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RECOMENDACION 5
BUSQUEDA Y SINTESIS DE EVIDENCIA DE EFECTOS DESEABLES E INDESEABLES
Guia de Practica Clinica Sindrome de Dificultad Respiratoria en el recién
nacido - 2017

PREGUNTA 5 - INSURE vS TECNICA TRADICIONAL EN SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA
EN PREMATUROS

Pregunta solicitada: En recién nacidos menores de 28 semanas con sindrome dificultad respiratoria

(SDR), éSe debe administrar surfactante por técnica INSURE, en comparacién a administrar
surfactante por técnica tradicional (intubacion + ventilacién mecanica)?

BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA

Se realizé una busqueda general de revisiones sistematicas asociadas al tema de “Sindrome de
Dificultad Respiratoria”. Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic
reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed,;
LILACS; CINAHL; PsychINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and
Policy Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository
for information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club;
Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and implementation Reports. No
se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicaciéon. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccion de los titulos y los resimenes, la evaluacidon del texto
completo y la extraccidn de datos. Un investigador experimentado resolvié cualquier discrepancia
entre los distintos revisores. En caso de considerarse necesario, se integraron estudios primarios.

Seleccionadas las revisiones sistematicas o estudios primarios asociadas a la tematica, se clasificaron
en funcidn de las potenciales preguntas a las que daban respuesta. Los resultados se encuentran
alojadas en la plataforma Living Overview of the Evidence (L-OVE). Por lo tanto, al momento de
definir la pregunta, la evidencia ya se encontraba clasificada segun intervenciones que comparadas.

SINTESIS DE LA EVIDENCIA

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Recién nacidos prematuros con sindrome de dificultad respiratoria
INTERVENCION
Administraciéon de surfactante por técnica INSURE (intubacion, surfactante y extubacion)



COMPARACION

Administracion de surfactante por técnica tradicional (intubacién y ventilacion mecanica)

DESENLACE (OUTCOME)

Mortalidad, displasia broncopulmonar, necesidad de ventilacién mecdnica, neumotdrax.

Resumen de la evidencia identificada

Se encontrd solo una revision sistematica [1] que incluye 4 ensayos aleatorizados pertinentes a la
pregunta [2-5]. No obstante, los expertos citados en la reunién decidieron no utilizar los primarios
[3-5] ya que consideraban diferente la poblacidn y/o intervencién, por lo cual solo un estudio

primario fue utilizado para la tabla de resumen de resultados.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revisidn Sistematica 1[1]

Estudios primarios 1 (ensayo aleatorizado) [2]

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto

Se realizd un analisis de la matriz de evidencia, ver detalle de las revisiones sistematicas y estudios
evaluados en: Administracién de surfactante por técnica INSURE versus intubacién + ventilacién

mecanica en prematuros con sindrome de dificultad respiratoria). Considerando que la revision

sistemadtica identificada no incluye metandlisis, se decidié rehacerlo.

Metanalisis
Mortalidad
INSURE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Diani 2004 i 13 1 14 100.0% 0.36 [0.02, 8.08]
Total (95% CI) 13 14 100.0% 0.36 [0.02, 8.06] ——e R —
Total events i 1
it i I } } !
o
estfor overall effect 2= 0.65 (F=0.52) Favours [Insure] Favours [control]
Displasia broncopulmonar
INSURE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Dani 2004 3 13 T 14 100.0% 046014, 1.42) —
Total (95% CI) 13 14 100.0% 0.46 [0.15, 1.42] -
Total events 3 7
Heterogeneity: Mot applicahle T 0 10 100

Testfor overall effect £=1.35(F=018)

Favours [INSURE]

Favours [contral]


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/respiratory_distress_syndrome_of_newborn/59d62ac1e0d32dfceb4812e1/59dd08910326f0367e008028
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59e023bb6ec0d613a84242ea
http://www.epistemonikos.org/es/matrixes/59e023bb6ec0d613a84242ea

