es la eficienciay eficacia del uso de surfactantes pulmonares utilizados en
recién nacidos prematuros y a término con sindrome de dificultad respiratoria en la
unidad de cuidado Intensivo neonatal de la Fundacion Cardiovascular de Colombia
desde el enero de 2010 hasta febrero del 20117

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Calcular la eficiencia y eficacia de los surfactantes pulmonares utilizados en
recién nacidos prematuros y a término con sindrome de dificultad respiratoria en la
unidad de cuidado intensivo neonatal de la fundacion cardiovascular de Colombia

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar la totalidad de usuarios que ingresaron con Sindrome de Dificultad
respiratoria a la unidad de cuidado intensivo neonatal de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia desde el afio 2009 hasta Febrero del 2011.

Calcular los costos asociados con el uso de surfactantes. (Costo dia en
ventilacion mecanica, costo dia con soporte de oxigeno, costo dia en ventilacién
no invasiva, costo dosis de surfactante suministrado)

Calcular los costos de consumo por cada paciente con respecto a costo dia en
ventilacion mecanica, costo dia con soporte de oxigeno, costo dia en ventilacion
no invasiva, costo dosis de surfactante suministrado.



Calcular la eficiencia de los surfactantes pulmonares utilizados en recién nacidos
prematuros y a término con sindrome de dificultad respiratoria en la unidad de
cuidado intensivo neonatal de la fundacion cardiovascular de Colombia

Calcular la eficacia de los surfactantes pulmonares utilizados en recién nacidos
prematuros y a término con sindrome de dificultad respiratoria en la unidad de
cuidado intensivo neonatal de la fundacion cardiovascular de Colombia.

Determinar el surfactante pulmonar con mayores beneficios institucionales y para
el paciente utilizado en la unidad de cuidado intensivo neonatal de la fundacion
cardiovascular de Colombia.

3. MARCO TEORICO

3.1 SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA

El SDR puede definirse como un requerimiento de una fraccién inspirada de
oxigeno (fiO2) superior de 30 % a las 24 hs de vida, combinado con opacidad
reticulo granular demostrada en la radiografia de térax a las 16 a 32 hs de vida. Es
la causa mas importante, por si misma de mortalidad y morbilidad en nifios
prematuros. Se presenta en recién nacidos prematuros (RNPT) tras el comienzo
de la respiracion. Podemos considerar recién nacido pretérmino a todo aquel
recién nacido menor de 37 semanas de edad gestacional, hasta el limite menor de
viabilidad que se maneje en cada centro perinatal, oscilando entre 24 a 28
semanas (1)

Su curso clinico inicia al nacimiento o poco después de éste, con datos clinicos de
dificultad respiratoria, incrementando la gravedad en los primeros dos dias de
vida. Si no reciben tratamiento, estos pacientes pueden fallecer por hipoxia
progresiva y falla respiratoria; en los neonatos que sobreviven, la recuperacion
comienza entre los dos y cuatro dias de vida extrauterina.

Segun en consenso Americano-Europeo de SDR agudo se consideran 3 criterios
para determinar la presencia de la enfermedad: La oxigenacion alterada definida
como la razon entre la presion parcial de oxigeno y la fraccion de oxigeno
inspirada menor de 200, La presencia de infiltrados pulmonares bilaterales en la
radiografia de térax, La ausencia de signos clinicos sugestivos de aumento en la
presién de la auricula izquierda (2)

El proceso de falla respiratoria en pacientes a término y que no tienen bajo peso al
nacer (como es el caso de pacientes con Sindrome de Aspiracion de Meconio), se
asocia a que el meconio puede inhibir la funcién del surfactante lo que origina
disminucioén en la distensibilidad pulmonar, descenso de la capacidad residual
funcional, atelectasia o alteracién de la oxigenacién (3)

Es importante tener en cuenta que ante el Sindrome de dificultad respiratoria
aguda (SDRA), es pertinente hacer diferenciacion en su concepto el cual varia



segun la condicion que lo desencadend. En los nifios mayores es una entidad
clinicamente definida que describe la severidad del dafio alveolar producido por
un dafio pulmonar directo o indirecto, los eventos desencadenantes mas
frecuentes comprenden el shock de cualquier etiologia, sepsis, neumonia viral o
bacteriana casi ahogamiento, neumonitis aspirativa y trauma (1); En el recién
nacido se refiere al compromiso parenquimatoso pulmonar secundario
principalmente al déficit de surfactante ( sustancia que ayuda a disminuir la
tension superficial evitando el colapso alveolar) ocasionado por la incapacidad del
neumoaocito tipo Il para sintetizar surfactante ocasionando disminucién del volumen
pulmonar y colapso alveolar progresivo(2), se caracteriza clinicamente por un
inicio agudo, hipoxemia severa, infiltrados bilaterales en la radiografia de térax y
edema pulmonar de origen no cardiogénico (3), la evaluacion en recién nacidos
se realiza por medio de puntuacion del test de Silverman.

Incidencia

En general, se acepta que aproximadamente el 10 % de los nifios con una edad
gestacional menor a 36 semanas padecen Sindrome de Dificultad Respiratoria
(SDR). La incidencia del SDR es inversamente proporcional a la edad gestacional
y al peso de nacimiento. Asi, puede afectar entre 60% al 80 % a los nifios con
edad gestacional inferior a 28 —-29 semanas, entre 15 — 20 % entre 31 —-36
semanas, y solo 5 -10 % en recién nacido a término (2)

Poblacién de Riesgo

El factor mas importante asociado a SDR es la prematurez, sin embargo, existen
numerosos factores relacionados con la madre, con el embarazo, o con ciertas
sustancias que pueden acelerar o retrasar la maduracion pulmonar. Los hijos de
madres diabéticas (insulinodependientes o diabéticas gestacionales) se relacionan
con un riesgo mayor de padecer SDR.

El SDR es mas frecuente en varones asi como en nifios de raza blanca, fendmeno
que podria ser explicado por otros factores que pudieran influir en la maduracion
pulmonar (2,8). En recién nacidos de operacion cesarea, sin trabajo de parto
previo, tienen mas riesgo que en los nacidos por parto vaginal. Esto se debe a que
en el trabajo de parto fisioldgico se estimula la secrecion enddgena de corticoides
que tienen acciéon aceleradora de la maduracion pulmonar. Cuando la cesarea
programada se lleva a cabo antes del fin de la semana 39 de edad gestacional, el
riesgo de SDR aumenta significativamente (2)

Dentro de las condiciones maternas que afectan el crecimiento del feto y que
pueden reducir el riesgo de SDR se cuentan la hipertension arterial cronica,
hipertension del embarazo, desprendimiento subagudo y/o prematuro de la
placenta, ruptura prematura de las membranas (mas de 72 horas antes del parto),
adiccion a narcoticos, tabaquismo materno, uso de corticoides, entre otros.



Anatomia

El sindrome de dificultad respiratoria se caracteriza por presentar atelectasia
pulmonar masiva con congestion y edema pulmonar. En estudios histologicos se
observan los espacios aéreos periféricos colapsados; los bronquiolos respiratorios
proximales aparecen con aspecto hiperdistendidos. Existe un edema pulmonar
evidente con capilares congestivos y espacios linfaticos e intersticiales distendidos
por liquido (1)

La lesion epitelial comienza a los 30 minutos de iniciada la respiracion y las
membranas hialinas, formada por los productos contenidos en los exudados del
plasma y asociados a los capilares dafiados, aparecen en las tres horas siguientes
al nacimiento.

Fisiopatogenia

El sindrome de dificultad respiratoria se debe a una deficiencia del surfactante S al
nivel de la interface aire-liquido de la superficie alveolar lo que conduce a un
colapso alveolar al final de la espiracion (3). Los alvéolos que primero se colapsan
son los de menor diametro, ya que requieren mayor presion para mantenerse
abiertos (Ley de Laplace).

Como consecuencia el colapso alveolar disminuye la Capacidad Residual
Funcional (CRF) y existen areas de cortocircuito intra-pulmonar que conducen a
hipoxemia e hipercapnia (disminucién de la Presion arterial de oxigeno y aumento
de la Presion arterial de dioxido de carbono (2). La presion de la arteria pulmonar
disminuye lentamente y la sistémica se mantiene, por lo que se genera un
cortocircuito de izquierda a derecha por el ductus que altera aun mas la funcién
pulmonar

Cuadro Clinico

En la mayoria de los casos las manifestaciones clinicas comienzan desde el
nacimiento, o dentro de las primeras horas de vida. EI momento de inicio se
relaciona con la severidad del cuadro, la gestacional y el peso de nacimiento. (1)

El cuadro clinico clasico se presenta con taquipnea, esfuerzo respiratorio,
retraccion intercostal, depresion xifoidea (con respiracion en balancin) aleteo nasal
y quejido espiratorio. Este ultimo, si bien no es patognoménico del SDR, es
caracteristico (1). Representa un mecanismo compensatorio para aumentar la
presion espiratoria final y retrasar el flujo espiratorio, logrando con ello disminuir el
colapso alveolar. Puede ser continuo o intermitente y su intensidad es variable
desde audible sin estetoscopio o solo al auscultar el térax.



Diagnostico

El diagndstico prenatal considera una prueba rapida y practica para evaluar la
maduracion pulmonar es el test de Clements que se realiza mezclando liquido
amnidtico con alcohol al 95 % en proporciones variables, el test es positivo cuando
aparecen burbujas en el borde del tubo y la posibilidad de inmadurez es remota no
asi un test negativo que no descarta la madurez pulmonar (puede ser negativo y el
pulmon estar maduro). (7)

El diagndstico clinico se confirma por medio de la evidencia de signos de falla
respiratoria hipoxemia e hipercapnia como lo son: tirajes intercostales, aleteo
nasal, quejido espiratorio, disbalance toracoabdominal y requerimiento de fraccion
inspirada de oxigeno alta la cual se incrementa aun mas con el paso de horas.

Laboratorio. Consiste en la interpretacion de gases arteriales los cuales permiten
evidenciar alteraciones en la oxigenacion e intercambio gaseoso.

Radioldgico. El aspecto radiolégico de los pacientes con EMH es bastante
caracteristico y es un punto importante en él diagnostico. Las imagenes
radiolégicas pueden tener una amplia variedad segun la intensidad del cuadro
clinico.

Esqueméaticamente se divide en 3 grados:
(Clasificacién radiolégica)

Grado I:

Corresponde a una EMH con curso clinico leve. Se observa un reticulado granular
o esmerilado no intenso, el broncograma, si bien esta presente no es muy nitido y
la silueta cardiaca tiene limites bien demarcados. La aireacion pulmonar esta
levemente comprometida.

Grado II:

Corresponde a una ENH moderada, con un cuadro clinico mas severo y de
evolucion mas prolongada. El moteado granular es bien difuso y el bronco grama
aéreo mas nitido. La silueta cardiaca tiene bordes borrosos y la aireacion
pulmonar esta disminuida, dando la imagen de pulmén pequefio.

Grado lll:

Se observa en EMH grave El moteado es tan intenso que da una opacidad general
0 muy intensa en todo el pulmén. El broncograma es bien nitido y no permite
distinguir la silueta cardiaca, ya que sus limites se confunden con la opacidad del
pulmén.

Tratamiento

e Reanimacion



e Adecuada expansion pulmonar luego del nacimiento para mejorar la
secrecion del surfactante, por eso muchos autores recomiendan intubar a
RN de 1000grs.

e Administracion de Surfactante exdgeno (precoz, preventivo, tratamiento)

Adecuado manejo de la temperatura

Control de gases en san sangre

Oxigenoterapia

ARM (asistencia mecénica respiratoria)

Restriccion de liquidos y manejo de electrolitos

Protocolo de minima estimulacién

Manejo de la TA (tensién arterial), administracion de inotrépicos

PPC (presion positiva continua) en la via aérea (nasal, endotraqueal)

Tratamiento del ductus.(6)

3.2 SURFACTANTE PULMONAR

El Surfactante es una sustancia lipoproteica; una mezcla de lipidos y proteinas
compleja que tapizan la superficie interna de los alvéolos. Su accién principal es la
de disminuir la tension superficial (TS) al nivel de la interface aire-liquido. (5) De
este modo previene la atelectasia de los alvéolos al final de la expiracion,
permitiendo una buena dilatacion de la via aérea periférica. (1).

