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RESUMEN

Introduccidn: Los recién nacidos pretérmino menores de 32 semanas de gestacion
presentan una alta morbimortalidad, mayoritariamente por enfermedades
respiratorias. En los Ultimos afios la ventilacién mecdanica no invasiva ha reemplazado a
la ventilacidn invasiva en el manejo de esta patologia, reduciéndose las complicaciones
asociadas. El objetivo principal del estudio es comparar la proporcidn de recién nacidos
tratados con ventilacién mecdnica invasiva y no invasiva entre el periodo 1 (2009-2011)
y el periodo 2 (2022-2024).

Metodologia: Estudio observacional, longitudinal, retrospectivo y analitico. Se incluyd a
100 recién nacidos con edades gestacionales comprendidas entre 28+0 y 32+0 semanas
de gestacién, todos ellos ingresados en la Unidad de Neonatologia del Hospital
Universitario de Getafe para tratamiento con ventilacién mecanica, durante los afios
2009-2011y 2022-2024. La variable principal fue el tipo de ventilacién mecdnica recibida
y la variable de agrupacion el periodo de estudio en el que nacieron. La principal prueba
estadistica utilizada para el analisis fue Chi cuadrado.

Resultados: El 72% de los prematuros del primer periodo de estudio (2009-2011) fueron
tratados tras su nacimiento con ventilacion mecanica no invasiva, frente al 86% del
segundo periodo (2022-2024). Esta diferencia no fue estadisticamente significativa. De
los tratados con ventilacién mecanica no invasiva, todos los nacidos en el primer periodo
fueron tratados con CPAP, mientras que en el segundo periodo la utilizacién de esta
disminuyd a un 40%, frente al aumento de la BIPAP.

Conclusiones: A pesar del aumento en el uso de la ventilacién mecanica no invasiva en
los ultimos 15 afos, es falso que haya sido mayor de un 20%. AlUn son tratados con
ventilacion mecdanica invasiva mas del 5% de los recién nacidos pretérmino menores de
32 semanas de gestacion con distrés respiratorio.

Palabras clave: Prematuro, pretérmino, ventilacion mecanica no invasiva, ventilacién

mecanica invasiva, CPAP, BIPAP.
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ABSTRACT

Background: Preterm newborns under 32 weeks of gestation have a high morbidity and
mortality rate, mostly due to respiratory diseases. In recent years, non-invasive
mechanical ventilation has replaced invasive ventilation in the management of this
pathology, reducing the associated complications. The main objective of the study is to
compare the proportion of newborns treated with invasive and non-invasive mechanical
ventilation between period 1 (2009-2011) and period 2 (2022-2024).

Methods: Observational, longitudinal, retrospective and analytical study. The study
included 100 newborns with gestational ages between 28+0 and 32+0 weeks of
gestation, all of them admitted to the Neonatal Unit of the Hospital Universitario de
Getafe for treatment with mechanical ventilation, between the years 2009 -2011 and
2022-2024. The main variable was the type of mechanical ventilation received and the
grouping variable was the study period in which they were born. The main statistical test
used for the analysis was Chi-square.

Results: 72% of preterm infants in the first study period (2009-2011) were treated after
birth with non-invasive mechanical ventilation, compared to 86% in the second study
period (2022-2024). This difference was not statistically significant. Of those treated
with non-invasive mechanical ventilation, all those born in the first period were treated
with CPAP, while in the second period the use of CPAP decreased to 40%, compared to
an increase in BIPAP.

Conclusions: Despite the increase in the use of non-invasive mechanical ventilation in
the last 15 years, it is false that it has been more than 20%. More than 5% of preterm
infants under 32 weeks of gestation with respiratory distress are still treated with
invasive mechanical ventilation.

Key words: non-invasive mechanical ventilation, invasive mechanical ventilation,

preterm, CPAP, BIPAP.
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INTRODUCCION

Se considera recién nacido pretérmino a los que nacen antes de cumplir la semana 37
de gestacion (1). En la actualidad la tasa de partos pretérminos registradas en los paises
europeos se encuentra entre el 5-9% de todos los partos, sin embargo, son los
responsables del 75% de la mortalidad perinatal (2). Es importante clasificarlos en
funciéon de su grado de prematuridad teniendo en cuenta que el riesgo de mortalidad y
la gravedad de las morbilidades asociadas son inversamente proporcionales a su edad
gestacional al nacimiento y por tanto va a permitir un mejor manejo de cada recién
nacido (RN) (2). La prematuridad se define en funcidon de la edad gestacional al
nacimiento, medida a partir de la fecha de la ultima regla y expresada en semanas
completas y dias. Se diferencia entre prematuros extremos (nacidos antes de las 28
semanas de gestacidn), muy prematuros o grandes prematuros (nacidos entre la
semana 28 y 32 de gestacion), prematuros moderados (nacidos entre la semana 32y la
33+6 de gestacién) y prematuros tardios (nacidos entre la semana 34 y la 3646 de
gestacion)(1). Siendo por tanto los muy prematuros, y en especial los prematuros

extremos, los que presentan mayor morbimortalidad (3).

El aparato respiratorio es uno de los ultimos sistemas en formarse durante el desarrollo
del feto, culminando su maduracién practicamente a término (2—4). De ahi, que dentro
de las morbilidades que presentan los recién nacidos pretérminos, la patologia
respiratoria es la principal causa de morbimortalidad (3). Durante el embarazo los
pulmones del feto estan llenos de liquido amnidtico y tras el parto este es reabsorbido
al espacio intersticial (4,5). Sin embargo, en los pretérminos esta transicién es mas
complicada y el liquido no se elimina, debido a que las vias respiratorias siguen siendo
una estructura cartilaginosa, la secrecién de surfactante a los alveolos es escasa y el
centro respiratorio es aun inmaduro y no controla los impulsos respiratorios, es menos

sensible al diéxido de carbono y genera patrones respiratorios descoordinados (2,5,6).

