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Objetivos

Determinar qué porcentaje de intervenciones terapéu-
ticas para los recién nacidos de muy bajo peso al nacer
sometidos a cuidados intensivos neonatales esta basado
en la evidencia.

Métodos

Se reviso retrospectivamente el tratamiento de 80 re-
cién nacidos de muy bajo peso al nacer ingresados en
nuestra unidad neonatal durante 1998. Para cada diag-
néstico clinico, por ejemplo, sindrome de distrés respi-
ratorio, conducto arterioso permeable o enfermedad pul-
monar cronica, se registraron todas las intervenciones. A
continuacion se clasificé cada intervenciéon de acuerdo
con el nivel de evidencia que la apoyaba. El nivel I estuvo
respaldado por la evidencia a partir de ensayos aleatori-
zados controlados o metaanilisis de miiltiples ensayos. El
nivel II incluyé intervenciones respaldadas por eviden-
cias no experimentales convincentes en situaciones en
que los ensayos aleatorizados controlados serian innece-
sarios o poco éticos. El nivel III eran tratamientos de uso
comiin sin una evidencia sustancial de apoyo. Estas clasi-
ficaciones se realizaron después de una bisqueda exten-
sa en MEDLINE, The Cochrane Database y el Randomised
Controlled Trial Register, una bisqueda manual detallada
de los estudios publicados asi como la utilizacién de la ex-
periencia y conocimientos locales.

Resultados

En las historias clinicas de 80 recién nacidos se regis-
traron 943 intervenciones terapéuticas diferentes. En
conjunto, se puso de manifiesto que el 91,3% estaban ba-
sadas en la evidencia, de las cuales un 58,7% eran de ni-
vel I, un 32,6% eran de nivel I y s6lamente un 8,7% eran
de nivel III.

Conclusiones

El 91,3% de intervenciones para recién nacidos de muy
bajo peso al nacer en nuestra unidad de cuidados intensi-
vos neonatales se basaron en la evidencia y solamente un
8,7% carecian de evidencia sustancial de apoyo. El trata-
miento de los recién nacidos de muy bajo peso al nacer
se basa en su mayor parte en la evidencia.

Palabras clave:

Recién nacidos de muy bajo peso. Medicina basada en
la evidencia. Intervenciones terapéuticas. Cuidados in-
tensivos neonatales.

CASE OF THE VERY LOW BIRTH WEIGHT INFANT:
IS IT EVIDENCED-BASED?

Objectives

To determine what percentage of therapeutic interven-
tions for very low birth weight infants undergoind neo-
natal intensive care is evidence based.

Methods

The management of 80 very low birth weight infants
admitted to our neonatal unit during 1998 was retrospec-
tively reviewed. For each clinical diagnosis e.g. respira-
tory distress syndrome, patent ductus arteriosus or chro-
nic lung disease all interventions were recorder. Each in-
tervention was then categorised according to the level of
supporting evidence. Level I was supported by evidence
from randomised controlled trials or meta-analysis of
multiple trials. Level II included interventions backed by
convincing non-experimental evidence where randomi-
sed controlled trials would be unnecessary or unethical.
Level III were treatments in commons use without subs-
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tantial supporting evidence. These categorisations were
made after extensive researching of Medline, The Coch-
rane Database and the Randomised Controlled Trial Re-
gister, detailed hand-searching of the literature as well as
using local expertise and knowledge.

Results

943 separate interventions were recorded in the charts
of the 80 babies. Overall 91.3% were shown to be eviden-
ce-based of which 58.7% were level I, 32.6% were level II
and only 8.7% were level III.

Conclusions

91.3% of interventions for very low birth weight in-
fants in our neonatal intensive care unit were evidence-
based and only 8.7% had no substantial supporting evi-
dence. Care of the very low birthweight infants is largely
evidence-based.

Key words:
Very low birtbweight infants. Evidence-based medicine.
Therapeutic interventions. Neonatal intensive care.