Se describen dos vias de sintesis: la via de trimetilacion (inicial) y la mas
importante, la via de la CDP colina, la que completa su desarrollo alrededor de la
semana 35 de gestacion. (7)

La sintesis se lleva a cabo en los neumocitos tipo Il a partir de las 16 semanas de
gestacion y se acumula a nivel intracelular como cuerpos lamelares. Por accién de
las catecolaminas, AMPc, ATP y calcio, se elimina a nivel extra celular hacia la
superficie alveolar como Mielina tubular (forma de almacenamiento extracelular del
surfactante). (4)

El Surfactante pulmonar estd compuesto fundamentalmente por fosfolipidos (80-
90%) y proteinas (10%). Los principales fosfolipidos estan representados por
Dipalmitoilfosfatidilcolina (DPPC) y con menor cantidad, fosfatidilglicerol (PG),
fosfatidiletanolamina y fosfatidilinositol. También contiene lipidos neutros (4)

Las principales funciones del surfactante son:

e Disminuir la tensién superficial para conservar el volumen pulmonar al final
de la espiracion y evitar el colapso.

¢ Mantener la superficie alveolar sin liquido.



Efectos después de la administracion de surfactante exdégeno:

e Aumento de la PaO2 (presion arterial de oxigeno)

e Disminucion de la MAP (presion media de la via aérea)
Disminucion de la FiO2 (fraccion inspirada de oxigeno)
Homogeneizacion de la ventilacion

Aumento de la presion de apertura

Aumento del volumen pulmonar

Estabilizacion del final de la espiracion

Aumento de CRF (capacidad residual pulmonar)
Aumento de la distensibilidad pulmonar (4).

El aumento de la oxigenacién es la primera respuesta objetiva, dentro de los
primeros minutos luego de la administracion del SURFACTANTE EXOGENO (SE).

La disminucion de los parametros del respirador ocurre en las horas de la
administracion del surfactante. Se expresa como la disminucion de la MAP
(Presion media de la via aérea) y disminucién de los requerimientos de oxigeno
FiO2. La homogeneizacion de la ventilacién pulmonar es uno de los efectos mas
importantes del SE asi como el aumento del volumen pulmonar lo que se
evidencia a nivel radiolégico. EI SDR se caracteriza por la ventilacion no
homogénea, asi los alvéolos deficitarios en Surfactante tienen distintos diametros
alveolares, al administrara surfactante el calibre alveolar se vuelve uniforme, lo
gue optimiza la ventilacion. El pulmoén con déficit de Surfactante se resiste a la
expansion por la gran tension superficial. Al administrar surfactante la TS (Tension
superficial) disminuye permitiendo la expansion pulmonar. (8)

El surfactante estabiliza el alvéolo, permitiendo que al final de la espiracién se
revierta el colapso alveolar que es el principal efecto del déficit de surfactante. La
Capacidad residual funcional y la distensibilidad dinamica mejoran pero
tardiamente.

TIPOS DE SURFACTANTE

Existen varios surfactantes disponibles para tratamiento de sindrome de dificultad
respiratoria el

BERACTANT, SURVANTA

Contenido: DPPC+PG+SPB+SPC

Surfactante natural origen bovino. U.S.A.

Suspension 25 mg/ml (4- 8 ml); contiene 0.5 — 1.75 mg triglicéridos, 1.4 — 3.5 mg
acidos grasos libres, < 1 mg de proteina/l ml de surfactante

Dosis: 4ml/Kg./dosis intratraqueal con intervalos de cada 6 horas

Fabricante: Abbott. USA



CALFACTANT, INFASURF
CONTENIDO: DPPC+SPB+SPC

Surfactante natural origen bovino. U.S.A.

Suspension 35 mg/ml (6 ml); contiene 24-33 mg de fosfatidilcolina y 0.56-0.77
mg/ml de proteinas del surfactante.

Dosis: 3 ml/Kg./dosis intratraqueal. Hasta 3 dosis en maximo 12 horas.

Fabricante: Forrest (USA)
PORACTANT, CUROSURF

Contenido: DPPC+SPB+SPC

Surfactante natural origen porcino. Italia.

Suspension 80 mg/ml (1.5 — 3 ml).

Dosis: 2.5 ml/Kg./dosis intratraqueal primera dosis, continuar 1,25ml/k/dosis
segunda dosis en 12 horas; dosis maxima 5 ml/Kg.

Fabricante: Chiesi (Italia)

ALVEOFACT (SF-RI 1)

Contenido : DPPC+SPB+SPC

Surfactante natural origen bovino. Alemania.
Dosis: 1.2 ml/kg/dosis intratraqueal

Segunda dosis 12 horas después.
Fabricante: Boehringer (Alemania)

SURFACTEN (SURFACTANT - TA)
Contenido : DPPC+PG+SPB+SPC
Surfactante natural origen bovino o porcino.
Fabricante: Tanabe (Japon)

SIGLAS

DPPC: Dipalmitoilfosfatidilcolina
PG: Fostatidilglicerol

SPB: Proteina de surfactante B
SPC: Proteina de surfactante C

Los surfactantes utilizados en la Fundacién Cardiovascular de Colombia son:
- Curosurf: En presentaciones de 1.5 mly 3 mi
- Survanta: En presentaciones de 4 mly 8 mi
- Infasurf: En presentaciones de 3 mly 6 ml



Ampolla de Curosurf de 1.5 ml

Surfactante Pulmonar de origen porcino, que viene en presentacion de ampolla de
1.5 ml. El vial de suspension estéril contiene: Surfactante pulmonar porcino, 240
mg. Excipientes: Cloruro sodico, Bicarbonato soédico, Agua para inyeccion.
Instilacion endotraqueopulmonar en suspension. Envase con un vial de vidrio
incoloro, con capacidad de 5 ml, que contiene 3 ml de suspension estéril de
surfactante pulmonar (80 mg/ml); el tapdn es de goma de clorobutilo y la capsula,
de plastico y aluminio.La dosis del medicamento en 1 ml/kg de peso en pacientes
con todo tipo de Sindrome de Dificultad Respiratoria. El valor de Compra para la
fundacion cardiovascular es de $ 2.275.806.

Ampolla de Curosurf de 3 ml

Surfactante Pulmonar de origen porcino, que viene en presentacion de ampolla de
1.5 ml. El vial de suspension estéril contiene: Surfactante pulmonar porcino, 240
mg. Excipientes: Cloruro sbédico, Bicarbonato sbédico, Agua para inyeccion.
Instilacion endotraqueopulmonar en suspension. Envase con un vial de vidrio
incoloro, con capacidad de 5 ml, que contiene 3 ml de suspension estéril de
surfactante pulmonar (80 mg/ml); el tapdn es de goma de clorobutilo y la capsula,
de plastico y aluminio.La dosis del medicamento en 1 ml/kg de peso en pacientes



con todo tipo de Sindrome de Dificultad Respiratoria. El valor de Compra para la
Fundacién cardiovascular es de $ 4.078.573

Ampolla de Survanta de 4 ml

Ampolla en presentacion de 4 ml. Suspension intratraqueal es un surfactante
pulmonar estéril, no-pirogénico y extracto natural de pulmén bovino. Esta
suplementado con tres derivados sintéticos lipidos y proteinas asociadas al
surfactante a las que se adiciona colfosceril palmitato (dipalmitoilfosfatidilcolina),
acido palmitico y tripalmitina para estandarizar la composicion y para replicar las
propiedades que tiene el surfactante natural de pulmon para disminuir la tension
superficial. La composicién resultante proporciona una concentracion promedio de
25 mg/mL de fosfolipidos y menos de 1,0 mg/mL de proteinas. La formulacién es
un liquido opaco de color blanquecino a ligeramente marrén.

La dosis es de 4 ml/ kg de peso en pacientes con todo tipo de Sindrome de
Dificultad Respiratoria

El valor de compra para la Fundacion cardiovascular de Colombia es de
$1.574.158

Ampolla de Survanta de 8 ml



Ampolla en presentacion de 8 ml.Suspension intratraqueal es un surfactante
pulmonar estéril, no-pirogénico y extracto natural de pulmén bovino. Esta
suplementado con tres derivados sintéticos lipidos y proteinas asociadas al
surfactante a las que se adiciona colfosceril palmitato (dipalmitoilfosfatidilcolina),
acido palmitico y tripalmitina para estandarizar la composicion y para replicar las
propiedades que tiene el surfactante natural de pulmén para disminuir la tension
superficial. La composicion resultante proporciona una concentracion promedio de
25 mg/mL de fosfolipidos y menos de 1,0 mg/mL de proteinas. La formulacion es
un liquido opaco de color blanquecino a ligeramente marron.

La dosis es de 4 ml/ kg de peso en pacientes con todo tipo de Sindrome de
Dificultad Respiratoria.
El valor de compra para la Fundacion Cardiovascular de Colombia es de $

1.673.918

Ampolla de Infasurf de 3 ml

www.infasurf.net
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Ampolla en presentacion de 3 ml. La dosis es de 3 ml/kg de peso para todo tipo de
sindrome de dificultad respiratoria. Distribuido por Laboratorios Monte Verde S.A.

El valor de compra para la Fundacion Cardiovascular de Colombia es de $
914.231

Ampolla de Infasurf de 6 ml

Singe Use Val
Infasurf’
(calfactant)
| Suspension

Ampolla en presentacién de 6 ml. La dosis es de 3 ml/kg de peso para todo tipo de
sindrome de dificultad respiratoria. Distribuido por Laboratorios Monte Verde S.A

El valor de compra para la Fundacion cardiovascular de Colombia es de $
1.387.109

TRATAMIENTO CON SURFACTANTE
La respuesta al surfactante exdégeno se divide en tres etapas:

- La que ocurre en los siguientes minutos

- En las siguientes horas

- Y en los siguientes dias.

La respuesta esperada al tratamiento y administracion de surfactante es que la
distensibilidad mejore en los siguientes minutos y se refleja por la menor
necesidad de presién para mantener el volumen corriente determinado, ademas
de la menor necesidad de oxigeno. El surfactante sigue funcionando en los
siguientes dias sobre todo debido a dos efectos:

e Catabolismo del Surfactante Rapido: Cuando no hay surfactante pero se
hace mucho mas lento en presencia del mismo; ademas la formacion de
surfactante por parto de las células tipo 2 aumenta, debido a que se utiliza
parte del surfactante administrado para reciclar y porque su presencia en la
superficie alveolar permite a las células producir sin que este se consuma;
esta demostrado que este fenOmeno es mucho mas eficiente en el neonato
pre-término que en el adulto.



e Naturalizaciéon del Surfactante: El surfactante exégeno es naturalizado por
el pulmén que lo recibe; las células alveolares agregan al surfactante
administrado las proteinas que le faltan, y por lo tanto lo activa; lo anterior
hace pensar que una sola dosis de surfactante es suficiente, y lo es, pero
siempre y cuando no haya dafio pulmonar. La razon por la que algunos
neonatos y recién nacidos mayores requieren una segunda dosis es por el
edema,

Las proteinas plasmaticas vy la fibrina inhiben la funcion del surfactante
sobre la tension superficial; ademas las lipasas y la oxidacion degradan
estructuralmente el surfactante (9)

La terapia con Surfactante pulmonar exégeno ha modificado drasticamente la
morbimortalidad de los neonatos y recién nacidos mayores en los ultimos afios.
En précticamente todos los estudios realizados entre 1985 y 1995 con
surfactantes de diferentes tipos se observa una disminucion de la mortalidad
significativa. Pero también hay una reduccion de la incidencia de neumotérax en
una buena parte de ellos: Dos estudios de dos en total muestran reduccién de
hemorragia interventricular y so6lo uno muestra  disminucion de displasia
broncopulmonar.

Al comparar los surfactantes naturales contra los sintéticos analizando dos
estudios controlados aleatorios, se encuentra que los de tipo natural son mas
efectivos pues presentan menor riesgo de neumotorax, displasia broncopulmonar
y menos mortalidad ademas que permiten una mejoria mas rapida (4).

