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RESUMEN
Antecedentes

La oxigenoterapia de alto flujo a través de una
canula nasal se utilizado cada vez con mayor
frecuencia en lactantes con bronquiolitis, a
pesar de que existe evidencia limitada de su
eficacia. La eficacia de la oxigenoterapia de
alto flujo a través de una canula nasal en
ambitos diferentes a las unidades de cuidados
intensivos (UCI) es incierta.

Métodos

En este ensayo multicéntrico, aleatorizado y
controlado, los lactantes menores de 12 meses
de edad con bronquiolitis y necesidad de
oxigenoterapia suplementaria fueron
asignados a recibir ya sea oxigenoterapia de
alto flujo (grupo de alto flujo) o oxigenoterapia
estandar (grupo de terapia estandar). Los
lactantes en el grupo de terapia estandar
podian recibir oxigenoterapia de rescate de
alto flujo si su condicion cumplia criterios de
fracaso del tratamiento. La medida de
resultado primaria fue la escalada de Ila
atencién debido al fracaso del tratamiento
(definido como el cumplimiento de = de 4
criterios  clinicos: taquicardia persistente,
taquipnea, hipoxemia y necesidad de
revaloracién médica gatillada por un puntaje de

alerta temprana). Los resultados secundarios
incluyeron la duracion de la estancia
hospitalaria, la duracion de la oxigenoterapia y
las tasas de transferencia a un hospital
terciario, el ingreso en la UCI, la intubacion y
los eventos adversos.

Resultados

Se analizaron 1472 pacientes. El porcentaje de
lactantes que recibieron escalada de Ia
atencion fue del 12% (87 de 739 lactantes) en
el grupo de flujo alto, en comparacion con el
23% (167 de 733) en el grupo de tratamiento
estandar (diferencia de riesgo, -11 %; intervalo
de confianza del 95%, -15 a -7; p <0,001). No
se observaron diferencias significativas en la
duracién de la estancia hospitalaria o la
duracién de la oxigenoterapia. En cada grupo,
ocurri6 un caso de neumotérax (<1% de los
bebés). Entre los 167 lactantes del grupo de
terapia estandar que tuvieron fracaso del
tratamiento, 102 (61%) tuvieron una respuesta
a la terapia de rescate de alto flujo.

Conclusiones

Entre los recién nacidos con bronquiolitis que
fueron tratados fuera de una UCI, los que
recibieron oxigenoterapia de alto flujo tuvieron
tasas significativamente menores de escalada
de la atencién debido al fracaso del tratamiento
que los del grupo que recibieron
oxigenoterapia estandar. (Financiado por el
Consejo Nacional de Salud e Investigacion
Médica y otros; numero de registro de ensayos
clinicos de Australia y Nueva Zelanda,
ACTRN12613000388718).

COMENTARIO

La bronquiolitis es una enfermedad pulmonar
aguda causada principalmente por virus. Es la
causa mas comun de ingreso hospitalario no
electivo en el mundo. En algunos paises los
ingresos de pacientes con bronquiolitis a las
unidades de cuidados intensivos pediatricos
(UCIP) esta asociada a un incremento de los
costos hospitalarios.

Aun no se ha podido encontrar una
intervencion eficaz para estos pacientes. La
Academia Americana de Pediatria recomienda



solo el apoyo de oxigenoterapia, hidratacion y
soporte respiratorio en algunos casos (1,2).

El apoyo respiratorio en las unidades de
urgencias y salas pediatricas esta limitada al
aporte de oxigeno por canula nasal a 2 Lt/min.
Aunque se sabe que la bronquiolitis grave
produce una inflamacion de las vias aéreas, la
cual se ve beneficiada con la instalacién de
presion positiva, este método histéricamente
se ha limitado a las unidades de cuidados
intensivos.

Actualmente la oxigenoterapia de alto flujo se
ha establecido como soporte respiratorio. Los
trabajos recientes atribuyen a este tratamiento
una disminucién del trabajo respiratorio,
mejora en la oxigenacion y disminucion en las
tasas de intubacion.

Donna Franklin y colaboradores realizaron un
estudio multicentrico, randomizado , para
evaluar si el tratamiento precoz con oxigeno de
alto flujo en lactantes con bronquiolitis e
hipoxemia en las unidades de emergencia y
salas pediatricas, lograria disminuir el niumero
de fallos de tratamiento y disminuir la escalada
de la atencion.

Esta investigacion se realizé en las unidades
de emergencia y salas pediatricas de 17
hospitales en Australia y Nueva Zelanda.

El equipo e insumos de oxigeno de alto flujo
fueron provistos por Fisher & Paykel
Healthcare, pero ellos no se involucraron en el
disefo, registro ni analisis de los datos.

Los criterios de inclusibn fueron tener
diagnostico de bronquiolitis y requerir oxigeno
para alcanzar una saturacion entre 92 a 98%.
Se considerd la definicion de bronquiolitis de la
Academia Americana de Pediatria (3). Se
excluyeron los lactantes que requerian
asistencia respiratoria y admision a UCIP,
aquellos con cardiopatias ciandticas, con
presencia de fractura de base de craneo,
obstrucciéon de la via aérea superior o
malformacion craneofacial y también aquellos
lactantes que requerian oxigeno domiciliario.

Se obtuvo consentimiento informado por los
padres o tutores, ya sea en forma inmediata o
diferida. Se utiliz6 una secuencia de

ramdomizacién computarizada en bloques de
10 , con estratificacion por centro. Se
asignaron sobres sellados que contenian el
tratamiento a realizar (relacion 1:1). El
enmascaramiento del tratamiento no fue
posible debido a las diferencias visuales de
ambos tratamientos.