Todo ello da lugar a una reduccion funcional del drea de superficie alveolar, un
intercambio gaseoso insuficiente y una dificultad respiratoria que se traduce en el
sindrome de distrés respiratorio del prematuro (2,6—8). Esta patologia es la causa mas
frecuente de dificultad respiratoria en el prematuro al nacer, especialmente en los

prematuros extremos donde su prevalencia alcanza el 60-80%, y es la responsable de

3
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qgue el 68% de los recién nacidos prematuros requieran algun tipo de medida de
reanimacion en el paritorio, entre ellas, alguna relacionada con el manejo respiratorio
(3,8). Dentro de las medidas importantes que hay que adoptar para su prevencién se
encuentra la administracion de ciclos de corticoides prenatales en toda amenaza de
parto prematuro entre las semanas 24 y 34 de gestacién (7-9). Y respecto a su
tratamiento, es importante realizar un correcto soporte respiratorio y en ocasiones la

administracién de surfactante (7-9).

Con el fin de tratar esta patologia respiratoria y, ademas, disminuir el dafio pulmonar
asociado a la ventilacion mecdnica invasiva (VMI), se siguen protocolos que presentan
un algoritmo de estabilizacién y manejo respiratorio de los recién nacidos pretérmino
menores de 32 semanas de gestacion que apuesta por el uso de terapias de ventilacién
mecdnica no invasiva (VMNI), provocando la disminucién del uso de la VMI (10-13). El
motivo de este cambio reside en la necesidad de disminuir los factores de riesgo
asociados a la VMI (aumento del riesgo de muerte, morbilidad respiratoria asociada
como barotrauma y volutrauma, desarrollo de displasia broncopulmonar y deficiencias
del desarrollo neurolégico del pretérmino) (12). La VMNI ayuda a evitar las
reintubaciones y reduce el tiempo de recuperacion, siendo algunos de sus objetivos
reclutar alveolos y vias respiratorias terminales colapsadas, minimizar el trabajo

respiratorio y proteger el intercambio gaseoso (14,15).

Dentro de los tipos de VMNI encontramos la CPAP y la BIPAP (16). Actualmente la mas
utilizada en la unidad de cuidados intensivos neonatales es la CPAP, y se considera la
principal alternativa a la intubacién, al prevenir los efectos adversos de esta en los
pulmones del recién nacido prematuro (13,16,17). Su funcionamiento consiste en la
administracion de un flujo de gas con una presién positiva mantenida (tanto en la
inspiracion como en la espiracién) y continua en la via aérea, mediante el cual aumenta
la capacidad residual funcional, evitando el colapso pulmonar y mejorando el

intercambio gaseoso en el neonato (13).

La BIPAP también origina una presién positiva continua en la via aérea, pero en este caso
la presidn no es mantenida, sino que se administra a dos niveles, uno superior durante

la inspiracion y otro inferior para la espiracion (15,16). De esta forma mejora la
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ventilacidon y ayuda al paciente a liberar el exceso de CO2 (15,16). Por eso, en la practica
clinica se considera una alternativa a la CPAP para pacientes que requieren mayor
soporte ventilatorio o que sufren hipercapnia o apneas (18). Sin embargo, a dia de hoy,
no hay estudios que hayan conseguido demostrar ninguna ventaja de la BIPAP frente a
la CPAP en el tratamiento del recién nacido pretérmino y solo se recomienda su uso

como alternativa en caso de fracaso de la CPAP (16,19,20).

Es importante reconocer cuando el recién nacido prematuro requiere de la ayuda de
una terapia ventilatoria cuando presenta distrés respiratorio, siendo imprescindible
realizar una buena valoracién inicial del neonato en paritorio (21). Por tanto, se debe
evaluar en todo recién nacido durante los primeros minutos de vida: el color de la piel
(cianosis, palidez, sonrosado), la respiracion (presencia o ausencia de llanto,
movimientos de la caja tordcica y su sincronizacién con los ciclos ventilatorios), y la
frecuencia cardiaca (debe ser superior a 100 lpm) (17,21). En caso de que uno o mas de
los tres pardmetros sea negativo, serd necesario iniciar la estabilizacién del paciente con
una terapia ventilatoria(21). La CPAP serd la primera opcién de tratamiento,
administrandose un flujo con una presién inicial de 5-7 cmH20 y la FIO2 minima
necesaria para mantener una saturacidn oxigeno entre 88-92% (17,21,22). Ambos

parametros se iran modificando en funcién de la evolucidon de la enfermedad (17,21,22).

Por otro lado, dentro del manejo respiratorio del recién nacido pretérmino menor de 32
semanas de gestacién, ademas de la ventilacion mecdanica (invasiva y no invasiva),
también son importantes otras terapias, como la administracién de corticoides
antenatales para la maduracion pulmonar, el surfactante o la oxigenoterapia (17).
Aunque las guias clinicas no han cambiado en los ultimos afios respecto a la
oxigenoterapia y la administracion de corticoides antenatales, cada vez hay mas
estudios que cuestionan los beneficios de la oxigenoterapia de forma intensa, o de dosis
tan altas de corticoides para el tratamiento madurativo antenatal (23). Por su parte, el
tratamiento con surfactante si que ha cambiado, apareciendo nuevas formas de
administracion menos invasivas (24). Ademas, hay estudios que defienden que la VMNI
ha disminuido el numero de recién nacidos prematuros que requieren de la
administracion de surfactante, librandose de los posibles efectos secundarios de su

administracion (9).
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Aunque actualmente existen muchos estudios sobre los beneficios de la VMNI frente al
uso de la VMI, pocos demuestran como es realmente la aplicacidon de las distintas
terapias de ventilacion en la practica clinica habitual de un hospital con las
caracteristicas como el Hospital Universitario de Getafe (2,16,25). Con este estudio
pretendemos analizar el cambio experimentado en el manejo de la patologia
respiratoria en los grandes prematuros (entre 28 y 32 semanas de gestacidn) tras su
estabilizacidn en el paritorio y durante los primeros dias de vida en los ultimos 15 afios,
incluyendo, ademas del tipo de ventilacién utilizada, el uso de surfactante, corticoides

antenatales y oxigenoterapia.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipdtesis:

La frecuencia de uso de la VMNI en recién nacidos menores de 32 semanas de gestacion
(entre 28+0 — 32+0 semanas) ha aumentado mds de un 20% entre los afios 2009-2011 y

2022-2024.

Objetivo principal:

Comparar la proporcion de recién nacidos menores de 32 semanas de gestacion (28+0
— 32+0 semanas) tratados con VMI y VMNI entre el periodo 1 (2009-2011) y el periodo
2 (2022-2024) de estudio.

