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Confronto tra due diverse modalita
di assistenza ventilatoria non invasiva
in neonati pretermine con sindrome da distress
respiratorio lieve-moderata: dati preliminari

Comparison between two different modes of non-invasive ventilatory support in preterm newborn infants

with respiratory distress syndrome mild to moderate: preliminary data
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Abstract

Despite of improved survival of premature infants, the incidence
of long term pulmonary complications, mostly associated with
ventilation-induced lung injury, remains high.

Non invasive ventilation (NIV) is able to reduce the adverse effects
of mechanical ventilation. Although nasal continuous positive air-
way pressure (NCPAP) is an effective mode of NIV, traumatic
nasal complications and intolerance of the nasal interface are com-
mon. Recently high flow nasal cannula (HENC) is emerging as a
better tolerated form of NIV, allowing better access to the baby’s
face, which may improve nursing, feeding and bonding. HFNC
may be effective in the treatment of some neonatal respiratory
conditions while being more user-friendly for care-givers than
conventional NCPAP. Limited evidence is available to support the
specific role, efficacy and safety of HFNC in newborns and to
demonstrate efficacy compared with NCPAP; some studies sugge-
st a potential role for HFNC in respiratory care of the neonate as
a distinct non invasive ventilatory support.

We present the preliminary data of a randomized clinical trial; the
aim of this study was to assess efficacy and safety of HFNC com-
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pared to NCPAP in preterm newborns with mild to moderate
respiratory distress syndrome (RDS).

Riassunto

Nonostante una migliorata sopravvivenza dei neonati prematuri,
l'incidenza delle complicazioni polmonari a lungo termine, per lo
pilt associate a danno indotto dalla ventilazione, rimane ancora ele-
vata. La ventilazione non invasiva (NIV) ¢ in grado di ridurre gli
eventi avversi indotti dalla ventilazione meccanica. La somministra-
zione per via nasale di pressione positiva continua nelle vie aeree
(NCPAP), pur rimanendo un’efficace modalita di NIV, pud causa-
re complicazioni di tipo traumatico a livello nasale e intolleranza
allinterfaccia del supporto. Recentemente, la terapia con nasocan-
nule ad alto flusso (HFNC) si sta diffondendo come modalita di
assistenza ventilatoria non invasiva efficace e meglio tollerata, in
quanto permette un migliore accesso al neonato facilitando cosi I'as-
sistenza infermieristica, la nutrizione e il contatto con la famiglia e
'ambiente esterno.

La terapia con HFNC puo essere efficace nel trattamento di alcune
patologie respiratorie del neonato essendo nello stesso tempo di pitt
facile utilizzo da parte di chi si prende cura dei neonati, rispetto alla
NCPAP. Una limitata evidenza ¢ disponibile in relazione allo speci-
fico ruolo, all’efficacia e alla sicurezza della HENC nel neonato e
per dimostrarne [efficacia rispetto alla NCPAP; alcuni studi sugge-
riscono un possibile ruolo della HFNC nell'assistenza respiratoria
del neonato come una forma distinta di supporto non invasivo.
Presentiamo i dati preliminari di un trial randomizzato controllato;
lo scopo dello studio ¢ stato quello di valutare I'efficacia e la sicu-
rezza della HFNC rispetto alla NCPAP in neonati pretermine con
sindrome da distress respiratorio lieve-moderata.
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Introduzione

Nonostante i progressi nell'assistenza perinatale che hanno portato
ad un’aumentata sopravvivenza di neonati prematuri, non si ¢ osser-
vata parallelamente una riduzione nell'incidenza di complicanze a
lungo termine della prematurita, come la broncodisplasia polmona-
re (BPD), che riconosce nel danno da ventilazione uno dei fattori
patogenetici principali.!