Los lactantes asignados al grupo oxigeno de
alto flujo, recibié oxigeno humidificado vy
calentado con el sistema Optiflow ™, canula de
Optiflow™ y equipo Airvo 2™. El flujo fue
programado a razén de 2Lt/Kg/min. La fraccion
inspirada de oxigeno se titulé para alcanzar
una saturacién entre 92% vy 98%. La
oxigenoterapia de alto flujo se retir6 después
de recibir FiO2 al 21% por 4 hrs.

Los lactantes del grupo de tratamiento
estandar recibieron oxigeno por canula nasal
hasta 2It/min para saturar entre 92% y 98%.

El grupo de terapia estandar debia ser
rescatado con terapia de alto flujo en caso de
presentar criterios de falla (Comité de Etica), el
grupo de alto flujo debia escalar a otro soporte
ventilatorio y/o ingreso a la UCIP.

El outcome (objetivo del estudio) primario fue
evaluar el fracaso y la consecuente necesidad
de escalar el tratamiento. Los médicos
tratantes determinaron el fallo del tratamiento
si cumplian al menos 3 de los 4 criterios
clinicos evaluados:

* Frecuencia cardiaca ( FC) (aumento o
mantencién)

* Frecuencia Respiratoria (FR) (aumento
0 mantencion)

* Requerimiento de Oxigeno (FIO2 > a
40% o > a 2Lt/min)

e Deterioro clinico detectado por algun
puntaje de alerta temprana (Early
Warning Score)

Los Outcome secundarios evaluados fueron la
necesidad de ingreso a UCIP, derivacién a
hospital con mayor complejidad (9 hospitales
no tenian UCIP), la duracion de la estadia
hospitalaria , duracién de la estadia en la
UCIP, duracion de oxigenoterapia , tasas de
intubacion y eventos adversos.



Los lactantes fueron reclutados entre octubre
del 2013 y agosto del 2016. Un total de 2217
fueron elegidos para ser incluidos en el
estudio, de los cuales 1638 (74%) fueron
randomizados. Un total de 210 (12%) padres o
tutores rechazaron el consentimiento, por lo
tanto 1472 lactantes fueron incluidos en el
analisis. El analisis estadistico se realizo segun
intencion de tratar.

Las caracteristicas demogréaficas y fisioldgicas
iniciales de los lactantes fueron similares, el
virus respiratorio sincicial (VRS) fue el gérmen
detectado con mayor frecuencia y la presencia
de prematurez la condicion mas comun en los
grupos.

Resultados

El fracaso del tratamiento con la consecuente
escalada de asistencia se produjo en el 12%
(87/739) de los pacientes del grupo de oxigeno
de alto flujo en comparacién con 23%
(167/733) en el grupo de terapia estandar. Esta
diferencia fue estadisticamente significativa
(P<0.001).

En los Hospitales sin UCI en el lugar, el
incremento de la asistencia fue de un 7% en el
grupo de alto flujo, en comparacion con el 28%
del grupo de tratamiento estandar. Sin
embargo, en los Hospitales con UCI, la escala
de la atencion se produjo en un 14% en el
grupo de alto flujo en comparacién con un 20%
en el grupo de tratamiento estandar. No hubo
diferencias en los grupos en cuanto al
antecedente de prematurez e infecciéon por
VRS. En la revision independiente de los
resultados los médicos escalaron en la terapia
en un 34% en pacientes que no cumplian tres
de los cuatro criterios pre especificados, lo cual
fue autorizado en este estudio.

No hubo diferencias en ambos grupos respecto
a la duracion de la estadia en UCIP, estadia
hospitalaria y duracion de oxigenoterapia.

El 61 % (102/167) de los pacientes que fallaron
en terapia estandar tuvieron respuesta positiva
al ser rescatados con terapia de alto flujo. Un
2% de los pacientes que requirieron escalada
fueron trasladados de un hospital sin UPCP a
uno con UPCP. Solo un 1% (8 del grupo de

alto flujo y 4 del grupo de terapia estandar)
requiri6 ser intubado. La tasa de efectos
adversos fue muy baja, con solo 1 neumotdrax
en cada grupo (no requiero drenaje).

En conclusiéon, este ensayo aleatorizado y
controlado que incluyéd lactantes con
bronquiolitis, mostro una tasa
significativamente menor de escalada de la
atencion debido al fracaso del tratamiento
cuando la terapia de oxigeno de alto flujo se
utilizé temprano durante el ingreso hospitalario
que cuando se utilizé la oxigenoterapia
estandar.

Este estudio si bien demostrd la disminucion
de la escalada en la atencién de pacientes
hospitalizados con tratamiento precoz de la
bronquiolitis entre la utilizacién de la canula de
alto flujo de oxigeno vs. la utilizacidon de terapia
estandar, también pudimos deducir que en el
grupo de terapia estandar 566 pacientes
tuvieron éxito, por lo que quiza no todos los
pacientes del grupo de alto flujo lo requirieron.
Por otro lado, cuando el grupo de terapia
estandar fallo segun los criterios establecidos y
debieron ser conectados a alto flujo (Terapia
de Rescate), un 61% tubo éxito en el
tratamiento.

Los outcome secundarios no mostraron
diferencias estadisticamente significativas en
ambos grupos, por lo que el incremento en
costo que significaron los equipos e insumos
en terapia de alto flujo no tubo un beneficio
claro en este estudio.

Probablemente habria que definir mejor los
criterios de ingreso a terapia de alto flujo para
los pacientes que ingresan con bronquiolitis
moderada a severa en los hospitales
pediatricos.
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