Objetivos secundarios:

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio (edad
gestacional, sexo y peso al nacimiento).

e Comparar la proporcidon de uso de los distintos tipos de VMNI (CPAP/BIPAP)
entre los dos periodos de estudio (2009-2011 y 2022-2024).

e Comparar la proporciéon de RN tratados con corticoides antenatales, con
surfactante y con oxigenoterapia entre los dos periodos de estudio (2009-2011
y 2022-2024).

e Comparar la proporcién de administraciéon de la pauta completa y la pauta
parcial de corticoides antenatales entre los 2 periodos de estudio (2009-2011 y

2022-2024).
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e Comparar la proporcién de uso de la VMNI y la VMI entre los RN que reciben
pauta completa y pauta parcial de corticoides antenatales, en los dos periodos
de estudio (2009-2011 y 2022-2024).

e Comparar la proporcién de uso de la VMNI y la VMI entre los RN que son tratados
con surfactante y los que no, en los dos periodos de estudio (2009-2011 y 2022-
2024).

e Comparar la proporcion de uso de cada técnica de administracién del
surfactante, del nimero de dosis administradas y el momento de la primera
dosis (en horas de vida) entre los dos periodos de estudio (2009-2011 y 2022-
2024).

METODOLOGIA

Diseno de estudio:

Para dar respuesta a los objetivos propuestos se ha realizado un estudio observacional,

longitudinal, retrospectivo y analitico.

Ambito y poblacién de estudio:

Recién nacidos pretérmino menores de 32 semanas de gestacion (28+0— 32+0 semanas)
ingresados en la Unidad de Neonatologia del Hospital Universitario de Getafe en los

periodos de 2009-2011 y de 2022-2024.

Criterios de inclusion:

e Recién nacidos pretérmino menores de 32 semanas de gestacién (entre 28+0 —
32+0 semanas).

o Nacidos en el Hospital Universitario de Getafe entre el 2009-2011 y el 2022-2024
e ingresados en la Unidad de Neonatologia de este hospital.

e Necesidad de ventilacién mecanica invasiva o no invasiva (CPAP/BIPAP).

Criterios de exclusion:

e Pretérminos menores de 32 semanas de gestacién que hayan requerido

cuidados paliativos o limitacién de esfuerzo terapéuticos.
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e Pretérminos menores de 32 semanas de gestacion fallecidos en los primeros dias
de vida (durante el ingreso).

e Pretérminos menores de 32 semanas de gestacion con exitus en el parto.

e Pretérminos menores de 32 semanas de gestacién con malformaciones mayores.

Calculo del tamaino muestral:

Para el cdlculo del tamafio muestral se tuvo en cuenta el objetivo principal y la hipdtesis
del estudio. Por lo tanto, fue necesario incluir un minimo de 45 recién nacidos
pretérmino menores de 32 semanas de gestacion (28+0 —32+0 semanas) por cada grupo
de estudio (2009-2011 / 2022-2024), para detectar, con una potencia del 80% y un nivel
de confianza del 95%, diferencias entre las proporciones de recién nacidos tratados con
VMNI entre el periodo 1 (2009-20011) y el periodo 2 (2022-2024), que se estimaba que

fuese del 75% para el primer periodo y del 95% para el segundo.

Finalmente se incluyeron 50 recién nacidos por periodo de estudio (2009-2011 / 2022-

2024).

Seleccidon y definicion de variables:

A continuacion, se describen las variables registradas para el analisis del presente
estudio, tanto principales como secundarias. En estas ultimas se incluyen las variables
clinicas, asi como las variables sociodemograficas estudiadas para la caracterizacién de

la muestra.

Las variables principales que se registraron fueron tipo de ventilacidn mecanica
utilizada en los recién nacidos pretérminos menores de 32 semanas de gestacidn
(VMNI/VMI) como variable de resultados, y periodo de nacimiento como variable de
agrupacion, dividiendo a los recién nacidos en dos periodos de estudio, aquellos nacidos

entre el 2009-2011 (periodo 1) y los nacidos entre 2022-2024 (periodo 2).
Las variables secundarias fueron:

Para la descripcidon sociodemografica de la muestra se recogid el sexo del recién nacido,

el peso al nacimiento (gramos) y la edad gestacional (semanas). La edad gestacional se
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clasificé en dos grupos: los nacidos entre la semana 28+0 y la 30+0 de gestacion, y

nacidos entre la semana 30+1 y la 32+0 de gestacion.

Otras variables secundarias fueron: tipo de VMNI usado (CPAP/BIPAP), tratamiento
madurativo antenatal con corticoides (si/no), administracién de surfactante (si/no) y

oxigenoterapia en paritorio (si/no).

En aquellos recién nacidos que si recibieron tratamiento antenatal con corticoides se
registrd si el primer ciclo de corticoides recibido fue completo o parcial (completo = 2

dosis de corticoides / parcial = una dosis).

En aquellos a los que se les administré surfactante se recogié el n? de dosis de
surfactante administradas (1 dosis/ 2 dosis), las horas de vida a las que se administré la
primera dosis de surfactante (primeras 6 hdv/ entre 6-12 hdv/ entre 12-24 hdv/ entre
24-48 hdv) y la técnica usada para la administracion de este (invasiva/ MIST/ INSURE).
La técnica invasiva se realiza en recién nacidos con intubacién endotraqueal, MIST hace
referencia a la administracidon de surfactante minimamente invasiva con un catéter
endotraqueal muy fino especial para esta técnica y con tamafno adecuado a la trdquea
de los recién nacidos e INSURE consiste en la intubacion-administracion de surfactante-

extubacion del pretérmino.
Se acompafia la tabla de variables en Anexo 1.

Recogida de datos:

Para la elaboracion de la base de datos se recogid la informacién necesaria de las
historias clinicas informatizadas (HCIS) de los recién nacidos pretérmino menores de 32
semanas de gestacién que ingresaron en la unidad de neonatologia del Hospital
Universitario de Getafe durante el periodo 1 (2009-2011) y el periodo 2 (2022-2024).

Durante este proceso el estudiante estuvo en todo momento supervisado por el tutor.

Se cred una base de datos seudonimizada asignandose un cddigo numérico de caso a

cada prematuro. Esta base constd de dos partes:
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e Una primera base con los datos identificativos de los recién nacidos, que fue
custodiada exclusivamente por el tutor clinico y guardada en la carpeta Z de
pediatria del servidor del hospital.

e Una segunda base en la que no se incluyd ningln dato identificativo, sélo los
datos clinicos de cada uno de los participantes, y fue la empleada por el alumno

para realizar el analisis estadistico del estudio.