INTRODUCCION

La medicina basada en la evidencia es el uso cons-
ciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia actual
en la toma de decisiones sobre el tratamiento de pa-
cientes individuales'. La investigacién biomédica nunca
ha sido mas productiva de evidencia clinicamente im-
portante de lo que lo es ahora, publicindose cada ano
mis de 2 millones de nuevos articulos cientificos®. A pe-
sar de estos avances, se ha acusado a los clinicos de que
solamente un 10-20% de su practica tiene una base cien-
tifica solida3, A menudo, los estudios no aleatorizados u
observacionales estiman de manera imprecisa el valor
real de un tratamiento dado™>. Muchas revisiones publi-
cadas en las revistas médicas no logran aplicar los mé-
todos cientificos en la recopilacién de todo el material
disponible pertinente®. Como respuesta a la necesidad
de basar la practica clinica en principios cientificos séli-
dos, recientemente ha ganado popularidad la medicina
basada en la evidencia’.

Hoy dia, se reconoce ampliamente que el modo mds
preciso y eficaz de evaluar un tratamiento es el ensayo
aleatorizado, controlado®?. En consecuencia, las revisio-
nes sistematicas como las de la Cochrane Library pueden
proporcionar la mejor evidencia de la eficacia de las di-
ferentes intervenciones!'?. Se han realizado estudios pa-
ra evaluar la frecuencia de prictica clinica basada en la
evidencia en areas de medicina general hospitalariall,
medicina general'? y psiquiatrial®. Los resultados fueron
en cierto modo tranquilizadores con mas del 81, 81, y
62%, respectivamente, de intervenciones, basadas en
una evidencia solida de investigacion. Los estudios so-
bre cirugia pediitrica'®, pediatria comunitaria’® y neo-
natologia'® también han confirmado un elevado nivel de

practica basada en la evidencia en las especialidades pe-
diatricas (70, 39 y 96%, respectivamente). La especialidad
de la neonatologia y, en especial, el tratamiento de los
recién nacidos de muy bajo peso al nacer evoluciona ra-
pidamente. Estan sobreviviendo recién nacidos mas pre-
maturos y mis pequefos como consecuencia de los pro-
gresos en la utilizacion de esteroides prenatales, nuevas
técnicas de ventilacion mecanica y surfactante, a pesar de
que las innovaciones en el area del tratamiento neonatal
no estin exentas de efectos adversos. Ello hace que sea
muy importante evaluar el grado de la practica basada en
la evidencia dentro de esta especialidad que cambia ra-
pidamente, lo que constituye el objetivo de este trabajo.

PACIENTES Y METODOS

Se revisaron retrospectivamente las historias clinicas
de 80 recién nacidos de muy bajo peso al nacer (<1.500
@) ingresados en nuestra unidad neonatal durante 1998.
Se consideré por separado cada diagnéstico clinico (sin-
drome de distrés respiratorio, enfermedad pulmonar
crénica, retinopatia de la prematuridad, etc.). Los diag-
nosticos se establecieron partiendo de los signos y sin-
tomas caracteristicos documentados por el clinico res-
ponsable en la historia clinica, que se confirmaron me-
diante evidencias radiologicas y de laboratorio cuando
fue necesario. También se incluyeron intervenciones co-
mo el cribado en busca de retinopatia de la prematuri-
dad debido a su importante papel en la prediccién de
enfermedades y porque permite un tratamiento precoz.
Cada intervencion se clasifico de acuerdo con el nivel de
evidencia que la apoyaba!l:

Nivel I: Evidencia a partir de ensayos aleatorizados
controlados o metaandlisis de multiples ensayos.

Nivel II: Evidencia no experimental convincente en si-
tuaciones en que los ensayos aleatorizados controlados
serfan innecesarios o poco éticos, por ejemplo, la utili-
zacion de antibiéticos para tratar infecciones.

Nivel III: Tratamientos de utilizacién frecuente sin evi-
dencias sustanciales de apoyo.