Complicaciones asociadas al uso de surfactante pulmonar

Dentro de las complicaciones relacionadas con el uso de surfactante exégeno
pueden observarse:

Hemorragia Pulmonar

Compromiso temporario de la ventilacion

Tapones del tubo endotraqueal

Administracion del surfactante en un solo pulmén por tubo mal posicionado.
Reducciones transitorias de la presion arterial media y del flujo sanguineo
cerebral.

e Neumotdrax

La complicacion mas importante asociada a la administracion de SE es la
Hemorragia Pulmonar. La incidencia es mayor en RNPT con un peso de
nacimiento menor de 700 gramos. La hemorragia pulmonar puede ocurrir luego de
varias horas de instaurado el tratamiento y no se puede prevenir. La causa de la
Hemorragia Pulmonar no ha sido dilucidada pero se relaciona con la presencia del
Ductus arterioso permeable. La profilaxis con surfactante sintético puede conducir
a un aumento de la incidencia de ductus arteriosa y hemorragia pulmonar (7)



Parece que la hemorragia pulmonar clinica aumenta en asociacion con el
tratamiento sustitutivo de surfactante. Lo cual posiblemente se deba como
consecuencia del incremento del cortocircuito de izquierda a derecha por el
conducto arterioso permeable. Este efecto debe ser transitorio ya que, la
administracion de surfactante a largo plazo no se asocia con ductus permeable
demostrado con ecografia. La hemorragia pulmonar clinica se definié en un
estudio como la presencia de secrecidon sanguinolenta traqueal en presencia de
nuevas densidades radiolégicas y mayores necesidades ventilatorias,
encontrandose una asociacion clara con el ductus .Es posible que el aumento
transitorio del cortocircuito de derecha a izquierda sea suficiente para
desencadenar la hemorragia pulmonar en los lactantes con lesiones pulmonares,
las cuales el surfactante no parece mejorar (6)

3.3 MARCO SITUACIONAL

La terapia con surfactante ha constituido un importante avance en el manejo de
recién nacidos prematuros con Sindrome de Dificultad Respiratoria. Tanto
surfactantes naturales como sintéticos llevan a la mejoria clinica y disminucion de
la mortalidad. El uso profilactico, después de la estabilizacion inicial del recién
nacido, tiene beneficios sobre la terapia de rescate una vez establecida el
Sindrome. En prematuros que no han sido tratados en forma profilactica, la
administracion de rescate precoz (antes de las 2 horas) tiene beneficios sobre la
terapia tardia. Los efectos adversos de esta terapia son infrecuentes y usualmente
no serios. Futuras investigaciones demostraran la utilidad de los nuevos
surfactantes y la optimizacion del tratamiento junto con otras intervenciones
respiratorias (11)

La terapia con surfactante exdgeno es ampliamente usada en el manejo de la
Enfermedad de Membrana Hialina (EMH) en recién nacidos prematuros que
requieren asistencia ventilatoria. El desarrollo de esta terapia ha constituido un
significativo e histérico avance en el cuidado intensivo neonatal (1). Se ha
estudiado su uso beneficioso en otras patologias respiratorias del recién nacido,
como en el Sindrome Aspirativo Meconial, Hemorragia Pulmonar vy
Bronconeumonia (11)

Cuatro estudios aleatorizados, incluyendo el estudio OSIRIS (el mas grande
realizado en recién nacidos), evaluaron la administracion precoz (dentro de las dos
primeras horas de vida). Dos usaron surfactante natural y dos artificial. El
tratamiento precoz resultd en una disminucién del riesgo de neumotérax (RR 0.70
[0.59, 0.82]), del riesgo de EPI (RR 0.63 [0.43, 0.93]) , de DBP a las 36 semanas
de edad gestacional corregida (RR 0.70 [0.55, 0.88]) y una disminucion del riesgo
de mortalidad neonatal (RR 0.87 [0.77, 0.99]) (47). Por consiguiente si un recién
nacido prematuro no ha recibido surfactante profilactico, la primera dosis de
surfactante debe ser dada lo mas precozmente posible. (11)

Los estudios iniciales utilizaron una dosis de surfactante, pero se sabe que el
surfactante se metaboliza rapidamente y puede inactivarse con facilidad. Un meta-



analisis, que evalud esta interrogante, incluyé 2 ensayos clinicos controlados En
ambos los recién nacidos recibieron hasta 2 o 3 dosis de surfactante si
presentaban un deterioro respiratorio o se mantenian con necesidad de oxigeno y
ventilacion mecénica. El uso de mudltiples dosis se asocidé a una disminucion del
riesgo de neumotdrax (RR 0.51 [0.30, 0.88]) y una tendencia a disminuir la
mortalidad (RR 0.63 [0.39, 1.02]). No hubo diferencias significativas en los otros
resultados estudiados ni tampoco complicaciones con las multiples dosis. En el
estudio OSIRIS se comprobd que un esquema de 2 dosis comparado con uno de
hasta 4 dosis no incide en mejores resultados.

En cuanto a los criterios para repetir la dosis de surfactante se encontré que el uso
de un umbral mas alto para volver a tratar parece ser tan efectivo como un umbral
mas bajo y puede llevar a disminuir los costos del tratamiento. En dos estudios se
encontraron efectos beneficiosos a corto plazo, como el requerimiento de FiO2 y
soporte ventilatorio, con criterios mas bajos como requisito para repetir la dosis.
Basado en la evidencia disponible parece apropiado usar como criterio la
persistencia o el deterioro de los signos de Sindrome de Dificultad Respiratoria
(11)

En relacion con los efectos adversos asociados al uso de surfactante se encontro
gue efectos transitorios en la oxigenacion pueden ocurrir durante la administracion
al obstruir la via aérea en forma aguda, pero no resultan significativos y son
facilmente corregibles (51-52). Las meta-analisis de mudiltiples estudios no han
demostrado un aumento de la HIV con el uso de surfactante.

Esta bien descrito el aumento del riesgo de hemorragia pulmonar, probablemente
secundario a los efectos de un DAP hemodinamicamente significativo o efectos
citotoxicos directos

Con los surfactantes naturales existe un riesgo teérico de generar respuesta
inmune contra proteinas extrafias o la transmisién de agentes infecciosos, tales
como priones o virus. Esto se trata de minimizar con las técnicas de elaboracion
(11)

En México se realizé un estudio controlado del tratamiento de la enfermedad de
membrana hialina del recién nacido pre-término con surfactante pulmonar
exdégeno (porcino vs. Bovino), en donde se compara la efectividad y resultados de
los surfactantes bovino y porcino, pero no se estudian beneficios institucionales y
estudios de costos, rotacion cama, indicadores de eficiencia con cada
medicamento.

El uso de surfactantes pulmonares naturales (porcino y Bovino) es mas efectivo y
tienen menor nimero de complicaciones que los surfactantes sintéticos. Existe
estudios que comparan el surfactante sintético con surfactantes naturales como el
bovino y el porcino, existe también otros que comparan es uso de surfactantes
naturales. Sin embargo segun los hallazgos el uso de surfactantes naturales hoy
por hoy es la medida terapéutica mas acertada y mas utilizada en las Unidades de



cuidados intensivos pediatricas en pacientes con sindrome de dificultad
respiratoria. (6)

Segun meta-analisis realizado con estudios en el manejo de surfactantes
pulmonares en recién nacidos, (8) los surfactantes naturales disponibles, aun
cuando el uso del surfactante bovino tiene beneficios, en los Ultimos afios se ha
puesto de manifiesto en otras revisiones sistematicas que el surfactante porcino
parece ser una mejor opcion, a pesar que existen pocos estudios donde se
compara el surfactante bovino con el porcino. Sin embargo existen ensayos
clinicos; como el realizado en México, donde se utilizd surfactante porcino
elaborado en Cuba y el que se observo que en los prematuros incluidos no hubo
diferencia entre los tratados con surfactante bovino (n =23) y el porcino (n =21);
sin embargo, la tendencia fue que los pacientes a los que se les aplicd el
surfactante porcino tuvieron menor mortalidad y complicaciones (52 vs. 48%),
neumotorax (13 vs. 9.5%), dias de ventilacion mecanica (promedio de 11 vs. 8.9) y
dias de estancia hospitalaria (promedio de 23.8 vs. 17.5). El meta-analisis
mencionado incluyé seis estudios y los resultados favorecen el uso de
surfactante porcino en cuanto a mortalidad (RR 0.57; IC95% 0.34-0.96). A pesar
de estas consideraciones, para la Academia Americana de Pediatria no es claro
que existan diferencias en cuanto a los resultados clinicos entre ambos productos.

(4).

Ademas de los resultados clinicos, uno de los aspectos a destacar del presente
estudio que ha sido poco abordado con anterioridad, es el beneficio del uso del
surfactante en cuanto a la disminucion del tiempo de ventilacion mecanica. Sin
embargo, esto no significd, por lo menos desde el punto de vista estadistico, que
también hubiera reduccion del tiempo de estancia hospitalaria.

En este contexto, vale la pena mencionar que en andlisis farmaco-econdémicos se
ha determinado que el uso de surfactante natural, como profilaxis y como
tratamiento de rescate, ha mostrado que representa reduccién en los costos, en
comparacién a no utilizarlo.

La informacion existente sobre estudios de costos hospitalarios en la resolucion
del Sindrome de Dificultad Respiratoria en recién nacidos es muy escasa, se hallé
un estudio de meta-analisis sobre estudio de efectividad de surfactante bovino (8)
en donde se menciona que se encontraron 6 estudios donde se habla de dias de
intubacién y estancia hospitalaria en un grupo de pacientes tratados con
surfactante, donde se concluye que los pacientes que reciben surfactante
pulmonar permanecen menos tiempo en ventilacibn mecanica y presentan
disminucion de mortalidad, 3 de los 6 estudios refieren diferencia de 1 dia, uno es
especial por Gitlin y Cols encontraron que la mediana del grupo tratado con
surfactante fue menor.

En la actualidad son pocos los estudios realizados en el medio que permiten
demostrar cual de todos los surfactantes utilizados presenta mayores beneficios
en cuanto a dias ventilacion mecanica, retiro rapido del soporte de oxigenoterapia,



menor indice de displasia broncopulmonar, nimero de dias cama en unidad de
cuidados intensivos neonatal y menor nimero de dosis suministradas.

Tampoco de encontraron estudios sobre costos atribuidos al uso de surfactante
pulmonar en pacientes con Sindrome de Dificultad Respiratoria, solo se hallé un
estudio en un grupo de pacientes manejados con o sin surfactante pulmonar,
donde se concluye que los pacientes que reciben surfactante pulmonar
permanecen menos tiempo en ventilacion mecéanica y presentan disminucion de
mortalidad (10).

No se encontraron estudios que permiten concluir cuando es recomendado utilizar
un surfactante en vez de otro en los diferentes cuadros clinicos del Sindrome de
Dificultad Respiratoria del Recién Nacido. Tampoco se encontraron
investigaciones que demuestren si los diferentes tipos de surfactante actualmente
utilizados tienen el mismo efecto benéfico en todos los cuadros clinicos del
Sindrome (es decir, el Sindrome de dificultad respiratoria que es consecuencia de
una Aspiracion de Meconio, Neumonia Connatal, Taquipnea Transitorio del recién
nacido y Enfermedad de membrana hialina). Ademas no se hallaron estudios que
demuestren si todos los surfactantes pulmonares disponibles en el medio tienen
iguales beneficios en recién nacidos segun la edad gestacional.

3.4 COSTOS ATRIBUIDOS AL USO DE SURFACTANTE PULMONAR EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL DE LA FUNDACION
CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

Para el calculo de la eficacia y eficiencia de los surfactantes pulmonares utilizados
en la unidad de cuidado intensivo neonatal de la Fundacion cardiovascular de
Colombia desde el afio 2009 hasta febrero del 2011, se acudio6 al departamento de
facturacion y se consideraron los costos directos e indirectos estimados durante el
proceso de resolucion del cuadro del Sindrome de Dificultad Respiratoria.

La resolucion satisfactoria del Sindrome de Dificultad Respiratoria (SDR) se
evidencia con la mejoria de los cuatro cuadrantes pulmonares después de
administrarse el surfactante pulmonar, lo cual permite el restablecimiento de la
respiracion espontanea sin soporte ventilatorio artificial y seguidamente con el
retiro del sistema de oxigeno suplementario.

Para el caso se considera identificar el costo de compra para la Fundaciéon
Cardiovascular de cada ampolla de surfactante pulmonar suministrado a los
pacientes con SDR, costo de una hora del paciente en ventilacion mecéanica y
costo de un litro de oxigeno, considerado en los pacientes que ya se encuentren
sin soporte ventilatorio artificial. También se identificara cuantos dias permanece
el paciente en la unidad de cuidado intensivo neonatal (UCIN) con SDR, motivo
por el cual se investigara el costo de un dia en la UCIN. Estos costos nos
permitiran identificar cuanto es el costo total para la resolucién del SDR con cada
tipo de surfactante pulmonar utilizado.