La base de datos se mantuvo sometida a los controles de los sistemas del hospital y no
se incluyo en dispositivos moviles externos. Los datos fueron manejados exclusivamente
por los investigadores del estudio, con acceso restringido y bajo protocolos de
confidencialidad establecidos por el comité de ética e investigacién con medicamentos

del centro.

Analisis estadistico:

Para el tratamiento de los datos obtenidos se llevd a cabo un andlisis estadistico

estructurado en dos fases: descriptiva e inferencial.

Primero, se realizd un analisis descriptivo en el que las variables cualitativas se
describieron como frecuencias absolutas (n) y relativas (%). Por otro lado, la Unica
variable cuantitativa se midié con la media y la desviaciéon estandar al seguir una
distribucién normal. La comprobacién de la normalidad de la variable cuantitativa se

realiz6 mediante la prueba de Shapiro-Wilk.
Para la parte inferencial del estudio se empled:

e Para la asociacion de una variable cualitativa con otras variables cualitativas se
empled Chi cuadrado.
e Para la asociacion de una variable cualitativa dicotdmica con una variable

cuantitativa se empled T de student.

Para el estudio, se empled un nivel de confianza del 95%, aceptando un nivel de
significacion del 5%. El andlisis de los datos se realizd con el programa estadistico Jamovi

2.2.2.

10
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El estudio se comenzd a realizar tras obtener la aprobacién del Comité de Etica e
Investigacion con medicamentos (CEIm) del Hospital Universitario de Getafe, a quién
ademas se solicité la exencion de pedir el consentimiento informado por ser un estudio
observacional, retrospectivo y tener riesgo nulo para los sujetos. Ver dictamen

favorable, cddigo CEImMTFG43/24 (TFG_CEIm 24/43) en Anexo 2.

El proyecto se realizé respetando las normativas en materia de bioética segun la
declaracion de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion

biomédica.

El estudio se realizé6 conforme a la legislacion de la UE sobre datos personales, en
concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacidn clinica.

Se usaron bases de datos disociadas para mantener en todo momento tanto la

privacidad como el anonimato del paciente.

11
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Se revisaron un total de 130 historias clinicas de recién nacidos pretérmino menores de

32 semanas de gestacion (con edades gestacionales comprendidas entre 28+0 semanas

y 32+0 semanas), ingresados en la unidad de Neonatologia y nacidos en el Hospital

Universitario de Getafe durante el 2009-2011 y el 2022-2024. De las 58 historias clinicas

revisadas del periodo 1 (2009-2011), finalmente se excluyeron a 8 prematuros por ser

traslados desde otros hospitales sin unidad de cuidados intensivos, no haber requerido

tratamiento con ventilacion mecdnica, o fallecimiento durante el ingreso. Por otra parte,

de las 72 historias clinicas revisadas del periodo 2 (2022-2024), se excluyeron a 22 recién

nacidos por los mismos criterios de exclusidon. En total se acabaron excluyendo del

estudio a 30 recién nacidos menores de 32 semanas de gestacion.

n=130

Recién nacidos pretérmino menores de 32
semanas de gestacién ingresados en la
Unidad de neonatologia entre el 2009-

2011y el 2022-2024

Pacientes excluidos por no haber nacido en el

v

Hospital universitario de Getafe:

n=15

Pacientes excluidos por no haber requerido
—» | tratamiento con ventilacion mecdnica:

n=8

Pacientes excluidos por fallecer durante el

\ 4

ingreso:
n=7

l

1

Recién nacidos pretérmino menores de
32 semanas de gestacidn nacidos entre
2009-2011

n=50

Recién nacidos pretérmino menores de
32 semanas de gestacion nacidos entre
2022-2024

n=50

Figura 1: Diagrama de flujo de inclusion y exclusion de los pacientes de estudio
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Caracteristicas sociodemograficas de la muestra

La tabla 1 resume las caracteristicas sociodemograficas de los recién nacidos prematuros
menores de 32 semanas de gestacion incluidos en el estudio, diferenciado entre los
nacidos durante el primer periodo de estudio (2009-2011) y los nacidos en el segundo

periodo (2022-2024).

Respecto al sexo, los dos periodos de estudio presentaron una distribucién idéntica, con
un 52% (26) de varones y un 48% (n=24) de mujeres en cada uno, sin diferencias

estadisticamente significativas (p = 0,999).

En cuanto a la edad gestacional, se observaron diferencias significativas entre los
periodos (p = 0,035). En el primer periodo (2009-2011), el 44% (n=22) de los recién
nacidos se encontraban entre las semanas 28+0 y 30+0 de gestacidén, mientras que en el
segundo periodo (2022—-2024) esta proporcion fue menor, con un 24% (n=12). Por el
contrario, en el segundo periodo se observé un mayor porcentaje de nacimientos entre

las semanas 30+1 y 3240 (76% frente al 56% en el grupo anterior).

Por ultimo, también se detectd una diferencia significativa en el peso al nacimiento
entre ambos periodos. Los recién nacidos del periodo 1 (2009-2011) presentaron un
peso medio de 1328 gramos, mientras que los del periodo 2 (2022—-2024) tuvieron un

peso medio inferior, de 1511 gramos (p = 0,011).

Tabla 1: Caracteristicas sociodemogrdficas de los recién nacidos del primer periodo (2009-2011) y del sequndo
periodo (2022-2024)

Variables
independientes Categoria/unidad Total 2009-2011 2022-2024 p valor
Sexo Hombre 52 (52%) 26 (52%) 26 (52%) 0,999
Mujer 48 (48%) 24 (48%) 24 (48%)
Edad gestacional 28-30 semanas 34 (34%) 22 (44%) 12 (24%) 0,035
30-32 semanas 66 (66%) 28 (56%) 38 (76%)
Peso gr 1328 gr (309) 1511 gr (388) 0,011

Variables cualitativas descritas mediante n'y %, y las cuantitativas con media y desviacion estdndar.
P-valor de la prueba de Chi-cuadrado (sexo y edad gestacional) o t de student (peso) para detectar diferencias
significativas (p<0.05) entre ambos periodos de estudio.
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RN tratados con VMI y VMINI entre los dos periodos.