Uno degli obiettivi della ricerca nell’ambito dell’assistenza ventila-
toria del neonato con sindrome da distress respiratorio (RDS) ¢ per-
tanto quello di valutare Iefficacia e la sicurezza di modalita ventila-
torie che siano potenzialmente in grado di limitare gli effetti avver-
si della intubazione e della ventilazione meccanica invasiva.

Negli ultimi anni si ¢ assistito ad un progressivo e rinnovato inte-
resse per ['assistenza ventilatoria non invasiva che risponde all’e-
sigenza di limitare lo sviluppo di danno polmonare nel neonato.?
Nell’ambito della ventilazione non invasiva del neonato, la moda-
lita oggigiorno pil estesamente utilizzata, anche nella gestione di
neonati di basso peso e bassa eta gestazionale con distress respira-
torio moderato, ¢ la pressione positiva continua delle vie acree
per via nasale (NCPAP, Nasal Continuous Positive Airway Pressu-
re).? Lefficacia di tale modalita di assistenza ventilatoria dipende
dall’effettiva erogazione del livello di CPAP prefissato e quindi
dal corretto posizionamento del sistema di erogazione che ¢ pero
di discreto ingombro e difficile da mantenere correttamente in
sede senza aumentare il rischio di traumi a livello nasale e senza
limitare I'interazione del neonato con 'ambiente ed i genitori.*?
La terapia con naso-cannule ad alto flusso (High Flow Nasal Can-
nula), in cui viene somministrato un flusso di gas umidificato e
riscaldato maggiore di 2 I/min per mezzo di nasocannule di pic-
colo calibro, sembra costituire un’alternativa efficace alla NCPAP

Tabella 1
CARATTERISTICHE GENERALI DELLA POPOLAZIONE DI STUDIO.

NCPAP(N=92)

HHHFNC(n=85)

EG(sett.) media + ds 33 2) 33 2)
PN(g) media + ds 1936(x 537) 1922(+ 589)
M/F 51/41 44/44
Apgar score medio (1'-5')  7-8 7-8
Modalita parto n(%) TC 82/92(89%) TC 79/85(93%)
PS 10/92(11%) PS 6/85 (7%)
Steroidi prenatali n(%) 55/92(60%) 54/85(63%)
completa 49/55 (89%) completa 45/54 (83%)
Gravidanze 51/92(55%) 41/85(48%)
gemellari/multiple n(%)
Distacco di placenta 5/92(5,4%) 6/85(7%)
PROM (%) 15/92(16,3%) 15/85(17,6%)
Corioamniosite (%) 1/92(1,1%) 5/85(5,9%)
Gestosi (%) 5/92(5,4%) 6/85(7%)

PROM-= rottura prematura delle membrane; TC=taglio cesareo; PS=parto spontaneo;

p-value=NS (per tutte le variabili)

e sta guadagnando un interesse crescente in ambito neonatologi-
co.® Rispetto alla NCPAD, la terapia con HENC risulta vantag-
giosa per semplicita d’uso, facilita nell’applicazione, migliore tol-
lerabilita da parte del paziente, semplificazione dell’assistenza
infermieristica ed ¢ in grado di favorire piti precocemente il con-
tatto del neonato con la famiglia e 'ambiente circostante. Un
aspetto cruciale nell’assistenza ventilatoria con HFNC tuttavia ¢
rappresentato da un’evidenza ancora limitata della sua efficacia in
ambito neonatale.”® Scopo di questa lavoro ¢ presentare i risulta-
ti preliminari di un trial clinico randomizzato di confronto tra
due modalita di supporto ventilatorio non invasivo, la NCPAP e
la HENC, come trattamento primario in neonati pretermine con
sindrome da distress respiratorio lieve-moderata. Lipotesi dello
studio ¢ che la ventilazione non invasiva mediante HFNC in neo-
nati pretermine con sindrome da distress respiratorio lieve-mode-
rata sia sicura ed abbia efficacia analoga alla NCPAP in termini
di riduzione della fatica respiratoria, della necessita di intubazio-
ne nelle prime 72 ore di vita e della durata globale dell’assistenza
ventilatoria.