Cada intervencion se clasificé como de nivel I, 1T o III
partiendo de la solidez de la evidencia que la respalda-
ba. Esta evidencia se examiné mediante una bisqueda
electronica de MEDLINE, la Cochrane Database y el Ran-
domised Controlled Trial Register y otras bases de datos
bibliograficos. Fuentes adicionales incluyeron resime-
nes de congresos/simposios, revisiones previas, infor-
madores expertos y archivos personales asi como una
btsqueda manual detallada de los estudios publicados.
También se incorporaron a la clasificacién las directrices
clinicas sobre el tratamiento del sindrome de distrés res-
piratorio!”. Acto seguido tres neonatélogos evaluaron la
informacién a partir de estas fuentes y se alcanzé un
consenso en cada caso.

La mayor parte de intervenciones correspondieron a
enfermedades respiratorias. Los corticoides prenatales
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TABLA 1. Clasificacién de las intervenciones de nivel I por sistemas

Diagnostico Intervencion Numero
Respiratorio
Sindrome de distrés respiratorio Esteroides prenatales 51
Surfactante (total) 45
Profildctico 23
Rescate 23
Natural 42
Sintético 3
Dosis tnicas 23
Dosis multiples 22
Enfermedad pulmonar crénica Dexametasona (para retirada de la ventilacion mecanica) 8
Diuréticos (evidencia de edema pulmonar en la radiografia
de torax) 12
Apnea de la prematuridad CPAP nasal 12
Metixantinas 19
Total 282
Cardiovasculares
Hipertension pulmonar persistente Oscilacion de alta frecuencia 15
Oxido nitrico 2
Conducto arterioso permeable Restriccion de liquidos 28
Indometacina 25
Hipotension Infusion de dopamina 9
Infusiéon de dobutamina 2
Total 81
Gastrointestinal
Ictericia Fototerapia 56
Incompatibilidad Rh Exanguinotransfusion 1
Total 57
Neurologico
Convulsiones Fenobarbital 3
Oftalmologico
Retinopatia de la prematuridad (ROP) Cribado en busca de ROP 46
Criopexia 1
Terapia con laser de diodo 4
Total 51
Hematologico
Enfermedad hemorragica
del recién nacido Vitamina K 80
Total global 554 (58,7%)

CPAP: presion positiva continua de las vias respiratorias.

utilizados como una tanda Gnica entre las 24 y 34 sema-
nas en casos de amenaza de parto prematuro se acepta-
ron como intervencién de nivel I'®, No se ha demostra-
do que multiples tandas de esteroides prenatales sean
mas eficaces que una sola tanda y, debido a la crecien-
te preocupacion sobre los efectos adversos potenciales
sobre el cerebro en desarrollo!?; esta intervencién se
clasific6 como de nivel III. El surfactante posnatal tam-
bién se clasific6 como intervencion de nivel I partiendo
de los numerosos ensayos aleatorizados, controlados?0-23,
Para recién nacidos de menos de 28 semanas de edad
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gestacional en general se recomienda surfactante profi-
lictico?>?* y también se consideré como una interven-
cion de nivel L

Los tratamientos de la enfermedad pulmonar crénica
siguen siendo algo controvertidos, aunque en una serie
de ensayos aleatorizados controlados se han examinado
los esteroides posnatales?>-28, Un tratamiento moderada-
mente precoz facilita la retirada del ventilador y reduce
el riesgo de enfermedad pulmonar crénica?2°, En el
momento del presente estudio los efectos adversos a
corto plazo de los corticoides estaban reconocidos, pe-
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TABLA 2. Clasificacién de las intervenciones de nivel Il por sistemas

Diagnoéstico Intervencion Numero
Respiratorio
Enfermedad pulmonar crénica Diuréticos 11
Oxigeno 37
CPAP nasal 42
SIMV 4
Apnea de la prematuridad Oxigeno 17
Neumotorax Drenaje pleural 6
Hemorragia pulmonar Concentrado de hematies
Furosemida 1
Total 119
Cardiovascular
Conducto arterioso permeable Ligadura quirdrgica 4
Estenosis pulmonar Valvuloplastia con balén 1
Total 5
Gastrointestinal
Enterocolitis necrosante Interrumpir alimentacién enteral 9
Antibiéticos 9
Drenaje de Penrose 4
Laparotomia/reseccion 3
Hernia inguinal Reparacion hernia 6
Total 31
Neurolégico
Hidrocefalia posthemorragica Derivacién del ventriculo peritoneal 2
Convulsiones Fenobarbital
Total
Hematologico
Prevencion de la anemia hemolitica Dosis bajas de vitamina E 60
Infeccion
Adquirida
Hemocultivos positivos Antibiéticos 29
Congénita
CMV Ganciclovir para prevenir progresion de la coriorretinitis 1
Sifilis congénita Penicilina 1
Total 31
Otras
Fractura fémur Aplicacion de una férula 1
Analgesia Infusion de morfina %5
Hiperglucemia Insulina 8
Osteopenia Fosfato oral 2
Total 56
Total global 307 (326%)