En el primer periodo (2009-2011) el 72% (n=36) de los recién nacidos fueron tratados

VMNIL. En el segundo periodo (2022—-2024) este porcentaje aumento al 86% (n=42). Por

otro lado, la VMI se utiliz6 en el 28% (n=14) de los casos en el primer periodo y en el

14% (n=7) en el segundo. Aunque se observé una reduccion en el uso de VMI del primer

periodo al segundo, la diferencia no fue significativa (p = 0,086; tabla 2).

Tabla 2: Uso de VMI 'y VMNI en los recién nacidos entre el 2009-2011 y el 2022-2024

Tipode VM Total 2009-2011 2022-2024 p valor
VMI 21 (21%) 14 (28%) 7 (14%) 0,086
VMNI 79 (79%) 36 (72%) 43 (86%)

invasiva

Datos descritos con ny %.
P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre ambos
periodos de estudio.

VM: ventilacion mecdnica; VMI: ventilacion mecdnica invasiva; VMNI: ventilacion mecdnica no

RN tratados con CPAP y BIPAP entre los dos periodos.

En el primer periodo (2009-2011) todos (100%, n=36) los recién nacidos tratados con

ventilacidon no invasiva (VMNI) recibieron soporte mediante CPAP. En contraste, durante

el segundo periodo (2022—-2024), solo en el 40% (n=17) de los recién nacidos se usé la

CPAP, mientras que el 60% (n=26) fue manejado con BIPAP (tabla 4). Esta diferencia

entre ambos periodos de estudio fue estadisticamente significativa (p < 0,001; figura 2).

Tabla 3: Uso de CPAP y BIPAP en el 2009-2011 y el 2022-2024

Tipo de VMNI Total 2009-2011 2022-2024 p valor
BIPAP 26 (33%) 0 (0%) 26 (60%) <0,001
CPAP 53 (67%) 36 (100%) 17 (40%)

TOTAL 79 (100) 36 (100%) 43 (100%)

Datos descritos con ny %.
P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre
ambos periodos de estudio.
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Figura 2: comparacion de la proporcion de uso de la CPAP y la

BIPAP entre el 2009-2011 y el 2022-2024

entre los dos periodos.

En el primer periodo (2009-2011) se administré corticoides antenatales al 88% (n=44)

de los recién nacidos y en el segundo (2022-2024) al 86% (n=43) (tabla 3). La diferencia

entre los periodos no fue significativa (p valor = 0,766)

La administracién de surfactante aumentd, pasando de un 26% (n=13) en el primer

periodo (2009-2011) a un 42% (n=21) en el segundo periodo (2022-2024). Sin embargo,

esta diferencia tampoco fue estadisticamente significativa (p valor = 0,09; tabla 3).

La administracion de oxigenoterapia fue significativamente superior en el periodo 1

2009-20011) con un 82% (n=41) frente al 54% (n=27) del periodo 2 (2022-2024) (figura
( ) ( ) ( ) delp ( ) (fig

1).

Tabla 4: Tratamiento con corticoides antenatales, surfactante y oxigenoterapia en el 2009-2011 y en el 2022-2024

Variables
independientes Categoria/unidad Total 2009-2011 2022-2024 p valor
Corticoides no 13 (13%) 6 (12%) 7 (14%) 0,766
Si 87 (87%) 44 (88%) 43 (86%)
Surfactante no 66 (66%) 37 (74%) 29 (58%) 0,09
si 34 (34%) 13 (26%) 21 (42%)
Oxigenoterapia no 32 (32%) 9 (18%) 23 (46%) 0,003
Si 68 (68%) 41 (82%) 27 (54%)

Datos descritos con ny %.

P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre ambos periodos de

estudio.
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Administracion de oxigenoterapia
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p valor =0,003
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Figura 3: comparacion de la proporcion de administracion de

oxigenoterapia en paritorio entre el 2009-2011 y el 2022-

Administracion de la pauta parcial y la pauta completa de corticoides

antenatales entre los dos periodos

En el primer periodo (2009-2011) el 80% (n=35) de los recién nacidos tratados con un

primer ciclo de corticoides antenatales recibieron la pauta completa, mientras que en el

segundo periodo (2002-2024) recibieron una pauta completa el 77% (n=33) de los recién

nacidos (tabla 5). La diferencia entre los dos periodos no fue estadisticamente

significativa (p valor = 0,752).

y el 2022-2024

Tabla 5: administracion de pauta completa y parcial de corticoides antenatales en el 2009-2011

Pauta de corticoides Total 2009-2011 2022-2024 p valor
Parcial 19 (22%) 9 (20%) 10 (23%) 0,752
Completa 68 (78%) 35 (80%) 33 (77%)
TOTAL 87 (100%) 44 (100%) 43 (100%)

Datos descritos con ny %.

P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre
ambos periodos de estudio.
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Asociacion entre la pauta de corticoides antenatales y el tipo de

ventilacidn mecanica en los dos periodos de estudio.

Se analizd la relacidn entre la pauta de corticoides antenatales administrada (parcial vs.
completa) y el tipo de ventilacién mecanica utilizada (VMI o VMNI) en el periodo 2009-

2011y el periodo 2022-2024.

Durante el primer periodo (2009-2011) requirieron VMI el 56% (n=5) de los recién
nacidos que recibieron una pauta parcial de corticoides antenatales, mientras que solo
el 17% (n=6) de aquellos con la pauta completa de corticoides necesitaron este tipo de
soporte ventilatorio. La VMNI fue la mds utilizada en los recién nacidos que habian

recibido la pauta completa de corticoides antenatales (83%, n=29) (figura 4).

En el segundo periodo (2022-2024) la VMI fue necesaria para el manejo del 50% (n=10)
de los recién nacidos que solo habian recibido la pauta parcial de corticoides
antenatales, frente al 6% (n=2) de los que recibieron una pauta completa. En este ultimo
grupo el uso de VMNI fue ain m3s alto, alcanzando el 94% (n=31) de los recién nacidos

(figura 5).

En ambos periodos se observé una diferencia estadisticamente significativa en el tipo
de ventilacién utilizada segun la pauta de corticoides recibida. Los valores de p fueron

0,047 para 2009-2011 y < 0,001 para 2022—-2024 (tabla 6).