Necesidad de ventilacion mecanica

INSURE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Diani 2004 i 13 f 14 100.0% 0oa0.o,1.33 ¢4
Total (95% CI) 13 14 100.0% 0.08 [0.01, 1.33] = —
Total events a f
o B I | | ]
Estior overall effect £2=1.76 (F = 0.0g) Favours [INSURE] Favours [control]
Pneumotadrax
INSURE Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Diani 2004 i 13 1 14 100.0% 0.36 [0.02, 8.08]
Total {95% CI) 13 14 100.0% 0.36 [0.02, 8.06] —e R ——
Total events il 1
i i I f f |
S e i
estfor overall effect: Z= 0.65 (P = 0.52) Favours [INSURE] Favours [control]



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

ADMINISTRACION DE SURFACTANTE POR TECNICA INSURE EN SINDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA

Pacientes
Intervencion
Comparacion

Desenlaces

Prematuros con sindrome de dificultad respiratoria
Administracion de surfactante por técnica INSURE
Administracidn de surfactante por técnica tradicional (intubacion + ventilacidn mecanica)

Efecto relativo

Efecto absoluto estimado*

CON

CON

Certeza de
la

Mensajes clave en términos sencillos

4 2 2 iferencia evidencia
eend Técnica Técnica D(Ifc 95%) GISADE
tradicional INSURE - ( )
RR 0,36 Diferencia: 46 No esta claro si la administracion de
(0,02 a 8,06) 71 2% pacientes menos por OO0 surfactante por técnica INSURE
Mortalidad - or 1000 or 1000 1000 Muv baia comparado con técnica tradicional
ensayos menos a isminuye la mortalidad porque la
i / 2 2 (70 504 yital disminuye | lidad |
27 pacientes) [2] mas) certeza de la evidencia es muy baja.
RR 0.46 Diferencia: 270 No esta claro si la administracion de
Displasia (0,15a1,42) pacientes menos por SURREENES porltec.mca INS.L!RE
bronconulmon | — 500 230 0 OO0 comparado con técnica tradicional
ar P (1 ensayos / por 1000 por 1000 (425 menos a 210 Muy baja disminuye la aparicién de displasia
27 aciZntes) 2] i broncopulmonar porque la certeza de la
P evidencia es muy baja.
RR 0.08 Diferencia: 394 No estd claro si la administracion de
. ! . ' surfactante por técnica INSURE
\I:l::f”s;cci%dnde f?,Ol ERe 429 34 pac'enteforggnos por 1000 comparado con técnica tradicional
mecanica E— por 1000 por 1000 (424 menos a 141 Muy baja disminuye la necesidad de ventilacién
27 acizntes) 2] més) mecanica porque la certeza de la
P evidencia es muy baja.
RR 0.36 Diferencia: 46 No esta claro si la administracion de
! . ) surfactante por técnica INSURE
NN SE),OZ 2B 71 26 paCIentelsorggnos por OO0 comparado con técnica tradicional
(1 ensayos / por 1000 por 1000 (70 menos a 504 Muy baja disminuye la aparicién de neumotorax,
27 aciZntes) 2] . porque la certeza de la evidencia es muy
P baja.

IC: Intervalo de confianza del 95%.

RR: Riesgo relativo.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group
*Los riesgos CON técnica tradicional estdn basados en los riesgos del grupo control en los estudios. El riesgo CON técnica INSURE (y su margen de error) esta
calculado a partir del efecto relativo (y su margen de error).
1 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo de los estudios primarios ya que todos los estudios no reportaron la secuencia de aleatorizacion
o no fue apropiada. Ademas, varios de ellos no ocultaban la secuencia. También, ninguno de los ensayos fue ciego.
2 Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por imprecisiéon debido a que cada extremo del intervalo conlleva una decisién diferente y a la baja cantidad de

pacientes.

Evaluacion del riesgo de sesgo con herramienta RoB Cochrane

Estudio aleatorizacion = ocultamiento ciegos | seguimiento repor'te
selectivo
Dani C 2004 | unclear low high low low low
Dum 2011 high unclear high low low low
Huang 2013 | unclear unclear unclear | low low low
Nayeri
2014 unclear unclear unclear | low low low

Fecha de elaboracién de la tabla: 12/10/2017
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