3.4.1 COSTOS DIRECTOS

Se define como los costos que pueden identificarse con productos especificos.
También se usa la denominaciébn para indicar costos identificables con
departamentos u otras entidades especificas. En lo que se refiere a la
construccion se entenderan todos los costos que estan asociados directamente
con la obra. Corresponden a materiales, mano de obra, equipos y maquinarias
comprometidas directamente con la ejecucion (14)

Dentro del proceso de resolucion del Sindrome de Dificultad Respiratoria se
consideran costos directos los diferentes tipos de surfactantes pulmonares
utiizados en la unidad de cuidado intensivo neonatal de la Fundacion
cardiovascular de Colombia. Siendo el surfactante pulmonar la Unica opcion que
contribuye a la resolucién del proceso de la enfermedad, y considerando que todo
paciente recién nacido con Sindrome de dificultad Respiratoria debe recibir
surfactante para resolver el cuadro clinico impuesto por éste padecimiento
presente en el momento del nacimiento. La relacion entre el surfactante pulmonar
y el SDR es directa, el paciente no mejoria si no se administra el medicamento

Se identificara el costo de compra de los diferentes tipos de surfactante para la
Fundacion cardiovascular de Colombia, una vez identificado el surfactante
pulmonar administrado a cada paciente con Sindrome de Dificultad Respiratoria,
se revisara el registro de medicamentos elaborado por el personal de enfermeria
del servicio, con el fin de identificar el nUmero total de ampollas que requirié cada
paciente. El valor de la terapia con surfactante se realizara multiplicado el costo de
compra del surfactante administrado por el nimero total de ampollas requeridas
para resolver el sindrome que requiri6 el paciente. Es por ésta razon que se
excluyen los pacientes con Sindrome de Dificultad Respiratoria que hayan recibido
diferentes tipos de surfactante pulmonar.

3.4.2 COSTOS INDIRECTOS

Son los que no tienen relacion atribuible a un producto o identificable con él 0 en
algunos contextos, con cualquier unidad o proyecto especifico de la organizacién
(14)

Todo paciente que presente Sindrome de Dificultad Respiratoria (SDR) necesita
encontrarse en una unidad de cuidado intensivo neonatal (UCIN) con soporte
ventilatorio artificial por medio de un tubo orotraqueal, una vez suministrado el
surfactante y resuelto el SDR, se retira el ventilador mecanico y se instaura un
sistema de oxigeno suplementario segun los requerimientos del paciente. Los dias
de estancia en la UCIN, el ventilador mecanico y el oxigeno suplementario, se
requieren durante el tratamiento del SDR, pero no resuelven el cuadro clinico de la
enfermedad si no se suministra surfactante pulmonar, por tal motivo se consideran
costos indirectos para identificar el valor total de resolucion del SDR segun el tipo
de surfactante pulmonar suministrad
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e Costo Litros de Oxigeno.

Una vez retirado el paciente del ventilador mecanico se suministra oxigeno por
medio de sistemas de alto y bajo flujo. El oxigeno en la Fundacion Cardiovascular
de Colombia se cobra cada 12 horas.

e Horade Ventilacién Mecanica

Para el suministro de surfactante pulmonar el paciente se debe encontrar con via
aérea artificial y en ventilacion mecanica.

e Dia Cama en Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal

Un cubiculo en la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia se encuentra dotado de 1 monitor de signos vitales
invasivos y no invasivos, bombas de infusién y ventilador mecanico. El paciente se
encuentra bajo el cuidado de un Médico Neonatologo, Enfermera Jefe, Profesional
en Terapia Respiratoria y Auxiliares de Enfermeria durante las 24 horas del dia.

Para conocer el valor total de los dias estancia del paciente en UCIN, se
identificara cuantos dias permanece el paciente en la UCIN con SDR, los cuales
se multiplicaran por el costo de un dia estancia en UCIN.

El valor total del tratamiento con ventilacibn mecanica se calculara identificando
cuantas horas de ventilacion mecanica requirié el paciente con SDR multiplicado
por el costo de la hora en ventilacion mecanica.

El tratamiento con oxigeno suplementario se realizara identificando cuantas horas
de oxigeno requirié el paciente, multiplicado por el costo de una hora de oxigeno
en UCIN.

4. DISENO METODOLOGICO

4.1 ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

El estudio que proponemos es de tipo Empirico Analitico.

4.2 TIPO DE ESTUDIO:
El estudio sera de tipo descriptivo

4.3 POBLACION DE ESTUDIO

Usuarios recién nacidos prematuros y a término con Sindrome de dificultad
Respiratoria que ingresan a la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la
Fundacion Cardiovascular de Colombia desde el afio 2009 hasta Febrero del
2011.



4.4 CRITERIOS DE INCLUSION

Recién nacidos prematuros y a término con diagnéstico de Sindrome de Dificultad
Respiratoria, que ingresen a la Unidad de cuidado Intensivo neonatal de la
Fundacién Cardiovascular de Colombia y que hayan recibido el mismo tipo de
surfactante pulmonar durante todo su tratamiento.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con Malformaciones Congénitas
e Pacientes que hayan fallecido el mismo dia de iniciado el tratamiento con
surfactante pulmonar.

4.6 TAMANO DE LA MUESTRA

Se revisaron un total de 247 historias clinicas de pacientes recién nacidos que
ingresaron a la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia desde el afio 2009 hasta Febrero del 2011, y 79
pacientes cumplian con los criterios de inclusién para ser considerados dentro de
la investigacion.

4.7 PRUEBA PILOTO

No se define muestra por que se estudiara el total de los pacientes recién nacidos
prematuros y a término que ingresaron a la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal
de la Fundacion Cardiovascular de Colombia desde el afio 2009 hasta Febrero del
2011. Por lo tanto no se realizara prueba piloto.

4.8 PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

La recoleccidon de datos se realizara acudiendo inicialmente al departamento de
estadistica de la Fundacion cardiovascular de Colombia, para identificar el nUmero
de las Historias Clinicas de los pacientes que ingresaron con sindrome de
dificultad respiratoria a la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal y que recibieron
surfactante, en el afio 2009 hasta Febrero del 2011.

Seguidamente se acudira a la Historia Clinica Electronica de la Fundacién
Cardiovascular de Colombia para aplicar el cuadro de recoleccion de datos a
todos los pacientes con sindrome de dificultad respiratoria que hayan recibido
surfactante pulmonar en la unidad de cuidado intensivo neonatal.

La Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia es un servicio con 40 camas para pacientes recién nacidos criticamente
enfermos, en donde actualmente utilizan para el manejo de Sindrome de Dificultad
respiratoria 3 tipos de Surfactante pulmonar: curosurf (fabricante Chiesi Italia),
survanta (fabricante abbott USA) e infasurt (fabricante Forrest USA), productos



gue actualmente se comercializan en todo el pais, para ello se realizara la
recoleccion de la informacién a partir de la historia clinica de cada uno de los
integrantes de la poblacion. Para obtener los datos requeridos de los pacientes
que ingresen a la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal, se aplicara un formato
de recoleccion de datos (Anexo 1) que contendra entre otros las variables a
evaluar, verificando en las historias Clinicas de los pacientes identificados con
Sindrome de Dificultad Respiratoria en la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal.

También se acudira al departamento de Facturacion de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia, para conocer los costos directos e indirectos
considerados en el cuadro de recoleccion de datos. Seguidamente se
estableceran los costos por cada medicamento, en cuanto a dias ventilacion
mecanica, niumero de dosis suministradas, dias con soporte de oxigeno, dias de
ocupacién cama en la Unidad de cuidados intensivos neonatales aspectos que
permitiran identificar beneficios para las instituciones de salud y considerando que
los indicadores que permiten medir eficiencia en la atencién de una Unidad de
cuidado Intensivo Neonatal en el manejo de pacientes con Sindrome de Dificultad
respiratoria es el numero de pacientes que ingresan con la enfermedad y que no
presenta criterios de exclusion.

Posterior a esto se realizd el analisis de informacion obtenida, para cada
surfactante pulmonar (dias ventilacion mecanica, dias con oxigeno suplementario,
dias con ventilacion no invasiva, numero de extubaciones fallidas, total de dosis).

4.9 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
La descripcion y funcionalidad de cada una de las variables utilizadas para el

estudio se describen a continuacion en la siguiente tabla de operacionalizacién
(Ver Tabla: #1):






4.9 TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

N VARIABLE TIPO DE OPERACIONALIZACION CATEGORIZACION DEFINICION NIVEL DE UNIDAD DE
VARIABLE O DIMENCIONES MEDICION MEDIDA
1 Edad paciente cuantitativa Dias que tiene de nacido el | ----------------- Tiempo transcurrido desde el Razén # de dias
bebé nacimiento de una persona. Se
dara en dias
2 Sexo del cualitativa Femenino o masculino | -----m-mememeee- Condicion organica que | proporcidn %
paciente distingue entre hombre y mujer
3 Edad cuantitativa Semanas de embarazo que | ----------------- Tiempo transcurrido desde la Razén # de semanas
gestacional tubo la madre del paciente ultima menstruacion hasta el
(madre) para el momento del parto nacimiento del bebe. Se dard
en semanas
4 Edad de la cuantitativa Anos cumplidos de la madre | ----------------- Tiempo transcurrido desde el Razon # de afos
madre del paciente al momento de nacimiento de una persona. Se
quedar en embarazo dard en anos
5 Peso del RN cuantitativa Peso en gramos de tubo el | ------------m-——- Fuerza con que un cuerpo es | proporcién gramos
paciente al nacer atraido hacia el centro de la
tierra. Se dard en gramos
6 Asegura- cualitativa Nombre de la EPS o EPSS de | EPS Entidad promotora de salud a Razén
miento la madre del paciente EPSS la cual se encuentra afiliadola | | -
madre del paciente
7 Causas del cualitativa Causas que producen el | Aspiracion de | Causas que genera el
diagnostico sindrome de dificultad | meconio, diagnostico de sindrome de
RN respiratoria Membrana dificultad respiratoria y por la
hialina, cual el paciente requiere el uso
consumo de | de surfactante.
surfactante
endogeno  del
RN
8 Hallazgos cualitativa Hallazgos observados en las Hallazgos  vistos en la | proporcién %




radiolégicos

diferentes placas de Rx de
torax Grado 1: El
broncograma aéreo esta
confinado dentro de la silueta
cardiotimica. Los contornos
de la silueta permanecen
nitidos. El patron granular de
los pulmones es muy fino y
dificil de apreciar. Grado 2: El
broncograma aéreo se
proyecta mas alld de los
bordes de la silueta
cardiotimica. La tipica imagen
de vidrio despulido o la
apariencia  granular  del
parénquima pulmonar ahora
es obvia.

Grado 3: Hay un incremento
en la opacificacion total del
pulmaén con mas confluencia.
Grado 4: La opacificacion
completa del pulmdn ocurre
sin presentar broncograma
aéreo. La distincidn entre la
silueta cardiotimica,
diafragma y parénquima
pulmonar esta perdido

radiografia de térax.

Tipos de
surfactantes
suministrado

cualitativa

Curosurf de 3mly 1.5ml
Survanta de 4ml, 8ml
Infasur de 3mly 6ml

Curosurf
Survanta
Infasur

Preparado de sustancia
tensoactiva de los alveolos
pulmonares obtenido de
animales bovinos, porcinos o
caprinos utilizados para suplir
el de origen humano
producido por los neumocitos
tipo Il.

Razén

#de
surfactante

10

Dosis
requerida de
surfactante

cuantitativa

Numero total de las dosis
requeridas del medicamento

Cantidad de principio activo de

un medicamento

Razén

# de dosis

11

Complicacion

cualitativa

Complicaciones que se

Hemorragias

Fendmeno que sobreviene en

Razén




es pueden dar durante el paso | Bradicardia el curso de una enfermedad, | | -
del surfactante: sangrado, | Hipotension distinto de las manifestaciones
bradicardia, hipotensién, | Obstruccion habituales de ésta y
obstruccion, intubacion | Intubacion consecuencia de las lesiones
orotraqueal. orotraqueal provocadas por ella y que
Complicaciones que se | neumotdrax agravan el pronéstico
pueden presentar después
del paso del surfactante:
hemorragia pulmonar
neumotorax
12 Causas de cualitativa Causa por las cuales un | Apnea Motivos por los cuales una razon
reintubacion paciente debe ser entubado | Falla persona debe ser entubada | 0000 | -ememeeeeee-
nuevamente: Apnea y falla | respiratoria para suministrarle oxigeno y
respiratoria permanecer con vida
13 Sistemas de Cualitativa Céanula nasal, nebulizador de | Canula nasal Diferentes medios por los Razén
oxigeno alto flujo y cénula nasal | Nebulizador cuales se pueden administrar | | —-memememeeee
sellada oxigeno a una persona para
suplir sus necesidades de
oxigenacion
14 Costos por Cuantitativa Valor unitario del surfactante Rubro total que se debe pagar | proporcidon S pesos
paciente y valor total del tratamiento | ----------------- por el total de servicios

con el surfactante

prestados a los que hubo lugar
durante la estancia
hospitalaria.

Tabla # 1. Operacionalizacién de variables utilizadas.