Tabla 6: Uso de la VMNI 'y la VM| entre los RN que reciben pauta completa y pauta parcial de
corticoides antenatales en los dos periodos de estudio

Pauta de
corticoides Tipode VM p valor
VMI VMNI Total
2009-2011 | Parcial 5 (56%) 4 (44%) 9(100%) 0,047
Completa 6 (17%) 29 (83%) 35 (100%)
2022-2024 | Parcial 5 (50%) 5 (50%) 10 (100%) <0,001
Completa 2 (6%) 31 (94%) 33 (100%)
Total Parcial 10 (53%) 9 (47%) 19 (100%) <0,001
Completa 8 (12%) 60 (88%) 68 (100%)

invasiva

Datos descritos con ny %.
P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre
ambos periodos de estudio.

VM: ventilacion mecdnica; VMI: ventilacion mecdnica invasiva; VMNI: ventilacion mecdnica no
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Figura 4: Asociacion entre la pauta de corticoides y
el tipo de ventilacion mecdnica en el periodo 1
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Periodo 2 (2022-2024)
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p valor < 0,001
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Figura 5: Asociacion entre la pauta de corticoides y
el tipo de ventilacion mecdnica en el periodo 2

120%
100%

Asociacion entre la administracion de surfactante y el tipo de ventilacion

mecanica en los dos periodos de estudio.

Se evalud la relacidn entre la administracién de surfactante y el tipo de ventilacién

mecanica utilizada (VMI/VMNI) en los dos periodos de estudio (tabla 7).

En el primer periodo (2009-2011) todos los recién nacidos que recibieron surfactante
(100%, n=13) estaban en tratamiento con VMI, mientras que el 97% (n=28) de los
Esta diferencia fue

pacientes sin surfactante eran manejados con VMNIL.

estadisticamente significativa (p < 0,001; figura 6).

Durante el segundo periodo (2022-2024) la VMNI fue la opcién mayoritaria tanto en el
grupo que recibid surfactante (71%, n=15) como en el grupo al que no se le administrd
(96%, n=28). Aun asi, también en este periodo la diferencia fue significativa (p = 0,012;

figura 7).

Periodo 1 (2009-2011) Periodo 2 (2022-2024)

120%
100%

100% p valor < 0,001 97% p valor = 0,012 96%

80%
60%
40%
20% 0% 3%

0%

Si surfactante No surfactante

BVMI = VMNI

Figura 6: Asociacion entre la administracion de
surfactante y el tipo de ventilacion mecdnica en el
periodo 1
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m
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Figura 7: Asociacion entre la administracion de
surfactante y el tipo de ventilacion mecdnica en el
periodo 2
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periodos de estudio

Tabla 7: Uso de la VMNI y la VM| entre los RN que reciben surfactante y los que no en los dos

Surfactante Tipode VM p valor
VMI VMNI Total
2009-2011 |no 1(3%) 36 (97%) 37 (100%) <0,001
si 13 (100%) 0 (0%) 13 (100%)
2022-2024 |no 1(3%) 28 (96%) 29 (100%) 0,012
si 6 (29%) 15 (71%) 21 (100%)
Total no 2 (3%) 64 (97%) 66 (100%) <0,001
si 18 (56%) 15 (44%) 34 (100%)

VM: ventilacion mecdnica; VMI: ventilacion mecdnica invasiva; VMNI: ventilacion mecdnica no

invasiva
Datos descritos con ny %.

periodos de estudio.

P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre ambos

Uso de cada técnica de administracion del surfactante, numero de dosis

administradas y momento de la primera dosis entre los dos periodos

En el estudio del nimero de dosis de surfactante administradas se objetivd que en el
segundo periodo (2022-2024) solo el 15% (n=2) de los recién nacidos a los que se les
administrd surfactante necesitaron de una segunda dosis, mientras que en el primer
periodo (2009-2011) el 24% (n=5) necesitaron la segunda dosis (tabla 8). Aun asi, esta

diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0,555).

Tanto en el periodo 1 (2009-2011) como en el periodo 2 (2022-2024) la administracién
de la primera dosis de surfactante se realiz6 mayoritariamente durante las primeras 6
horas de vida, siendo la proporcidn del 85% (n=11) y del 38% (n=8) respectivamente

(tabla 8).

La técnica de administracion del surfactante fue la Unica variable que demostré una
diferencia estadisticamente significativa entre los dos periodos de estudio (p valor <
0,001; figura 8). En el primer periodo (2009-2011) el 100% (n=13) de los recién nacidos
gue recibieron surfactante lo hicieron de forma invasiva, sin embargo, esta forma de
administracién solo fue utilizada en el 24% (n=5) de los recién nacidos a los que se les
administré surfactante en el segundo periodo (2022-2024). La forma de administracién
mas utilizada en el periodo 2 (2022-2024) fue la administracién minimamente invasiva

(MIST), que se empled en el 67% (n=14) de los prematuros (tabla 6). Finalmente, la
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técnica INSURE fue utilizada sélo en el periodo de estudio 2022-2024, en un 10% (n=2)

de los casos (tabla 6).

Tabla 6: formas de administrar el surfactante, numero de dosis de surfactante administradas y rango de horas de

vida en las que se administra el surfactante en el 2009-2011 y el 2022-2024

Variables
independientes categoria/unidad Total 2009-2011 2022-2024 p valor

N° de dosis 1 dosis 27 (79%) 11 (85%) 16 (76%) 0,555
2 dosis 7 (21%) 2 (15%) 5 (24%)
TOTAL 34 (100%) 13 (100%) 21 (100%)

Técnica de

administracion Invasiva 18 (53%) 13 (100%) 5(24%) <0,001
INSURE 2 (6%) 0 (0%) 2(10%)
MIST 14 (41%) 0 (0%) 14 (66%)
TOTAL 34 (100%) 13 (100%) 21 (100%)

Rango de HDV primeras 6 hdv 19 (56%) 11 (85%) 8 (38%) 0,068
entre 6-12 hdv 4 (12%) 0 (0%) 4 (19%)
entre 12-24 hdv |4 (12%) 0 (0%) 4 (19%)
entre 24-48 hdv |6 (17%) 2 (15%) 4 (19%)
mas de 48 hdv 1(3%) 0 (0%) 1 (5%)
TOTAL 34 (100%) 13 (100%) 21 (100%)

INSURE: intubar-surfactante-extubar; MIST: administracion minimamente invasiva; HDV: horas de vida.

Datos descritos con ny %.

P-valor de la prueba de Chi-cuadrado para detectar diferencias significativas (p<0.05) entre ambos periodos de estudio.

Forma de adminitracudn del
surfactante

120%
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INSURE

24%

M.