Materiali e metodi

Lo studio ¢ stato condotto presso I'Unita Operativa di Neonatolo-
gia e Terapia Intensiva Neonatale della Fondazione IRCCS Ca
Granda, Ospedale Maggiore Policlinico di Milano.
Si tratta di uno studio prospettico randomizzato in cui sono stati
arruolati neonati che presentavano i seguenti criteri d’inclusione:
Eta gestazionale compresa tra 29 ¢ 36 settimane complete;
Neonati inborn;
Diagnosi clinica e radiologica di distress respiratorio lieve-mode-
rato;
- Consenso informato dei genitori.
Sono stati esclusi dallo studio i neonati con malformazioni congeni-
te gravi, emorragie intraventricolari di grado severo, neonati per i
quali non ¢ stato possibile ottenere il consenso da parte dei genitori.
I neonati inclusi nello studio presentavano segni clinici ¢/o radiolo-
gici di distress respiratorio lieve-moderato con necessita di una fra-
zione inspiratoria di ossigeno (FiO,) superiore a 0.30 per mantene-
re una saturazione arteriosa di ossigeno (SpO,) tra 88-93% e/o una
dispnea respiratoria di grado moderato indicata da un punteggio di
Silverman >5.
[ neonati venivano randomizzati in due gruppi , con modalita di
randomizzazione casuale in blocchi (29-32, 33-34 e 35-36 settima-
ne di etd gestazionale), utilizzando il metodo delle buste chiuse:
gruppo 1: assistenza ventilatoria con NCPAP (Nasal continuous
positive airway pressure) con una pressione positiva continua nel-
le vie aeree (CPAP) di 4-6 cmH,0;
gruppo 2: assistenza ventilatoria con HFNC (High flow nasal
cannula) con flusso di 4-6 I/min.
Lassistenza ventilatoria in NCPAP era effettuata con utilizzo di
Infant Flow Driver System (EME Ltd, Brighton, Sussex, UK) o
SiPAP (Viasys, Healthcare Inc., Palm Springs, CA, USA) mentre
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per lassistenza in HFNC ¢ stato utilizzato il PRECISION FLOW
(Vapotherm,Stevensville, USA).
Le cannule nasali utilizzate sono state scelte di dimensioni tali da
non occupare pitt del 50% delle dimensioni dell’orifizio delle cavita
nasali e quindi in relazione al peso alla nascita dei neonati.
[ neonati di entrambi i gruppi che necessitavano di una frazione
inspiratoria di ossigeno (FiO,) maggiore di 0,35-0.40 per mantene-
re una SpO, tra 85-93% e/o dispnea con punteggio di Silverman >=
6 venivano intubati e trattati con surfattante (Curosurf-Chiesi Far-
maceutici, Parma, Italy) alla dose di 200 mg/kg ed, in presenza di
un buon drive respiratorio, successivamente estubati (tecnica
INSURE). In entrambi i gruppi di trattamento, i criteri per I'assi-
stenza ventilatoria invasiva erano rappresentati da uno o piti dei
seguenti indicatori:
persistenza di FiO,>0,4 dopo la somministrazione di surfattante
per mantenere una saturazione di 85-93%;
apnee severe (definite come piti di 4 episodi di apnea/ora o piti di
2 episodi di apnea/ora che richiedevano la ventilazione manuale);
PaCO,>70 mmHg e pH<7,20
Obiettivo primario dello studio era la necessita di intubazione per
assistenza ventilatoria nelle prime 72 ore di vita nei neonati assistiti
con HENC rispetto a quelli trattati con NCPAR, escludendo per-
tanto I'intubazione transitoria per la somministrazione di surfattan-
te mediante tecnica INSURE.
Gli obiettivi secondari erano costituiti da:
durata dell’assistenza respiratoria non invasiva (HFNC o
NCPAP)
durata dell’ossigenodipendenza
durata dell’assistenza ventilatoria totale
trattamento con surfattante (frequenza e numero dosi)
giorni al raggiungimento di un alimentazione full enteral feeding
(120 ml/kg/die)
durata dell’ospedalizzazione
incidenza di complicanze della prematurita a breve [pneumotora-
ce (PNX), emorragia intraventricolare (IVH), pervieta del dotto
arterioso (PDA), infezioni, enterocolite necrotizzante (NEC)] e a
lungo termine [broncodisplasia polmonare (BPD), retinopatia
del pretermine(ROP)]