4.10 DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Instrumento que se aplicara a todas las historias clinicas electrénicas de pacientes

con Sindrome de Dificultad Respiratoria que ingresan a la Unidad de Cuidado
Intensivo Neonatal de la Fundacién Cardiovascular de Colombia desde el afio
2009 hasta Febrero del 2011 (Anexo 1)

El cuadro de recoleccidon de datos se aplicara a cada 5 pacientes diligenciando los
datos de forma vertical para el paciente nimero 1 hasta el paciente nimero 5; y se
encuentra conformado por los siguientes criterios, los cuales hacen parte del
calculo de los indicadores de eficiencia y eficacia que permitiran concluir cual es la
mejor opcion para el tratamiento de pacientes con Sindrome de Dificultad
Respiratoria.

La descripcién de los datos que serdn captados por medio del instrumento de
recoleccion se encuentran detallados asi: (Ver Tabla # 2)

DATOS DEL PACIENTE

NUmero de Historia Clinica Por medio del nimero de historia
Clinica se buscaran los pacientes en la
historia clinica electrénica de la FCV

Sexo

EPS

Fecha de Ingreso

Fecha de Egreso

Numero Total de dias con SDR en la | Corresponde a los dias estancia del
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal | paciente en la UCIN con SDR, sin
considerar los dias que permanece en
el servicio sin SDR o0 por otras
patologias.

Edad Gestacional La gestacion es el periodo de tiempo
comprendido entre la concepcion y el
nacimiento de un bebé, durante el cual
el feto crece y se desarrolla dentro del
atero de la madre.

La edad gestacional es el tiempo
medido en semanas desde el primer
dia del dltimo ciclo menstrual de la
mujer hasta la fecha actual. Un
embarazo normal puede ir desde 38 a
42 semanas (15)

Edad de la Madre

Causa del Sindrome de Dificultad | La causa del Sindrome de Dificultad




Respiratoria

respiratoria del recién nacido puede ser
Enfermedad de Membrana Hialina,
Taquipnea Transitoria del recién
Nacido, Neumonia  Connatal vy
Sindrome de Aspiracion de Liquido
Amnidtico Meconiado (SALAM). Todas
éstas entidades se deben a deficiencia
de surfactante pulmonar por inmadurez
en prematuros y a inactivacion del
surfactante por liquido amnidtico claro o
meconio en pacientes a término o
consumo de surfactante en pacientes
con surfactante natural, el cual se
consume durante el proceso de falla
respiratoria  hipoxémica, en recién
nacidos mayores de 2500 gramos

Peso de Ingreso

Corresponde al peso en gramos del
recién nacido cuando ingresa la UCIN

Fecha de Intubacién Orotraqueal

Corresponde al dia en que se inicia
soporte con ventilacion mecanica

HALLAZGOS RADIOLOGICOS
Para el caso se acudid a los reportes de interpretacién de radiografias de térax
realizados por el radidlogo de la Fundacion cardiovascular, consignados en las

historias clinicas electrénicas.

Grado |

Corresponde al Sindrome de Dificultad
Respiratoria con curso clinico leve. Se
observa un reticulado granular o
esmerilado no intenso, el broncograma,
si bien esta presente no es muy nitido y
la silueta cardiaca tiene limites bien
demarcados. La aireacion pulmonar
esta levemente comprometida.

Grado |l

Corresponde al Sindrome de Dificultad
Respiratoria con evolucién de leve a
moderada, con un cuadro clinico mas
severo y de evolucién mas prolongada.
El moteado granular es bien difuso y el
bronco grama aéreo mas nitido. La
silueta cardiaca tiene bordes borrosos y
la aireacion pulmonar esta disminuida,
dando la imagen de pulmdén pequerio.
Es muy frecuente en pacientes con
Taquipnea transitoria del recién nacido
y neumonia connatal.

Grado Il

Se observa en el Sindrome de
Dificultad Respiratoria con evolucion de




moderada a grave El moteado es tan
intenso que da una opacidad general 0
muy intensa en todo el pulmon. El
broncograma es bien nitido y no
permite distinguir la silueta cardiaca, ya
que sus limites se confunden con la
opacidad del pulmoén. Frecuente en
pacientes  con Enfermedad de
membrana Hialina y Sindrome de
Aspiracién de meconio

Grado IV

Corresponde al Sindrome de Dificultad
Respiratoria Grave y severo, los
pacientes con éste tipo de afeccion son
incapaces de superar la demanda
impuesta por la respiracion, por lo
general se encuentran en apnea y
requieren ventilacibn con presion
positiva. Se observa ocupacién alveolar
y perdida del volumen pulmonar con
menos de 7 espacios intercostales, la
silueta cardiaca no es apreciable. Muy
frecuente en pacientes con Membrana
Hialina en menores de 800 gramos

Tipo de Surfactante suministrado

Se acudird al registro de medicamentos
de la  historia clinica magnética,
realizados por las enfermeras jefes de
la unidad de cuidado intensivo
neonatal, en donde se encontrara
registrado el tipo y nimero de dosis de
surfactante pulmonar suministradas al
paciente (Curosurf 3 0 1.5 ml, Survanta
de 8 0 4 ml e Infasurf de 3 0 6 ml);
ademas se totalizara el numero de
dosis suministradas.

Complicaciones durante el paso de
surfactante pulmonar

1. Sangrado

2. Bradicardia
3. Hipotension
4. Obstruccién
orotraqueal
Otras

del Tubo

o

Complicaciones después del paso de
surfactante pulmonar

Hemorragia Pulmonar
Neumotorax
Otras

wnN




Dias en ventilacibn mecanica después
del paso de la dltima dosis de
surfactante pulmonar.

Esto nos permitira identificar cuantos
son los dias que permanece el paciente
en ventilacion mecéanica después de

recibir el surfactante  pulmonar.
Paciente que recibe surfactante vy
mejora es  un paciente  que

seguidamente debe ser retirado del
ventilador.

NUmero de extubaciones fallidas

Extubacion fallida es todo proceso que
requiere nuevamente instauracion de
via aérea artificial y conexion a
ventilacion mecéanica

Paciente con Displasia Broncopulmonar

Displasia  Broncopulmonar es un
enfermedad pulmonar cronica  del
recién nacido, que es el resultado de la
ventilacion mecanica, en recién nacidos
quienes requieren oxigeno
suplementario por periodos
prolongados. Los recién nacidos con
displasia broncopulmonar tienen una
mecanica pulmonar anormal,
predominando un aumento en la
resistencia en la via aérea vy
disminucion de la distensibilidad
pulmonar (13)

Fecha de resolucién del Sindrome de
Dificultad Respiratoria

Es la fecha en que se retira del
ventilador mecanico el paciente
después del paso de la ultima dosis de
surfactante pulmonar. En paciente con
extubaciones fallidas la fecha se
resolucion del sindrome de dificultad
respiratoria es la fecha de la primera
extubacion.

Este dato se encontré en el registro de
gases medicinales que aparece en la
historia clinica de pacientes con
Sindrome de Dificultad respiratoria, la
cual es diligenciada por el auxiliar de
enfermeria que labora en la unidad de
cuidado intensivo neonatal

Causa de reintubacion

1. Apneas. Se define como la
ausencia de movimientos
respiratorios por mas de 20
segundos acompafnado de
desaturacion y bradicardia




2. Falla respiratoria. Todo proceso

gue desencadena dificultad
respiratoria
3. Otras
Requerimiento de ventilacion mecéanica | Es el suministro de ventilacion
no invasiva mecanica en pacientes sin la

instauracién de un tubo orotraqueal, se
realiza por medio de una interface entre
el paciente y en ventilador. Se usa en
pacientes con dificultad respiratoria no
tan severa y que no presentan
desaturacion

Sistema de Oxigeno

1. Canula Nasal. Sistema que
permite proporcionar flujos de
oxigeno bajo, por lo general no
mayores de 2 It/min en recién
nacidos

2. Nebulizador de Alto Flujo:
Sistema que permite suministrar
flujos altos de oxigeno entre 5y
10 lit/min

3. Canula nasal Sellada. Sistema
en el cual se coloca una canula
nasal a 2 It/min ejerciendo sello
hermético entre la canula y fosas
nasales del paciente, con el fin
de proporcional una presién
positiva al final de espiracion de
4 a 5 cm H20 y prevenir todo
proceso relacionado a pérdida
de volumen pulmonar

Total de litros de oxigeno consumidos
durante su estancia en UCIN

Es la totalidad de litros de oxigeno que
el paciente recibe durante toda su
estancia en la unidad de cuidado
intensivo neonatal (UCIN)

Este dato se encuentra en su totalidad
en el registro se gases medicinales, el
cual es diligenciado por el auxiliar de
enfermeria encargada del paciente

Total de horas con requerimientos de
oxigeno

Es la totalidad de horas que el paciente
permanece con oxigeno suplementario
durante su permanencia en UCIN.

El dato se extrae del registro de gases
medicinales de la historia clinica




electronica, el cual es diligenciado por
el auxiliar de enfermeria encargada del
paciente.

Costos por paciente

Valor Unitario de una dosis
surfactante pulmonar

de

Se registra el valor unitario de la dosis
de surfactante pulmonar que recibe el
paciente.

Valor total del tratamiento
surfactante pulmonar.

con

Se multiplica el valor unitario de la
ampolla de surfactante pulmonar que
recibe el paciente por el total de dosis
recibidas, de ésta forma se sabe el
valor total del tratamiento con
surfactante pulmonar que recibe el
paciente.

Valor de un litro de oxigeno

Valor total de los litros de oxigeno
requeridos. Se multiplica el valor
unitario de un litro de oxigeno por el
namero total de horas que permanecio
el paciente con oxigeno suplementario
en la unidad de -cuidado intensivo
neonatal.

Valor hora de ventilacién mecéanica

Valor total de horas en ventilacion
mecanica. Se multiplica el valor unitario
de una hora en ventilacibn mecéanica
por el total de horas que el paciente
permanece en ventilacion mecénica en
la unidad de cuidado intensivo
neonatal.

Valor dia cama en UCIN

Valor total de dias cama en UCIN con
SDR. Se multiplica el valor unitario de
un dia-cama en la unidad de cuidado
intensivo neonatal por el total de dias
gue permanece el paciente en el
servicio con sindrome de dificultad
respiratoria. No se consideran la
totalidad de dias que el paciente
permanece en el servicio por que el
paciente puede permanecer por causas
totalmente diferentes al Sindrome de
dificultad respiratoria.

Tabla # 2: Descripcion de los datos contenidos en el instrumento de recoleccion.




4.11 DETERMINACION DE EFICIENCIA Y EFICACIA DE LOS DIFERENTES
SURFACTANTES PULMONARES UTILIZADOS EN LA UNIDAD DE CUIDADO
INTENSIVO NEONATAL DE LA FUNDACION CARDIOVASCULAR DE
COLOMBIA

Eficiencia

Definicién. Capacidad de disponer de algo o de alguien para conseguir un efecto
determinado. Uso racional de los medios con que se cuenta para alcanzar un
objetivo pre-determinado; se trata de la capacidad de alcanzar los objetivos y
metas programadas con el minimo de recursos disponibles y tiempo, logrando de
ésta forma su optimizacion (14)

Para identificar la eficiencia de los diferentes surfactantes pulmonares utilizados
en la unidad de cuidados intensivos neonatal de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia desde el afio 2009 hasta febrero del 2011, se elaboraron los siguientes
indicadores por grupos de pacientes segun el peso en gramos, considerando que
la eficiencia del surfactante pulmonar se mide con la Resolucién del Sindrome de
Dificultad Respiratoria utilizando el menor nimero de dosis suministradas.

Se realizaron los indicadores por grupos de pacientes considerando el peso en
gramos, porque la causa del Sindrome de dificultad Respiratoria en pacientes
menores de 1500 gramos se debe a inmadurez pulmonar o enfermedad de
membrana hialina grado Il y IV; en pacientes de 1500 a 2499 gramos el
Sindrome es causa de enfermedades como neumonia connatal, taquipnea
transitoria del recién nacido y enfermedad de membrana hialina (grado I-II), todo
esto generando consumo del surfactante natural presente en el momento del
nacimiento; en pacientes con peso mayor a 2500 gramos la principal causa del
Sindrome de Dificultad Respiratoria es debido a todos los procesos relacionados
con inactivacion del surfactante natural en patologias como aspiracién de
meconio, taquipnea transitoria del recién nacido o aspiracion de liqguido amnidtico
claro y enfermedad de membrana hialina grado I-1l. Ademas segun los estudios
revisados se encontr6 que los pacientes menores de 1500 gramos requieren un
mayor numero de dosis para resolver el cuadro clinico generado por el Sindrome
de Dificultad Respiratoria (12,13)

Expresa el promedio de dosis utilizadas de cada surfactante pulmonar disponible
en la unidad de Cuidados intensivos neonatal de la Fundacion cardiovascular de
Colombia en pacientes menores de 1500 gramos, desde enero de 2010 hasta
febrero del 2011




Con este indicador se podra medir cual es el promedio de dosis utilizadas de cada
surfactante pulmonar disponible en la unidad de Cuidados intensivos neonatal de
la Fundacion cardiovascular de Colombia en pacientes de 1500 a 2490 gramos,

Expresa el promedio de dosis utilizadas de cada surfactante pulmonar disponible
en la unidad de Cuidados intensivos neonatal de la Fundacion cardiovascular de
Colombia en pacientes menores de 1500 gramos, desde enero de 2010 hasta
febrero del 2011

Con el siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dosis
utilizadas de cada surfactante pulmonar disponible en la unidad de Cuidados
intensivos neonatal de la Fundacion cardiovascular de Colombia en pacientes con
un peso mayor a 2500 gramos, desde enero de 2010 hasta febrero del 2011.