2022-2024

MIST

67%

Figura 4: Comparacion del uso de las distintas formas de
administracion del surfactante entre el 2009-2011 y el 2022-2024
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DISCUSION

El objetivo principal de estudio era comparar el uso de la ventilacion mecanica invasiva
(VMI) y la no invasiva (VMNI) en recién nacidos pretérmino menores de 32 semanas de
gestacion entre dos periodos: 2009-2011 y 2022-2024. Sin embargo, aunque si que se
ha observado un pequefio aumento, la diferencia entre la proporcién de recién nacidos
tratados con VMNI entre el primer periodo y el segundo no fue estadisticamente
significativa y no se confirma la hipdtesis de un incremento superior al 20% en el uso de

este soporte ventilatorio entre el 2009 y el 2024.

Aun asi, estos resultados son coherentes con otros estudios (12,13,16). Uno de ellos
compard el uso de los destinos tipos de ventilacion mecanica entre el 2003-2017 y
concluyd que el uso de la VMNI habia aumentado mas de un 10%, siendo ademas la
técnica mas utilizada en todos los periodos de estudio (2003-2007/2008-2012/2013-
2017) (12). Aun asi, hay que reconocer en nuestro estudio la posible influencia de un
sesgo de confusion relacionado con la gravedad del distrés respiratorio en la eleccién

del tipo de ventilacion.

En ambos periodos analizados el sexo de los recién nacidos fue homogéneo, pero hubo
diferencias significativas en la edad gestacional y el peso al nacer. En el segundo periodo
(2022-2024), los recién nacidos tuvieron mayor edad gestacional y peso al nacimiento,
posiblemente debido a las mejoras implementadas en los uUltimos afios en la prevencién
de los partos prematuros extremos. No obstante, no se descarta un posible sesgo de

seleccion como causa de esta diferencia.

Respecto a los objetivos secundarios, el presente estudio muestra una disminucién
significativa en el uso de CPAP entre el periodo 1 (2009-2011) y el periodo 2 (2022-2024),
pasando del 100% al 40% de los recién nacidos. Esto se debe a que en el primer periodo
la CPAP era la Unica opcidon de VMNI al no disponerse de BIPAP, mientras que en el
segundo periodo ya se habia incorporado este tipo de VMNI. Ademas, a diferencia de
otros estudios que destacan la superioridad de CPAP, durante el segundo periodo de
nuestro estudio (2022-2024) la BIPAP fue mas utilizada (16,17,19). Un estudio de 2021
realizado en un hospital de Bruselas observé que la CPAP se utilizaba principalmente en

recién nacidos de 28 a 31 semanas, mientras que la BIPAP fue preferida en el 95% de los
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menores de 28 semanas, posiblemente por su eficacia en casos mas graves de distrés
respiratorio (16). No obstante, en el estudio actual no se pudo confirmar que esta razén
fuese la causa del uso elevado de la BIPAP en el segundo periodo, ya que no se

registraron los criterios clinicos para elegir el tipo de ventilacidn.

El estudio no hallé diferencias significativas en la proporcién de recién nacidos tratados
con corticoides ni en la pauta administrada (parcial o completa), siendo mas comun la
administraciéon de la dosis completa en ambos periodos. No obstante, al analizar la
relacion entre la pauta de administracion de corticoides (parcial vs. completa) y el tipo
de soporte ventilatorio requerido (ventilacion mecanica invasiva vs. no invasiva) se
observé que en ambos periodos de estudio la mayoria de los recién nacidos que
requerian de VMI habian recibido solo la pauta parcial de corticoides, mientras que
aquellos en tratamiento con VMNI habian recibido la pauta completa. Esto sugiere una
posible asociacidon entre un tratamiento incompleto con corticoides y una mayor

necesidad de soporte ventilatorio invasivo.

Los resultados si evidencian una evolucion significativa en el manejo ventilatorio de los
recién nacidos pretérmino en relacién con la administracion de surfactante entre los
periodos 2009-2011 y 2022—-2024. Durante el primer periodo, todos los prematuros que
recibieron surfactante fueron tratados con ventilacion mecanica invasiva (VMI), en
concordancia con las practicas clinicas de la época, cuando la administracion del
surfactante exigia intubacidn endotraqueal (24,27). En contraste, en el segundo periodo,
el 71% de los recién nacidos tratados con surfactante recibieron soporte con ventilacién
mecdnica no invasiva (VMNI), lo que refleja la adopcién progresiva de técnicas menos
invasivas, como la administracién de surfactante minimamente invasiva (MIST). Esta
opcioén es la mas recomendada en la uUltima década y fue la mas utilizada durante el
periodo 2 (2022-2024) de nuestro estudio (24,27). Asimismo, en ambos periodos, la gran
mayoria de los neonatos que no recibieron surfactante fueron manejados con VMNI, lo
gue sugiere una menor gravedad del cuadro respiratorio en estos pacientes, sin

necesidad de escalar a VMI.

Por ultimo, el estudio revela una disminucion en la administracion de oxigenoterapia en

los ultimos 15 afios a pesar de que las indicaciones clinicas para su uso se han mantenido
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estables durante este periodo (17). Lo que si ha evolucionado es el control mas estricto
de las concentraciones de oxigeno administradas. Tal como se describe en un estudio
multicéntrico realizado en 2014 con mas de 5.000 recién nacidos pretérmino, alcanzar
niveles elevados de saturacién de oxigeno (91-95%) se asocia con una menor mortalidad
por hipoxemia, aunque incrementa significativamente el riesgo de retinopatia de la
prematuridad (28). Por el contrario, niveles mds bajos de saturacion (85-89%) reducen

el riesgo de retinopatia, pero conllevan un aumento en la mortalidad (28).

Este estudio se destaca por ofrecer un andlisis integral del manejo respiratorio en recién
nacidos pretérmino menores de 32 semanas, abordando no solo la ventilacién
mecadnica, sino también otros aspectos clave como la oxigenoterapia, la administracién
de corticoides antenatales y el uso de surfactante. No obstante, su disefo retrospectivo
y basado en historias clinicas conlleva riesgos de sesgo de informacién y de seleccion de
la muestra. Su principal valor radica en mostrar cdmo ha evolucionado la practica clinica
en ventilacion neonatal en los ultimos 15 afios en una unidad de cuidados intensivos
neonatales como la del Hospital Universitario de Getafe, contribuyendo a contextualizar
los resultados de ensayos clinicos previos y a comprender mejor el manejo respiratorio

integral del prematuro en entornos reales.