mortalita

Analisi statistica

Per I'analisi dell’'outcome primario, la proporzione di neonati intu-
bati entro 72 ore dall'inizio del trattamento nel gruppo trattato con
HENC, ¢ stata confrontata con quella del gruppo trattato con
NCPAP, calcolando il Risk Ratio (RR) con intervallo di confidenza
al 95% (IC 95%) ed il valore p tramite il test-chi quadrato e la pro-
va esatta di Fisher.

Nell'analisi degli outcome secondari il Risk Ratio (RR) con I'in-
tervallo di confidenza al 95% (IC 95%) ed il valore p tramite il
test-chi quadrato e la prova esatta di Fisher sono stati utilizzati
per le variabili dicotomiche, mentre per le variabili continue ¢
stato effettuato un confronto mediante test t di Student. Consi-
derando una riduzione del 10% (margine di non-inferiority) nel-
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Figura 1.
Obiettivo primario: incidenza di intubazione entro le prime 72 ore di vita
nei due gruppi di studio
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Figura 3 e 4. Obiettivi secondari dello studio

la percentuale di successo (da 85% ad 75%) nei neonati trattati
con HENG, ¢ stata calcolata una dimensione del campione di
158 neonati per braccio per una potenza dello studio di 0.80 e
=0.05. Lanalisi statistica ¢ stata condotta su dati preliminari
dello studio.

Risultati

Nel periodo gennaio 2012-aprile 2013 sono stati arruolati 177 neo-
nati che presentavano le caratteristiche definite nei criteri d’inclu-
sione. Le caratteristiche generali della popolazione di studio sono
riportate nella tabella 1.

Nel gruppo 1 (NCPAP) sono stati arruolati 92 neonati, 51 maschi
e 41 femmine, con un’etd gestazionale media di 33 + 2 settimane

ed un peso medio alla nascita di 1936 + 537 g nel gruppo 2
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(HENC) sono stati arruolati 85 neonati, 44 maschi e 41 femmine,
la cui eta gestazionale media era di 3342 settimane ed il peso medio
alla nascita di 1922 +589 g. I due gruppi di studio hanno caratte-
ristiche di base sovrapponibili, per le quali non si osservano diffe-
renze significative. In entrambi i gruppi pitt dell’80% dei neonati ¢
nato da parto eseguito con taglio cesareo, le gravidanze gemellari
costituiscono circa il 50% della popolazione di studio ed un’ade-
guata profilassi prenatale con steroidi ¢ stata effettuata in circa il
60% dei casi. Nonostante non si osservano differenze significative
tra i fattori di rischio prenatali presi in considerazione, il gruppo 2
(HENC) presenta una maggiore incidenza di coriamniosite clinica.
Nella fascia di etd gestazionale 29-32 settimane ¢ significativa la
differenza nella percentuale di gravidanze gemellari tra i due grup-
pi di studio [gruppo 1: 32/41 (78,05%) vs gruppo 2: 19/39
(48,72%); p=0.01].

Per quanto riguarda I'obiettivo primario dello studio, I'incidenza di
intubazione entro le prime 72 ore di vita, non si ¢ osservata una dif-
ferenza statisticamente significativa tra i due gruppi: nel gruppo
1(NCPAP) sono stati intubati il 5.43% (5/92) e nel gruppo 2
(HENC) il 12.9% (11/85) dei neonati (p=0.11)(Figura 1).