CPAP: presion positiva continua de las vias respiratorias; SIMV: ventilacion mandatoria sincronizada intermitentemente.

ro no se disponia de datos de resultados a largo plazo
que demostraran secuelas neuroldgicas adversas. Deci-
dimos clasificar los esteroides posnatales como inter-
vencion de nivel I si se utilizaron para neonatos depen-
dientes del respirador. Si se administr6 dexametasona
posnatal a neonatos que respiraban espontaneamente
con una enfermedad pulmonar crénica, lo clasificamos

como intervencion de nivel III debido a sus potenciales
efectos adversos.

Las metilxantinas son eficaces en la reduccion de la
apnea de la prematuridad® y este tratamiento se clasifi-
¢6 como intervencion de nivel I. En la actualidad esta en
curso un ensayo multicéntrico para examinar la evolu-
cion a largo plazo del desarrollo neurolégico de neona-
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TABLA 3. Clasificacién de las intervenciones de nivel Il por sistemas

Diagnostico Intervencion Numero
Respiratorio
Sindrome del distrés respiratorio Corticoides prenatales > 3 dosis 19
Enfermedad pulmonar crénica
(no conectado a ventilador) Budesonida inhalada 9
Corticoides sistémicos 12
Apnea de la prematuridad Metilxantinas profilacticas 17
Transfusion a demanda 10
Total 67
Cardiovascular
Hipertension pulmonar persistente Tolazolina
Hipotension Albimina 4
Total 5
Gastrointestinal
Reflujo gastroesofagico
(no confirmado con sonda de pH) Espesar las tomas de alimento 4
Gaviscon 1
Ranitidina 1
Cisaprida 2
Total 8
Neurologico
Hidrocefalia posthemorragica Punciones seriadas 2
Total global 82 (8,7%)

tos tratados con cafeina (B. Schmidt, comunicacién per-
sonal) y si se identifican evidencias de efectos adversos
esta intervencion podria perder su estado de nivel L.

Para las restantes intervenciones no respiratorias se-
guimos un protocolo similar de evaluacion y los resulta-
dos se describen en las tablas 1-3.

RESULTADOS

Se registraron 943 intervenciones diferentes en los 80
recién nacidos. El 91,3% estuvieron basadas en la evi-
dencia (nivel I o 1D), el 58,7% fueron de nivel I, un 32,6%
fueron de nivel II, y solamente el 8,7% eran de nivel III.
La tabla 1 muestra las intervenciones que se clasificaron
como nivel I, que se han agrupado por sistemas: respi-
ratorias, cardiovasculares, gastrointestinales/metabdlicas,
neurologicas, oftalmolégicas y/hematologicas. De las
468 intervenciones respiratorias, 282 (60,3%) fueron de
nivel 1, 119 (25,4%) fueron de nivel 1T y 67 (14,3%) fue-
ron de nivel III. De las 91 intervenciones cardiovascula-
res, 81 (89%) fueron de nivel I, 5 (5,5%) fueron de nivel
Iy 5 (5,5%) fueron de nivel III. De las 96 intervencio-
nes gastrointestinales, 57 (59,4%) fueron de nivel I, 31
(32,3%) fueron de nivel 11 y 8 (8,3%) fueron de nivel IIL
De las 10 intervenciones neurolégicas, 3 (30%) eran de
nivel I, 5 (50%) eran de nivel IT y 2 (20%) eran de nivel
III. Las 51 intervenciones oftalmoldgicas eran de nivel 1.
De las 140 intervenciones hematolégicas, 80 (57,1%)
eran de nivel Ty 60 (42,9%) eran de nivel II. Las 31 in-
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tervenciones para las infecciones eran de nivel II al igual
que las “otras” 56 intervenciones.