Tenido en cuenta esto, el estudio plantea nuevas lineas de investigacién, como la posible
relacion entre la gravedad del distrés respiratorio y el tipo de soporte ventilatorio
empleado o las razones por las que algunos grandes prematuros requieren ventilacién
invasiva pese a la preferencia por técnicas no invasivas. Para abordar estas cuestiones,
serian necesarios estudios longitudinales con mayor tamano muestral y ensayos

multicéntricos que representen mejor la poblacién.

Ademads, esta investigacion contribuye al cumplimiento del Objetivo de Desarrollo
Sostenible 3, orientado a mejorar la salud y el bienestar, particularmente de los recién
nacidos pretérmino, al describir los avances en su manejo respiratorio en los ultimos 15

anos.

En cuanto a las limitaciones encontradas, el principal reto fue la seleccién de historias
clinicas, debido al incumplimiento de criterios de inclusidén y a la dispersion de datos en

los registros electrdnicos, lo que exigidé un proceso riguroso de revision.
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CONCLUSIONES

El uso de ventilacién mecanica no invasiva (VMNI) no ha aumentado mas de un 20% en
los ultimos 15 afios (2009-2024). Si bien, aunque no se hallaron diferencias
estadisticamente significativas en la frecuencia de uso global de la VMNI entre los dos
periodos, si se evidenciaron cambios relevantes en el tipo de VMNI utilizado, destacando
la incorporacién de la BIPAP como alternativa a la CPAP en el segundo periodo de

estudio (2022-2024).

En cuanto a la administracién de corticoides antenatales para la maduracién pulmonar,
la proporcidn de recién nacidos cuyas madres recibieron estos corticoides se mantuvo
sin cambios entre el primer periodo (2009-2011) y el segundo (2022-2024). No
obstante, en ambos periodos se observé una asociacion entre la administracion de la
pauta completa de corticoides antenatales y un menor requerimiento de ventilacién

mecanica invasiva.

El estudio también revela un cambio en las estrategias de administracién del
surfactante, pasando de técnicas exclusivamente invasivas en el primer periodo (2009—-
2011) al predominio de métodos minimamente invasivos (MIST) en el segundo periodo
(2022-2024). Resultados que explican también la relacion encontrada entre el tipo de
ventilacion mecanica utilizada en los recién nacidos y la administracién de surfactante.
Mientras que en el primer periodo el 100% de los recién nacidos que recibieron
surfactante fueron tratados con VMI, en el segundo periodo la mayoria de los recién

nacidos que recibieron surfactante estaban en tratamiento con VMNI.

Por otro lado, no se encontraron diferencias significativas entre ambos periodos en
cuanto al niumero de dosis de surfactante administradas, predominando en ambos casos
el uso de una Unica dosis. Tampoco se observaron variaciones relevantes en el momento
de administracién de la primera dosis, siendo las primeras 6 horas de vida del

pretérmino el momento en el que mas se administro.

Por ultimo, la proporcion de recién nacidos a los que se les ha administrado

oxigenoterapia ha disminuido entre el periodo 1 (2009-2011) y el periodo 2 (2022-2024).
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ANEXOS
ANEXO 1: tabla de variables

Variable principal Clasificacion Unidades Aclaraciones
Tipo de ventilacion Cualitativa, - VMI Variable de resultado
mecanica dicotémica - VMNI
Periodo de Cualitativa - 2009-2011 Variable de agrupacion
nacimiento dicotdmica - 2022-2024 - Grupo 1=2009-
2011
- Grupo 2 =2022-
2024
Variables Clasificacion Unidades Aclaraciones
secundarias
Edad gestacional Cualitativa, - 28+0-30+0
dicotdmica semanas
- 30+1-32 semanas
Sexo Cualitativa, - Varén
dicotdmica - Mujer
Peso al nacimiento Cuantitativa Gramos
Tipo de VMNI Cualitativa, - CPAP Solo para los RN tratados
dicotémica - BIPAP con VMNI
Tratamiento con Cualitativa - Si
corticoides dicotdmica - No
antenatales
Ciclos de corticoides | Cualitativa, - Parcial Ciclo parcial = 1 dosis de
dicotdmica - Completo corticoides
Ciclo completo = 2 dosis de
corticoides
Solo para los RN tratados
con corticoides.
Administracion de Cualitativa - Si
surfactante dicotémica - No
Dosis de surfactante | Cualitativa -1 Solo para los RN tratados
administradas -2 con surfactante.
Horas de vida al Cualitativa - Primeras 6 hdv Solo para los RN tratados
administrar el - entre 6-12 hdv con surfactante.
surfactante - entre 12-24 hdv
- entre 24-48 hdv
Forma de Cualitativa - Invasiva MIST = administracién
administracién del - MIST minimamente invasiva
surfactante - INSURE INSURE = intubar-
surfactante-extubar
Solo para los RN tratados
con surfactante.
Oxigenoterapia en Cualitativa, - Si Fi02>0,21
paritorio dicotédmica - No
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ANEXO 2: Resolucién positiva del comité de ética

en Hospital Universitario
Soanre de Getafe

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

D. Oscar Peiiuelas Rodriguez, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos del Hospital Universitario de Getafe

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunidn del dia miéreoles, 09 de octubre de 2024 (A09/24) ha
evaluado la documentacion presentada por Dfa. Ana Stuyck Femandez,
correspondiente al Trabajo fin de Grado titulado: “Comparacion del manejo
respiratorio de los recién nacidos pretérmino menores de 32 semanas de
gestacion entre el 2009-2011 y 2022-2024",

* Protocolo: Version 1, sin fecha
y considera que:

« Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del Protocolo en relacion con
los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto.

* La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para
llevar a cabo el estudio.

« El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto de los postulados éticos.

Por ello, este Comité emite Informe Favorable sobre la realizacidn de dicho
Trabajo fin de Grado a, Diia. Ana Stuyck Fernandez, alumna del Grado Medicina de
la Universidad Europea de Madrid, como Investigadora principal y cuya tutora es la
Dra. Irene Cuadrado Pérez, del Servicio de Pediatria de nuestro centro.

Lo que firmo en Getafe, a 09 de octubre 2024,

—__gmfN
Fdo.: D, Oscar Pefuelas Rodriguez
Presidente del CEIm
Hospital Universitario de Getafe

CEImTFGAV24 (TFG_CEIM _24/4Y)