Dei 5 neonati intubati nel gruppo 1 (NCPAP), tre avevano un'etd
gestazionale tra 29 e 32 settimane e due tra 33 e 34 settimane; degli
11 intubati nel gruppo 2 (HENC), sette erano di etd gestazionale
compresa tra 29-32 e quattro tra 35-36 settimane.

Nella fascia di etd gestazionale 35 -36 settimane, si osserva invece
una differenza statisticamente significativa (p=0.04) tra i due grup-
pi: 4 dei 17 neonati (23.5%) del gruppo 2 (HFNC) hanno richie-
sto intubazione nelle prime 72 ore di vita mentre nessun neonato
del gruppo 1 (NCPAP) ha necessitato di intubazione e di assistenza
invasiva.

Nella Figura 2 e 3 sono riportati gli obiettivi secondari dello studio.
Non si osservano differenze statisticamente significative tra i due
gruppi (NCPAP vs HFNC) negli obiettivi secondari dello studio
quando si considera la popolazione globale.

Non vi ¢ differenza tra i due gruppi nella necessita di terapia con
surfattante (p=NS); in entrambi i gruppi la somministrazione ¢
avvenuta prevalentemente mediante tecnica INSURE.

La durata del supporto ventilatorio non-invasivo, dell’assistenza
ventilatoria globale ¢ della ossigeno-dipendenza risultano minori
nel gruppo 1 (NCPAP) rispetto al gruppo 2 (HENC), pur in assen-
za di differenze statisticamente significative tra i due gruppi.

Non si osservano differenze anche nellincidenza delle principali
complicazioni della prematurita.

Un solo neonato del gruppo 1 (NCPAP) ¢ deceduto per sepsi tar-
diva da streptococco di gruppo B, mentre tutti i neonati del grup-
po 2 (HENC) sono sopravvissuti.

Quando si analizzano gli obiettivi secondari in relazione alle diver-
se fasce di eta gestazionale, si osserva una differenza statisticamente
significativa nei giorni per il raggiungimento della “full enteral fee-
ding” tra i due gruppi di studio nella fascia di eta gestazionale 35-
36 settimane: 6,11 + 1.88 nel gruppo 1 (NCPAP) vs 7.38 + 2.42
nel gruppo 2 (HENC) (p=0.04).

Discussione

[ risultati preliminari di questo studio randomizzato sembrano indi-
care che la ventilazione non invasiva mediante HENC in neonati
pretermine con sindrome da distress respiratorio lieve-moderata ¢
sicura ed ha efficacia analoga alla NCPAP in termini di riduzione
della fatica respiratoria, della necessita di intubazione nelle prime 72
ore di vita e della durata globale dell'assistenza ventilatoria. La
HENC sembra pertanto avere un ruolo nel trattamento del distress
respiratorio lieve-moderato del neonato pretermine, oggigiorno
ancora pitl comunemente trattato con la NCPAP.

In questi neonati assistenza ventilatoria ¢ una potenziale causa di
interferenza e/o inibizione dello sviluppo polmonare, e quindi di
conseguente danno d’organo, in un organo immaturo e vulnerabile
come il polmone del neonato pretermine. Il danno da ventilazione
costituisce uno dei fattori patogenetici principali della malattia pol-
monare cronica o broncodisplasia (BPD), una complicanza a lungo
termine della prematurita per la quale non si ¢ assistito negli ultimi
anni ad una riduzione dell'incidenza.” Per questo, in particolare nel-
l'ultima decade, si ¢ osservato un progressivo e rinnovato interesse
per le tecniche di ventilazione non invasiva in ambito neonatale per-
ché potenzialmente in grado di ridurre gli effetti avversi associati
allintubazione e alla ventilazione meccanica.® Lattuale approccio
al neonato con sindrome da distress respiratorio (RDS), in termini
di assistenza ventilatoria, consiste principalmente nell’utilizzo della
pressione positiva continua delle vie aeree per via nasale (NCPAP)
come modalita non invasiva o, nei casi piti gravi, nell'intubazione e
nella ventilazione meccanica.