DiscusiON

Una estrategia basada en la evidencia tiene mucho
que ofrecer a la neonatologia ya que el andlisis de en-
sayos multicéntricos o un metaandlisis de ensayos mds
pequenos permite valorar cientificamente la seguridad,
eficacia y resultado a largo plazo de algunos tratamien-
tos. Esto es especialmente importante para los trata-
mientos con un riesgo asociado en que los riesgos pue-
den superar los beneficios. La neonatologia es un cam-
po que evoluciona ripidamente y requiere una
actualizacion continua. Silverman hace una analogia en-
tre un recién nacido prematuro y el canario de un mi-
nero desde el punto de vista de advertir precozmente de
los peligros de una confianza excesiva en la experiencia
anecdética o la medicina intuitiva®. Esto fue evidente en
la epidemia de retinopatia de la prematuridad que ocu-
1ri6 después de la introduccion del oxigeno en las salas
de neonatologia, la asociacion del kernicteros y la utili-
zacion de sulfamidas y el cloramfenicol en el “sindrome
del nifio gris”3!. A medida que los clinicos se hacen mds
prudentes y comprenden las técnicas de la asistencia sa-
nitaria basada en la evidencia es importante estimar has-
ta qué punto la prictica actual se basa en los resultados
de ensayos aleatorizados controlados. Un estudio lleva-
do a cabo por Cairns et al revisé retrospectivamente to-



Tratamiento de los recién nacidos de muy bajo peso al nacer. ;Se basa en la evidencia?

dos los ingresos en una unidad neonatal de Canada du-
rante un periodo de un mes'®. Se otorgé a cada pacien-
te un diagnéstico primario y procedimiento primario.
Sus hallazgos indicaron que el 96% de procedimientos
primarios llevados a cabo en la poblacion del estudio se
basaban en la evidencia. La metodologia usada por
Cairns et al, fue similar a la de Ellis et al'!, que estudia-
ron a pacientes hospitalizados de medicina general.

En el presente estudio, nos concentramos en recién
nacidos de muy bajo peso al nacer que representan la
carga mas importante de trabajo de cualquier unidad de
cuidados intensivos neonatales. Por consiguiente, el gru-
po de pacientes de nuestro estudio serfa mis homogé-
neo que los de estudios previos. El diagndstico primario
en un recién nacido de muy bajo peso al nacer a me-
nudo es respiratorio y en especial el sindrome de distrés
respiratorio. Dado que el tratamiento principal del sin-
drome de distrés respiratorio es el surfactante y se ha
examinado con detalle en ensayos aleatorizados contro-
lados, no resulta sorprendente que hayamos identifica-
do una elevada tasa de practica basada en la evidencia
en neonatologia.

Los recién nacidos sometidos a tratamiento intensivo
permanecen en el hospital durante un periodo de tiem-
po considerable durante el cual a menudo presentan
diagnésticos secundarios. También es decisivamente im-
portante que las intervenciones para estos diagnosticos
secundarios se evalten en relacion con la intensidad de la
evidencia que las respalda. Por esta razon, consideramos
que el presente estudio proporciona una evaluacion ex-
haustiva del estado actual del tratamiento intensivo neo-
natal basado en la evidencia. La evaluacion del grado de
practica basada en la evidencia contribuye a establecer
prioridades en la investigacion3?, aumenta los conoci-
mientos de las opciones terapéuticas disponibles y como
consecuencia puede mejorar el rendimiento de los médi-
cos33. Es importante evaluar continuamente la practica ya
que las intervenciones de nivel I de hoy pronto pueden
llegar a ser intervenciones de nivel III del manana a me-
dida que aparezcan evidencias de efectos adversos no
anticipados. La situacion ideal es cuando la informacion
obtenida utilizando técnicas basadas en la evidencia con-
solida, mas que menosprecia o pasa por alto, la eviden-
cia obtenida a partir de las buenas habilidades clinicas y
una sélida experiencia clinica3?.
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