Por medio del siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dias
estancia segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes menores de
1500 gramos con Sindrome de Dificultad Respiratoria en la Unidad de Cuidado
Intensivo Neonatal de la Fundacion Cardiovascular de Colombia, desde enero de
2010 hasta Abril del 2011.

Por medio del siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dias
estancia segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes con peso entre
1500 a 2490 gramos que presentan Sindrome de Dificultad Respiratoria en la
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundaciéon Cardiovascular de
Colombia, desde Enero de 2010 hasta Abril del 2011.




Mide la estancia segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes con peso
mayor a 2500 gramos que presentan Sindrome de Dificultad Respiratoria en la
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia, desde enero de 2010 hasta Abril del 2011.

Por medio del siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dias en
ventilacion mecanica segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes con
peso menor a 1500 gramos que presentan Sindrome de Dificultad Respiratoria en
la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia, desde enero de 2010 hasta Abril del 2011.

Por medio del siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dias en
ventilacion mecanica segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes con
peso entre 1500 a 2490 gramos que presentan Sindrome de Dificultad
Respiratoria en la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia, desde enero de 2010 hasta Abril del 2011.

Por medio del siguiente indicador se podra conocer cual es el promedio de dias en
ventilacion mecénica segun el surfactante pulmonar suministrado a pacientes con
peso mayor a 2500 gramos que presentan Sindrome de Dificultad Respiratoria en
la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal de la Fundacién Cardiovascular de
Colombia, desde enero de 2010 hasta Abril del 2011.

También se identificaran los costos promedios por cada grupo segun el peso en
gramos y la presentacion de surfactante suministrado, (Ver tabla # 3) Se
consideraron los dias en ventilacibn mecénica, horas con oxigeno suplementario y
dias estancia en la unidad de cuidado intensivo neonatal, el calculo se realizara en
los siguientes costos promedio:



Pacientes por peso

Surfactantes Utilizados

Costo
Promedio

Costo Promedio
por Surfactante

Pacientes con peso menor a
1500 gramos (Grupo 1)

Costo Promedio de
tratamiento curosurf

Costo Promedio con
Tratamiento Survanta

Costo Promedio con
tratamiento infasurf

Pacientes con peso entre
1500 gramos a 2499 gramos

(Grupo 2)

Costo Promedio con
tratamiento curosurf

Costo Promedio con
Tratamiento Survanta

Costo Promedio con
tratamiento infasurf

Pacientes con peso mayor a

2500 gramos (Grupo 3)

Costo Promedio con
tratamiento curosurf

Costo Promedio con
Tratamiento Survanta

Costo Promedio con
tratamiento infasurf

Tabla #3: Tabla para registro del indicador costo promedio de tratamiento con cada surfactante

Eficacia

Definicion. Es la capacidad de alcanzar el efecto que se espera o desea tras la

realizacion de una accion (14)

Para identificar la eficacia de los diferentes surfactantes pulmonares utilizados en

la Unidad de Cuidado

Intensivo Neonatal de la Fundacién cardiovascular

Cardiovascular de Colombia desde el afio 2009 hasta febrero del 2011, se
elaboraron los siguientes indicadores, considerando que la eficacia del surfactante
pulmonar se mide como la resolucion del Sindrome de Dificultad Respiratoria sin
pacientes con displasia broncopulmonar y extubaciones fallidas.




Pacientes con Displasia Broncopulmonar

e Porcentaje de pacientes que recibieron curosurf y que presentaron displasia
broncopulmonar

Numero de pacientes que recibieron curosurf y que presentaron displasia
broncopulmonar (DBP)/NUumero total de pacientes que recibieron curosurf
x 100

Indicador que permite identificar el nimero de pacientes que resolvieron el
sindrome de dificultad respiratoria y que presentaron displasia broncopulmonar
después de administrar curosurf de 1.5 y 3.0 ml; sobre el total de los pacientes
que recibieron curosurf de 1.5y 3.0 ml.

e Porcentaje de pacientes que recibieron survanta y que presentaron
Displasia Broncopulmonar

NUumero de pacientes que recibieron Survanta y que presentaron Displasia
Broncopulmonar (DBP)/NUmero total de pacientes que recibieron survanta x
100

Indicador que permite identificar el nimero de pacientes que resolvieron el
sindrome de dificultad respiratoria y que presentaron displasia broncopulmonar
después de administrar Survanta de 4 y 8 ml; sobre el total de los pacientes que
recibieron Survanta de 4y 8 ml

e Porcentaje de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron displasia
broncopulmonar

Numero de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron Displasia
Broncopulmonar (DBP)/Numero total de pacientes que recibieron Infasurf x
100

Indicadores que permiten identificar el nimero de pacientes que resolvieron el
sindrome de dificultad respiratoria y que presentaron displasia broncopulmonar
después de administrar Infasurf de 3 y 6 ml; sobre el total de los pacientes que
recibieron Infasurf de 3y 6 ml

Pacientes que presentaron extubaciones fallidas de cada surfactante

e Porcentaje de pacientes que recibieron curosurf 'y que presentaron
extubaciones fallidas



Numero de pacientes que recibieron curosurf y que presentaron extubaciones
fallidas/Total de pacientes que recibieron curosurf x 100

Indicador de eficacia que permiten identificar cuantos de los pacientes que
recibieron curosurf de 1.5 y 3 ml presentaron extubaciones fallidas

e Porcentaje de pacientes que recibieron survanta y que presentaron
extubaciones fallidas

Numero de pacientes que recibieron survanta y que presentaron
extubaciones fallidas/Total de pacientes que recibieron survanta x 100

Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Survanta de 4 y 8 ml presentaron extubaciones fallidas.

e Porcentaje de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
extubaciones fallidas

Numero de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
extubaciones fallidas/Total de pacientes que recibieron Infasurf x 100

Indicador de eficacia que permiten identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Infasurf de 3 y 6 ml presentaron extubaciones fallidas.

Paciente que presentaron extubaciones fallidas del total de la poblacion

e Porcentaje de pacientes que recibieron curosurf y que presentaron
extubaciones fallidas con respecto a cada grupo de poblacién

NUumero de pacientes que recibieron curosurf y que presentaron extubaciones
fallidas/Total de pacientes con extubaciones fallidas en el grupo de poblacion x
100

Indicador de eficacia que permite conocer cuantos de los pacientes que tuvieron
extubaciones fallidas en toda la poblacion recibieron curosurf de 1.5y 3 ml



e Porcentaje de pacientes que recibieron survanta Yy que presentaron
extubaciones fallidas con respecto a cada grupo de poblacion

Numero de pacientes que recibieron survanta y que presentaron extubaciones
fallidas/Total de pacientes con extubaciones fallidas en el grupo de poblacién x
100

Indicador de eficacia que permite conocer cuantos de los pacientes que tuvieron
extubaciones fallidas en toda la poblacion recibieron survanta de 4 y 8 ml

e Porcentaje de pacientes que recibieron infasurf y que presentaron
extubaciones fallidas con respecto a cada grupo de poblacion

Numero de pacientes que recibieron infasurf y que presentaron extubaciones
fallidas/Total de pacientes con extubaciones fallidas de todo el grupo de
poblacién x 100

Indicador de eficacia que permite conocer cuantos de los pacientes que tuvieron
extubaciones fallidas en toda la poblacion recibieron infasurf de 3y 6 ml

Pacientes que presentaron complicaciones durante el Suministro de
Surfactante Pulmonar

e Porcentaje de pacientes que recibieron Curosurf y que presentaron
complicaciones durante el suministro.

Numero de pacientes que recibieron Curosurf y que presentaron
complicaciones durante el suministro/total de pacientes que recibieron
curosurf x 100

Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Curosurf de 1.5 o 3 ml presentaron complicaciones durante el
suministro de surfactante en cada grupo de la poblacion.

e Porcentaje de pacientes que recibieron Survanta y que presentaron
complicaciones durante el suministro en toda la poblacion.

NUumero de pacientes que recibieron Survanta y que presentaron
complicaciones durante el suministro/ total de pacientes que recibieron
survanta x 100




Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Survanta de 4 y 8 ml presentaron complicaciones durante el suministro
de surfactante en cada grupo de la poblacion.

e Porcentaje de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
complicaciones durante el suministro del surfactante.

Numero de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
complicaciones durante el suministro/total de pacientes que recibieron infasurf
x 100

Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Infasurf de 3 0 6 ml presentaron complicaciones durante el suministro
de surfactante en cada grupo de la poblacién.

Pacientes que presentaron complicaciones después el Suministro de
Surfactante Pulmonar

e Porcentaje de pacientes que recibieron Curosurf y que presentaron
complicaciones después del suministro.

Numero de pacientes que recibieron Curosurf y que presentaron
complicaciones después el suministro/total de pacientes que recibieron
curosurf x 100

Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Curosurf de 1.5 o 3 ml presentaron complicaciones durante el
suministro de surfactante en cada grupo de la poblacion.

e Porcentaje de pacientes que recibieron Survanta y que presentaron
complicaciones después el suministro en toda la poblacién.

NUumero de pacientes que recibieron Survanta y que presentaron
complicaciones después el suministro/ total de pacientes que recibieron
survanta x 100




Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Survanta de 4 y 8 ml presentaron complicaciones después el suministro
de surfactante en cada grupo de la poblacion.

e Porcentaje de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
complicaciones después el suministro del surfactante.

Numero de pacientes que recibieron Infasurf y que presentaron
complicaciones después el suministro/total de pacientes que recibieron infasurf
x 100

Indicador de eficacia que permite identificar cuantos de los pacientes que
recibieron Infasurf de 3 0 6 ml presentaron complicaciones después el suministro
de surfactante en cada grupo de la poblacion.

Los indicadores de eficacia se calculan por medio de la identificacion del
porcentaje total de pacientes que presentaron displasia broncopulmonar en recién
nacidos de todos los pesos que recibieron surfactante pulmonar; y con la
identificacion del porcentaje de extubaciones fallidas que presentaron los
pacientes que requirieron surfactante pulmonar.

La eficiencia del surfactante pulmonar se identifica por medio del calculo de los
promedios de dosis recibidas de cada tipo de surfactante pulmonar + dias estancia
en UCIN+ costo total del tratamiento con oxigenoterapia + el costo total de dias en
ventilacion mecanica.

4.12 PRESENTACION DE RESULTADOS

Los resultados seran presentados en cuadro de indicadores con es respectivo
analisis de los datos obtenidos y la relevancia de estos para el estudio.

5. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio no genera riesgos para el paciente por lo cual se considera
éticamente de bajo riesgo, debido a que la informacion requerida para el
diligenciamiento del cuadro de recoleccién de datos se extraerd de la historia
clinica electrénica de cada paciente con sindrome de dificultad respiratoria, una
vez la investigacion sea aprobada por el comité de ética médica de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia.

La recoleccion de datos realizados por las investigadoras encontrados en las
Historias clinicas Electronicas de la Fundacion Cardiovascular de Colombia, se
obtendran conservando los principios de confidencialidad de la informacion
encontrada, la cual es solo para fines investigativos.



6. ANALISIS Y RESULTADOS

La poblacion obtenida para realizar el estudio, que cumplid los criterios de
inclusion planteados, alcanzé un total de 79 pacientes los cuales se hallaron
luego de la revision de 247 historias clinicas de pacientes atendidos en la unidad
de cuidados intensivos Neonatal en el periodo comprendido entre Enero de 2010
hasta Febrero del 2011. (Ver Anexo 2)

Como Generalidades encontramos que en la poblacion hubo afiliados al sistema
al sistema general de seguridad social en salud tanto del régimen subsidiado
como del contributivo, se presentaron 6 casos de poblacion pobre no asegurada y
uno de vinculacién especial, en la distribucion de la poblacion por género se
encuentrO que 50 fueron de sexo masculinoy 29 de sexo femenino y las edades
gestacionales al nacer oscilaron entre 24 semanas Yy 42 semanas. Los
promedios de edades maternas encontrados fueron: en pacientes con menos de
1500 gr, 27 afios, en pacientes entre 1500 — 2490 grs el promedio de edad
materno fue de 23 afios y para los mayores a 2500 gramos fue de 24 afos.