Studi recenti hanno dimostrato la possibilita di trattare il neonato
pretermine, anche di basso peso e bassa etd gestazionale, con la
NCPAP fin dalla nascita, riportando una riduzione nella frequenza
d’intubazione ed una tendenza alla riduzione nell'incidenza di
BPD.II,IZ

Lefficacia di tale supporto ventilatorio dipende dall’effettiva eroga-
zione del livello di CPAP prefissato e quindi dal corretto posiziona-
mento del sistema di erogazione che ¢ perd di discreto ingombro e
difficile da mantenere correttamente in sede senza aumentare il
rischio di traumi anatomici e funzionali a livello nasale e senza limi-
tare 'interazione del neonato con 'ambiente.*’ La terapia con naso-
cannule ad alto flusso (HENC), per la quale vi ¢ un crescente inte-
resse in ambito neonatale, risulta vantaggiosa, rispetto alla NCPAR,
per semplicita d’uso, facilitd nell'applicazione, migliore tollerabilita
da parte del paziente, semplificazione dell’assistenza infermieristica
ed ¢ in grado di favorire pilt precocemente il contatto del neonato
con 'ambiente.

Levidenza dell’efficacia della HFNC nelle patologie respiratorie
neonatali comunemente gestite con la NCPAP ¢ tuttavia ancora
limitata.”® Benché l'utilizzo della terapia con HFENC si stia diffon-
dendo nei reparti di terapia intensiva neonatale, solo un numero
limitato di studi, per lo pilt osservazionali, ¢ stato pubblicato in rela-
zione al suo utilizzo nella gestione delle patologie respiratorie del
neonato, in particolare del prematuro con distress respiratorio (14).
Tali studi risultano, peraltro, molto eterogenei per caratteristiche
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demografiche e cliniche dei pazienti studiati, materiali e metodi uti-
lizati, obiettivi primari e secondari.

Un aspetto cruciale della ventilazione con HFNC ¢ rappresentato
dalle pressioni generate a livello delle vie aeree, variabili e difficil-
mente prevedibili, anche se in grado di determinare effetti benefici
sulla funzionalitd polmonare e sull'outcome clinico.”

Con il nostro studio abbiamo voluto confrontare queste due moda-
lita di supporto respiratorio, la NCPAP e la HFNC, nella gestione
di neonati pretermine che, in considerazione del quadro di distress
respiratorio lieve-moderato, erano potenzialmente trattabili con
una ventilazione non invasiva.

Lipotesi del nostro studio di un effetto paragonabile della HFNC
rispetto alla NCPAP in termini di necessita di intubazione per ven-
tilazione meccanica entro le prime 72 ore di vita, sembra essere con-
fermata dai nostri dati preliminari. Nonostante vi sia infatti un
maggior numero di neonati inizialmente trattati con HFNC che
hanno richiesto assistenza ventilatoria invasiva , la differenza con il
gruppo di neonati trattati con NCPAP non ¢ significativa da un
punto di vista statistico.

Non abbiamo osservato differenze significative anche in termini di
durata dell’assistenza respiratoria non invasiva e ventilatoria globa-
le, di ossigeno-dipendenza, di necessita di trattamento con surfat-
tante, di durata dell'ospedalizzazione e di incidenza delle principali
complicanze della prematuritd; tuttavia la durata del supporto ven-
tilatorio e la necessitd di supplementazione di ossigeno risultano
minori nel gruppo trattato con NCPAP.

Solo analizzando gli obiettivi primari e secondari dello studio in
relazione all'etd gestazionale, i nostri risultati evidenziano una diffe-
renza tra le due modalita a carico dei neonati con et gestazionale
compresa tra 35 e 36 settimane, dove l'incidenza di intubazione
entro 72 ore e il tempo di raggiungimento della “full enteral fee-
ding” ¢ maggiore nel gruppo trattato con HFNC.

