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RESUMEN

Antecedentes

El sindrome de dificultad respiratoria (SDR) es una causa significativa de morbilidad y mortalidad en lactantes prematuros. El SDR es
causado por una deficiencia, disfuncién o inactivacion del surfactante pulmonar. Se ha mostrado que diversos surfactantes de origen
animal o sintéticos mejoran los resultados. Se han desarrollado y probado recientemente nuevas preparaciones de surfactante que
contienen péptidos o proteinas completas que imitan la proteina surfactante endégena.

Objetivos

Evaluar el efecto de la administracion de surfactante sintético con proteinas que imitan las del surfactante en comparacion con un extracto
de surfactante de origen animal sobre el riesgo de mortalidad, enfermedad pulmonar cronica y otras morbilidades asociadas con la
prematuridad en lactantes prematuros en riesgo de presentar SDR o con SDR establecido.

Métodos de busqueda

Se utilizaron los métodos estandar de bisqueda del Grupo Cochrane de Neonatologia (Cochrane Neonatal Review Group). La busqueda
incluyé MEDLINE (1966 a mayo de 2007) y el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled
Trials) (CENTRAL, The Cochrane Library) en todos los idiomas. Ademas, se realizaron busquedas electrénicas en los resimenes publicados
de la Society of Pediatric Research. En los libros de resimenes que no incluian palabras clave, la busqueda se limitd a las secciones
pertinentes de enfermedades respiratorias y neonatologia. Se obtuvo la bibliografia citada en cada publicacion y se realizaron bisquedas
para identificar articulos pertinentes adicionales.

Criterios de seleccion

Se consideraron para la revision todos los ensayos clinicos controlados aleatorizados y cuasialeatorizados. Se incluyeron en la revision
los estudios que reclutaron lactantes prematuros o con bajo peso al nacer, en riesgo de presentar SDR o con SDR establecido, que fueron
tratados con un surfactante sintético con proteinas que imitaban las del surfactante o una preparacion de surfactante de origen animal.
Se incluyeron los estudios que intentaron tratar o prevenir el sindrome de dificultad respiratoria.
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Obtencion y analisis de los datos

Los autores de la revision resumieron las medidas de resultado primarias, que incluyeron la mortalidad y la enfermedad pulmonar crénica,
y multiples medidas de resultado secundarias,. El analisis estadistico se realizé con el programa informatico Review Manager. Los datos
categoéricos se analizaron con el riesgo relativo, la diferencia de riesgo y el nimero necesario a tratar. Se informaron los intervalos de
confianza del 95%. Se utilizé el modelo de efectos fijos para el metanalisis. La heterogeneidad se evalud con la estadistica I2.

Resultados principales

Se identificaron dos estudios que compararon un surfactante sintético con proteinas con preparaciones de surfactante de origen
animal. En un metanilisis de estos dos estudios, los lactantes que recibieron surfactante sintético con proteinas en comparacién con el
extracto de surfactante de origen animal no demostraron riesgos significativamente diferentes de las medidas de resultado primarias
predeterminadas: mortalidad a las 36 semanas (RR tipico 0,81 [IC del 95%: 0,64 a 1,03]), enfermedad pulmonar crénica a las 36 semanas (RR
tipico 0,99 [IC del 95%: 0,84 a 1,18]) o el resultado combinado de mortalidad o enfermedad pulmonar crénica a las 36 semanas (RR tipico
0,96 [IC del 95%: 0,82 a 1,12]). Tampoco hubo diferencias en alguno de los resultados secundarios relacionados con las complicaciones
de la prematuridad entre los dos grupos con surfactante, con la excepcién de la enterocolitis necrosante. Se observé una disminucion
del riesgo de enterocolitis necrosante en los lactantes que recibieron surfactante sintético con proteinas comparado con el extracto de
surfactante de origen animal (RR tipico 0,60 [IC del 95%: 0,42 a 0,86]). Sin embargo, este fue un resultado secundario en ambos estudios
primarios y hubo heterogeneidad moderada entre los estudios.

Conclusiones de los autores

En dos ensayos de surfactantes sintéticos con proteinas comparados con el extracto de surfactante de origen animal no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en las muertes ni en la enfermedad pulmonar crénica. En general, los resultados clinicos entre
los dos grupos fueron similares. Es necesario realizar estudios bien disefiados con tamafio y poder estadistico adecuados para confirmar
y refinar estos resultados.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Surfactante sintético con proteina versus extracto de surfactante de origen animal para la prevencion y el tratamiento del sindrome
de dificultad respiratoria

El sindrome de dificultad respiratoria (SDR) es una causa significativa de enfermedad en los recién nacidos prematuros. El sindrome
de dificultad respiratoria se produce por una deficiencia o disfuncién de sustancias quimicas que recubren el pulmén a las que se les
llama surfactante pulmonar. Se han desarrollado y probado numerosas preparaciones que contienen surfactantes de origen animal o
sintéticas para tratar o prevenir el sindrome de dificultad respiratoria. En general, estas preparaciones de surfactante han disminuido la
rotura pulmonar (neumotdrax), el riesgo de muerte y han aumentado el nimero de supervivientes sin dafio pulmonar. En estudios de
investigacion anteriores los surfactantes que se obtienen a partir de animales parecen tener un mejor efecto que los surfactantes sintéticos.
Esta diferencia se puede deber al contenido de proteinas del surfactante de origen animal que estan ausentes en los surfactantes sintéticos
anteriormente disponibles.

Las preparaciones de surfactante sintético recientemente desarrolladas incluyen proteinas completas del surfactante o partes de las
proteinas (llamados péptidos) que actian como la proteina del surfactante. Estas preparaciones se han probado recientemente en
comparacion con las preparaciones de surfactantes de origen animal.

Dos ensayos recientes de un surfactante sintético con proteinas comparado con preparaciones de surfactante de origen animal han
mostrado una tendencia hacia la disminucién de las muertes y la disminucion de las tasas de enfermedades intestinales (enterocolitis
necrosante), aunque otros resultados clinicos fueron similares. Estudios adicionales ayudaran a aclarar las recomendaciones relacionadas
con el uso del surfactante sintético con proteinas.
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