Para facilitar analisis de los datos obtenidos, de manera tal que se pudiera hacer
por grupos mas comparables en cuestion de riesgos asociados al peso a nacer,
se dividieron los pacientes en 3 grupos, de acuerdo al peso en gramos al
nacimiento, se encontraron 33 recién nacidos con un peso menor a 1500 gramos,
28 pacientes con un peso entre 1500 y 2490 gramos, y 18 recién nacidos con un
peso al nacer mayor de 2500 gramos. (Ver Grafico N° 1).

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR
PESO AL NACER

W< 1500 gr
W 1500 a 2490 gr
> 2500 gr

Grafico N°1. Pacientes con Sindrome de Dificultad Respiratoria que cumplen los criterios de inclusion
contemplados en el estudio, desde el afio 2009 hasta febrero del 2011.



La distribucién del uso de los surfactantes en la poblacion fue la siguiente: 26
pacientes fueron tratados con Curosurf en presentaciones de 1.5 ml o 3 ml, 39
con survanta en presentaciones de 4 ml u 8 ml y 14 pacientes recibieron infarsurf
en presentaciones de 3 mlo 6 ml.

Grafico N°2. Distribucién de los surfactantes utilizados en los recién nacidos con Sindrome de dificultad
respiratoria, en la UCIN de la Fundacion Cardiovascular desde enero de 2010 hasta febrero del 2011.

DISTRIBUCION USO DE
SURFACTANTE

m CUROSURF
B SURVANTA
INFASURF

Con el fin de determinar la eficiencia y eficacia de los surfactantes pulmonares
utilizados en la poblacién del estudio se realiz6 la medicion de indicadores los
cuales se enuncian a continuacion. (Ver tabla # 4).

% Pacientes con Displasia Broncopulmonar

% Pacientes con Extubacidn Fallida segun surfactante utilizado

% Pacientes con Extubacion Fallida de cada
surfactante en poblacién de cada grupo segun peso

VIOVJI43

% Pacientes con complicaciones durante
suministro del surfactante

% Pacientes con complicaciones después de
suministro del surfactante

Promedio de Dosis Utilizadas

Costo Promedio tratamiento de pacientes
Promedio Dias Estancia en UCIN con Sindrome
de Dificultad Respiratoria

VIDN3ID143

Promedio Dias en ventilacidn Mecdnica después

ultima dosis de surfactante
Tabla # 4: Indicadores de Eficiencia y Eficacia a calcular.




Andlisis de Indicadores de Eficacia:
e % de Pacientes que presentaron displasia pulmonar:

Teniendo en cuenta que la displasia pulmonar es una de las complicaciones
cuya ausencia determina la resolucion satisfactoria del sindrome de dificultad
respiratoria la menor incidencia de esta complicacibn muestra una mayor
eficacia del tratamiento en la resolucion.

De acuerdo con los datos encontrados en los recién nacidos menores de 1500 gr,
el surfactante cuyos pacientes presentaron un menor porcentaje de displasia fue
el Survanta con un 66% seguido por el curosurf en un 70% y el Infasurf en tercer
lugar con un 75%, es importante tener en cuenta que este grupo presenta una
mayor vulnerabilidad por su bajo peso y que de los 33 pacientes del grupo 23 que
corresponde a un 69.6%, presentaron displasia broncopulmonar. (Ver tabla #5).

En los pacientes con peso entre 1500 gr y 2490 grs el surfactante que tuvo un
mejor comportamiento en este indicador fue también el survanta con un 43%,
curosurf e infasurf obtuvieron un 50% cada uno, en este grupo de la poblacion se
presento displasia en el 46% de los nifios, si bien disminuye en comparacién con
el anterior grupo, es un porcentaje bastante llamativo de presencia de esta
complicacion. (Ver tabla #5).

Para el grupo de pacientes con peso mayor a 2500 gr, llama la atencién que sélo
se utilizaron dos tipos de surfactante, no se utilizé Curosurf, teniendo en cuenta
este dato, el surfactante que mostré6 un mejor comportamiento del indicador fue
nuevamente el Survanta. Para concluir en los tres grupos de edad fue el survanta
el surfactante que mejor comportamiento obtuvo en este indicador. (Ver tabla #5).

e % pacientes que tuvieron extubaciones fallidas

Una extubacion orotraqueal que no puede llevarse a término porque el paciente
aun no puede sobrevivir sin el soporte ventilatorio, es otro punto clave en la
resolucién del sindrome de dificultad respiratoria, razon por la cual fue tomado
este dato como indicador de eficacia del tratamiento en el SDR. En la poblacién
con peso menor a 1500 grs este indicador tuvo un mejor comportamiento en los
pacientes tratados con Infasurf el cual obtuvo un 25%, survanta y curosurf
tuvieron un 55% y 66% respectivamente, En este grupo de pacientes las
extubaciones fallidas estuvieron presentes en un 60.6% de toda la poblacion.

En el grupo de pacientes con peso entre 1500 — 2490 grs el surfactante que
presento un mejor resultado en el indicador fue Infasurf, con el cual solo fueron
tratados 4 pacientes de los 28 del grupo lo que corresponde a 14% , pero de estos



4 niflos ninguno presentd extubaciones fallidas, por lo que el infasurf obtuvo un
0%, seguido por el survanta que obtuvo un 8% y por ultimo curosurf cuyos
pacientes lo presentaron en un 50%. En los nifios con peso mayor a 2500 grs solo
se utilizo survanta e infasurf los cuales obtuvieron porcetajes de 25% y 33%
respectivamente, en ese grupo el survanta obtuvo el mejor resultado.

Al calcular el porcentaje de Extubaciones fallidas de cada surfactante en
comparacion con las extubaciones fallidas en el total de la poblacién de cada
grupo se encontr6 que en el primer grupo que Infasurf aporté el 5% de las
extubaciones fallidas, survanta el 25% y Curosurf el 70%, en el grupo 2 fue
Infasurf con 0%, mientras que curosurf y survanta aportaron 33% y 67%
respectivamente. En el tercer grupo el 25% de las extubaciones fallidas ocurrié en
los pacientes tratados con infasurf y el restante 75% en los pacientes con survanta
pues no se utilizoé curosurf en este grupo.(Ver tabla #5)

e % de pacientes que presentaron complicaciones durante la
administracion del surfactante

Las complicaciones mas comunes durante la administracion de surfactante son
sangrado, bradicardia, hipotension y obstruccion las cuales fueron medidas para
determinar cuantos pacientes presentaron estas complicaciones al recibir su
tratamiento con surfactante pulmonar exdgeno. Los datos que se obtuvieron
fueron: para el primer grupo el surfactante que tuvo menor porcentaje de pacientes
con complicaciones durante la aplicacion fue infasurf con un 25% y el porcentaje
menos favorecedor fue para survanta con un 77.7%, En el segundo grupo se
mantuvo un 25% de infasurf y el porcentaje mas alto lo obtuvo curosurf , pues
todos los pacientes del grupo tratados con curosurf presentaron complicaciones.
En el tercer grupo donde no se utilizo curosurf el porcentaje menor fue de 68.7%
para survanta y de 100% para infasurf. (Ver tabla #5).

e 9% de pacientes que presentaron complicaciones después de la
administracion del surfactante

Después de administrar tratamiento con surfactante pulmonar las complicaciones
gue mas pueden presentarse son hemorragia, neumotérax o algunas veces
también hipertension pulmonar, en el grupo 1 es decir de los de peso inferior a
1500 gr encontramos que el surfactante con menor porcentaje de complicaciones
después de su administracion fue Survanta con un 22%, curosurf obtuvo un 37.7%
y fue el mas alto para este grupo. Para el grupo 2 los pacientes tratados con
infasurf no presentaron complicaciones por lo que fue el mejor resultado el mas
alto lo obtuvieron los pacientes tratados con curosurf con un 50% de aparicion de
complicaciones. El grupo 3 de los pacientes con un peso mayor a 2500 gr el



surfactante que presentdé menor porcentaje de complicaciones después
administrado fue infasurf con un 33.3% se debe tener en cuenta que en este
grupo de pacientes no fue utilizado el curosurf. (Ver tabla #5).

INDICADOR

VIOVOI43

% Pacientes con
Displasia
Broncopulmonar

% Pacientes con
Extubacion Fallida

% Pacientes con
Extubacion Fallida
de cada
surfactante frente a
extubaciones en la
poblacion

% Pacientes con
complicaciones
durante
suministro del
surfactante

% Pacientes con
complicaciones
después de
suministro del
surfactante

*: Resultado surfactante mas eficaz en cada grupo.

Tabla #5: Resultados indicadores de Eficacia de los surfactantes utilizados en la Fundacién Cardiovascular de Colombia
entre Enero de 2010 y Febrero de 2011.




Anédlisis de Indicadores de Eficiencia:

Para los indicadores de eficiencia fue necesario conocer los siguientes valores: El
valor del litro de oxigeno para la institucién que es de $ 14 / hora, El valor de la
hora de ventilacion mecéanica que es de $8.120, y el valor del dia en cubiculo de
UCIN para la Fundacion Cardiovascular el cual es de $542.960. De acuerdo con
estos valores y los datos encontrados se calcularon los siguientes indicadores:

e Promedio de Dosis de Surfactante utilizadas

El ndmero de dosis de surfactante utilizadas en el tratamiento de sindrome de
dificultad respiratoria dan un indicio de que tan eficiente fue el tratamiento con
surfactante. De acuerdo con los datos obtenidos en este estudio en el grupo de
pacientes con peso inferior a 1500 gr ( grupo 1), el surfactante que menos dosis
de surfactante utiliz6 fue survanta con un promedio de 1.07 dosis, este
surfactante fue utilizado en 8 de los 33 pacientes de este grupo y los pesos de
estos 8 pacientes oscilaron entre los 900 vy los 1340 grs, el surfactantes mas
utilizado en el grupo fue curosurf 22 pacientes del grupo fueron tratados con éste
y de ellos 13 con peso inferior a 1000 grs este surfactante obtuvo un promedio de
dosis utilizadas de 2.27. Por otra parte infasurf obtuvo un promedio de uso de
dosis de 1.66 y con el fueron tratados 3 pacientes uno con peso inferior a 1000 gr.

Para el segundo grupo el surfactante con menor promedio de dosis utilizadas se
igualo en 2 para los surfactantes curosurf e infasurf muy cerca estuvo también el
survanta en el cual la diferencia fue minima su promedio fue de 2.04, pero fue el
surfactante que mas se utilizé en este grupo. En el tercer grupo el mejor promedio
fue del survanta cuyo promedio de dosis utilizadas fue de 2. (Ver Tabla #6).

e Costo promedio de tratamiento de los pacientes

El costo promedio de tratamiento de cada paciente contempla los costos
generados por los siguientes 4 conceptos: El valor total de tratamiento con
surfactante, el valor total de los litros de oxigeno utilizados, el valor total de los
dias en ventilacibn mecanica y por ultimo el valor total de dias cama en UCIN
con SDR. Este gran total defini6 un costo por paciente el cual fue promediado
obteniéndose los siguientes resultados para cada grupo.

En el primer grupo el mejor costo promedio se obtuvo con survanta y fue de
$8.048.808, el curosurf que fue el surfactante mas utilizado tuvo un costo
promedio de $15.662.889 que fue el mas alto, pero podria estar relacionado a la
cantidad de pacientes tratados con este surfactante con pesos inferiores a 1000
ars.



En el segundo grupo el mejor costo promedio fue del infasurf con $6.117.214 y en
el tercer grupo fue de survanta con $15.913.581. (Ver tabla #6).

e Promedio de dias estancia en UCIN con SDR

En el primer grupo de este estudio el menor promedio de dias estancia de los
pacientes en unidad de cuidados intensivos neonatal con diagnostico de sindrome
de dificultad respiratoria se obtuvo con el surfactante survanta el promedio fue de
7.2 dias, Curosurf que fue el surfactante mas utilizado en el grupo y con los de
menor peso se encuentra con el segundo mejor promedio con 18.73 dias. Es
importante destacar que éste primer grupo fue donde se presentaron mas
fallecimientos con pocos dias de estancia lo que afecta el promedio general de los
dias estancia.

En el segundo grupo de pacientes el mejor promedio de dias estancia se obtuvo
en los pacientes tratados con survanta con un promedio de 9.7 dias, similar
resultado se obtuvo con survanta en el tercer grupo donde también fue el mejor
promedio dias estancia con 15.18 dias. (Ver tabla #6).

e Promedio de dias en ventilacibn mecéanica después de la dltima dosis
de surfactante

El tiempo que requiera el paciente en ventilacion mecanica después de recibir todo
el tratamiento con surfactante da indicios de la eficiencia del tratamiento pues si se
consigue la resolucion del diagndstico en un menor tiempo se requerira menos
tiempo de ventilacion y esto representa menor tiempo de estancia, menos posibles
complicaciones y por ultimo menos costos institucionales.

El menor promedio de dias en ventilacibn mecéanica tras la ultima dosis de
surfactante administrado se obtuvo en el primer, segundo y tercer grupo con
surbana cuyos promedios obtenidos fueron de 7.5 dias, 9.79 dias y 14.62 para
cada grupo respectivamente. Es importante aclarar que en el grupo donde mas se
trataron pacientes con survanta fue el segundo grupo y el promedio de dias en
ventilacion mecénica en este grupo con ese surfactante fue también el mas bajo.
(Ver tabla #6).



INDICADOR

CUROSURF

SURVANTA

INFASURF

< 1500 gr

21500- 2499 gr

> 2500 gr

<1500 gr

2 1500 — 2499 gr

> 2500 gr

< 1500 gr

2 1500-2499gr

> 2500 gr

YION3IOI43

Promedio de Dosis

Utilizadas

2.27 *2 NA *1,07 2.04 2 1.66 *2

2.3

Costo Promedio
tratamiento de *$ *$ $

pacientes

$15.662.889 | $ 13.206.049 NA 8.048.808 $ 10.359.987 15.913.581 | 11.844.454

*$ 6.117.214

$
17.715.395

Promedio Dias
Estancia en UCIN
con Sindrome

de Dificultad
Respiratoria

18.73 61 NA *7.2 *9.47 *15.18 25 11.18

16.6

Promedio Dias en

ventilacion

Mecanica después
ultima dosis de

surfactante

15.29 15.19 NA *7.5 *9.79 *14.62 9 10.5

17.3

*: Resultado surfactante més eficiente en cada grupo.

Tabla #6: Resultados indicadores de Eficiencia de los surfactantes utilizados en la Fundacién Cardiovascular de Colombia
entre Enero de 2010 y Febrero de 2011.

7. DISCUSION

De acuerdo con los resultados obtenidos el surfactante que demostré para el
grupo de nifios con peso inferior a 1500 gr una mayor eficacia fue el infasurf,
produjo menos extubaciones fallidas y complicaciones durante la administracion
del surfactante. El resultado de eficacia obtenido en este grupo por el Survanta
es de considerarse pues se encuentra que fue el que menos displasia
broncopulmonar produjo y también menos complicaciones después del paso de
surfactante. Para el grupo de pacientes con peso entre 1500 y 2499 gr infasurf fue
también el méas eficaz, al igual que en el grupo anterior el survanta produjo
menos displasias broncopulmonares. Para el grupo de los recién nacidos con
peso mayor a 2500 gr el surfactante que presenté mejores resultados de eficacia
fue Survanta con el cual se presentaron menores displasias, extubaciones y
complicaciones durante la administracion, es necesario aclarar que en este grupo
de la poblacion no se utilizé Curosurf en ninguna de sus presentaciones.

En cuanto al surfactante que mostré mayor eficiencia de acuerdo a los resultados
en los tres grupos fue Survanta, sin embargo en costo promedio de tratamiento del
segundo grupo Infasurf tuvo una diferencia considerable en comparacion con los
otros surfactantes. (Ver tabla #6). La mayoria de los estudios y revisiones en




donde se compara el tratamiento de membrana Hialina con los mismos tres
surfactantes comparados aqui, muestran que el tratamiento con alfa curosurf
resultdé en una reduccion significativa de mortalidad, disminucién de la necesidad
de dosis adicionales, mas rapido destete de oxigeno y reduccion de los costos del
hospital, en comparacion con el tratamiento con Survanta o Infasurf, (17), si bien
estos estudios no dividieron la poblacién por grupos segun el peso al nacer, se
deben tener en cuenta para contrastar los resultados de este estudio, Algunos
Ramanathan y colaboradores afirman en sus revisiones que si existe diferencia y
que el tratamiento mas adecuado para enfermedad de membrana hialina es el
Curosurf, mientras que Otros autores como Speer et al. (18) y Sanchez
Mendiola (7) y colaboradores, expresan que obtuvieron evaluaciones que no son
estadisticamente significativas, Nuestro estudio de acuerdo a los resultados de los
indicadores calculados no arrojé resultados muy favorables para el surfactante
porcino curosurf sin embargo debe tenerse en cuenta que en la poblacién de
nuestro estudio Curosurf fue utilizado principalmente en los recién nacidos con
menor peso al nacer y la gran mayoria de ellos por debajo de los 1000 gramos, lo
que pudo afectar la medicién de los indicadores con respecto a éste surfactante.



8. CONCLUSIONES

Al realizar un analisis de los diferentes surfactantes utilizados en los recién
nacidos dependiendo del grupo de peso se puede concluir en general que
el surfactante pulmonar que presentd mayor eficiencia es el survanta, pero
que se debe tener en cuenta el peso del RN para determinar cual
surfactante es mas eficaz, cual medicamento alcanza el efecto que se
desea (resolver el sindrome de dificultad respiratoria sin presentar
complicaciones) ya que se puede observar que el infasurf es un
medicamento que genera menos extubaciones fallidas en RN con bajo peso
y menos complicaciones durante el paso de su tratamiento; aspecto que
deben tener en cuenta las organizaciones de salud para elegir de forma
Unica y adecuadamente el tratamiento a cada usuario, con el fin de generar
mayor beneficio a este y a la institucion.

En los recién nacidos con peso superior a 2500 gr no se pudo tener en
cuenta el surfactante curosurf puesto que no se utilizé6 en ningdn nifio de
éste grupo.

El surfactante de origen porcino curosurf si bien no obtuvo indicadores
eficientes y eficaces en este estudio, tiene soporte de otros estudios de sus
beneficios en comparacion con los otros surfactantes. En este estudio
Curosurf fue utilizado mayormente en recién nacidos prematuros de peso
muy bajo al nacer mientras que los otros surfactantes fueron utilizados en
su mayoria con los grupos de los nifios con peso superior a 1500 gr.
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ANEXO 1: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS DE PACIENTES
QUE REQUIEREN SURFACTANTE PULMONAR

INSTITUCION: Fundacién Cardiovascular de Colombia

MES

DATOS A | PACIENTE 1

IDENTIFICAR

PACIENTE 2

PACIENTE 3

PACIENTE 4

PACIENTE 5

Sexo 1 (F), 2(M)

N° Historia Clinica

EPS

Fecha de Ingreso

Fecha de Egreso

Total dias en UCIN

Edad gestacional

Edad de la Madre

Causa del SDR

Peso de Ingreso

Fecha de 10T

Hallazgos
radiolégicos

Grado 1

Grado 2

Grado 3

Grado 4

Tipo de Surfactante
Suministrado

Curosurf 3 ml

Curosurf 1.5 ml

Survanta 4 ml




Survanta 8 ml

Infasurt 3 ml

Infasurt 6 ml

Ndmero de dosis

requeridas
COMPLICACIONES DURANTE EL PASO DE SURFACTANTE
Sangrado (D),
Bradicardia (2),
Hipotensién 3),

Obstruccion  TOT(4),
Otras (5) especifique

COMPLICACIONES DESPUES DEL PASO DE SURFACTANTE PULMONAR

Hemorragia Pulmonar
(1), Neumotérax (2),
Otras (3) especifique

Dias en ventilacion
mecéanica después del
paso de la ultima
dosis de surfactante
pulmonar

Ndmero de
Extubaciones fallidas

Paciente con displasia
broncopulmonar

Sl (1), NO(2)

Fecha se resolucion
del SDR

CAUSA DE REINTUBACION

Apneas (1), Falla Respiratoria (2), Otras (especifique)(3)

Causa de
Reintubacion

Requerimiento de
VMNI

Dias en VMNI

SISTEMAS DE OXIGENO




Cénula Nasal (1), Nebulizador de alto flujo (2), Canula Nasal Sellada (3)

Sistemas de oxigeno
utilizado

Total de litros de
oxigeno consumidos
durante su estancia

en UCIN
Total de horas con
requerimientos de
oxigeno

COSTOS POR PACIENTE

Valor unitario del
surfactante pulmonar

utilizado
Valor total del
tratamiento con

surfactante pulmonar

Valor de un litro de oxigeno

Valor total de los litros
de oxigeno requeridos

Valor hora de ventilacion mecanica

Valor total de horas en
ventilacién mecéanica

Valor dia cama en UCIN

Valor total de dias
cama en UCIN con
SDR

1O: Intubacién orotraqueal; Grado 1: El broncograma aéreo esté confinado dentro de la silueta cardiotimica. Los contornos
de la silueta permanecen nitidos. El patron granular de los pulmones es muy fino y dificil de apreciar: Grado 2: El
broncograma aéreo se proyecta mas alla de los bordes de la silueta cardiotimica. La tipica imagen de vidrio despulido o la
apariencia granular del parénquima pulmonar ahora es obvia; Grado 3: Hay un incremento en la opacificacion total del
pulmén con mas confluencia.;Grado 4: La opacificacion completa del pulmon ocurre sin presentar broncograma aéreo. La
distincion entre la silueta cardiotimica, diafragma y parénquima pulmonar esta perdida;UCIN: Unidad de cuidado intensivo
Neonatal. SDR: Sindrome de Dificultad Respiratoria. VMNI: Ventilacion mecanica no invasiva




DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Para la recoleccion de los datos encontrados en las historias clinicas
consideramos las siguientes variables:

El instrumento se aplicara a cada 5 pacientes, en cada columna se encuentran
los datos a identificar en cada recién nacido.

Inicialmente se identificara el mes de recoleccion de datos de los 5 pacientes;
Historia clinica, EPS, Fecha de Ingreso, Fecha de Egreso, Total dias en
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal, Edad Gestacional, Edad de la Madre,
Causa del Sindrome de Dificultad Respiratoria, Peso de Ingreso y Fecha de
Intubacion Orotraqueal

Seguidamente se identificard el Grado de Sindrome de Dificultad respiratoria
de cada paciente en base al compromiso de los cuadrantes pulmonares de la
radiografia de torax; se selecciona el tipo de surfactante pulmonar utilizado
junto con el nimero de dosis requeridas.

Se identificard las complicaciones presentes durante el paso de la dosis de
surfactante pulmonar, las que mas se asocian al procedimiento son: Sangrado
(1), Bradicardia (2), Hipotension (3), Obstruccion TOT(4), en caso de otras
complicaciones (5) se debera especificar el nombre de la complicacion.
Ademas se tendran en cuenta las complicaciones presentes después del paso
de las dosis de surfactante pulmonar, las que se asocian al procedimiento son:
Hemorragia Pulmonar (1), Neumotérax (2), Otras (3) especifique; si la opcién
seleccionada es la tercera, se debera citar el nombre de la complicacion.

Se debera identificar sin el paciente después del tratamiento present6 displasia
broncopulmonar; e identificar la fecha en la cual se concluye como resolucion
del Sindrome de dificultad Respiratoria, debido a que algunos pacientes
seguiran en la unidad de cuidado intensivo neonatal por otras enfermedades
diferentes del sindrome a estudio, lo que define la terminacion del seguimiento
del tratamiento con surfactante es la fecha de extubacion y retiro del soporte de
oxigenoterapia.

Se citaran las causas de reintubacion en donde se debera especificar cual
presento el paciente: Apneas (1), Falla Respiratoria (2), Otras (especifique)(3),
en el caso de seleccionar la opcion 3, se identificara el nombre de la causa de
reintubacion.

Seguidamente se seleccionara el sistema de oxigenoterapia que requirio el
paciente, las opciones de mas interés para pacientes recién nacidos son:



Céanula Nasal (1), Nebulizador de alto flujo (2), Canula Nasal Sellada (3); se
identificar4 el total de litros de oxigeno consumidos durante su estancia en
UCIN y el total de horas con requerimientos de oxigeno.

Para finalizar se investigara en el departamento de auditoria de la Fundacion
Cardiovascular el valor unitario del surfactante pulmonar utilizado, el valor del
litro de oxigeno, el valor de la hora en ventilacion mecéanica y el valor de dia
cama en Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal para finalmente calcular por
cada variable el consumo total de cada paciente.