[ risultati di questi dati preliminari necessitano di essere confermati
su una popolazione piltt ampia a conclusione dell’arruolamento pre-
visto.

Tuttavia si deve considerare che le due tecniche di assistenza venti-
latoria si basano su un differente meccanismo d’azione che, accanto
alla dimensione limitata del campione, pud aiutare ad interpretare i
risultati ottenuti. A differenza della NCPAR, in cui ¢ la pressione
positiva continua nelle vie aeree che costituisce il parametro fonda-
mentale da regolare per raggiungere l'obiettivo di un reclutamento
polmonare con conseguente aumento del volume polmonare, nella
HENC il meccanismo d’azione principale ¢ costituito dal “wash
out” dello spazio morto nasofaringeo con l'obiettivo di determinare
un miglioramento della ventilazione minuto per un maggiore con-
tributo della ventilazione alveolare.'®

La pressione erogata non costituisce I'obiettivo primario di tale
modalitd, ma pur essendo variabile e difficilmente valutabile, dipen-
de dall’entita di flusso erogato, dal leak attorno alle cannule e dalle
dimensioni dello spazio nasofaringeo e quindi in parte anche, in
modo inversamente proporzionale, dal peso del neonato.”!® Le
esperienze riportate in letteratura della valutazione della pressione
erogata nelle vie aeree, sembrano concordare sulla possibilita di

generare pressioni clinicamente rilevanti; tuttavia viene segnalata
un’estrema variabilita dei range pressori sia inter che intra-paziente.
La HENC non deve essere quindi considerata come un analogo del-
la NCPAP, ma pit correttamente come un supporto respiratorio
intermedio tra la supplementazione di O, con cannule nasali a bas-
so flusso e la ventilazione non invasiva con NCPAP o con ventila-
zione nasale.

Il risultato ottenuto in termini di necessita di intubazione per ven-
tilazione meccanica nella fase acuta della RDS ¢ interpretabile in
base alla fisiopatologia del quadro di distress respiratorio tipico del
prematuro. La necessita di ottenere I'espansione ed il reclutamento
polmonare puo non essere garantita solo dalla somministrazione di
surfattante esogeno, che peraltro non ¢ differente tra i due gruppi,
ma ¢ necessariamente dipendente anche dalla pressione di disten-
sione.

[ neonati di 35-36 settimane di eta gestazionale sottoposti a tratta-
mento con HFNC avevano un flusso medio inferiore a 6 litri/min
e quindi ¢ possibile che la pressione erogata non fosse adeguata in
relazione alla necessita di ottimizzazione del reclutamento.

[ flussi attualmente utilizzati sono compresi tra 4-6 1/m, seppur il
dispositivo sia in grado di fornire fino a 8 1/m, valore per il quale ¢
stato dimostrato un pressione di distensione di 4-5 cmH,0.16

Per quanto riguarda il dato di un tempo maggiore al raggiungimen-
to della “full enteral feeding” nella fascia di etd gestazionale com-
presa tra 35-36 settimane trattata con HFNC, cid ¢ facilmente attri-
buibile al quadro respiratorio piti impegnativo di questi soggetti con
un numero significativamente aumentato di neonati intubati rispet-
to al gruppo NCPAP.

[ risultati ottenuti sembrano indicare un possibile ruolo della
HENC nel trattamento della RDS lieve-moderata del neonato pre-
termine. A parita di effetto sulla funzione respiratoria nel neonato
pretermine con distress respiratorio moderato, la terapia con
HENC presenta comunque i vantaggi di maggior semplicita di uti-
lizzo, semplificazione dell’assistenza medico-infermieristica, miglio-
re tolleranza del paziente, potenziale riduzione delle lesioni nasali
fatrogene e conseguente impatto su aspetti relazionali, di sviluppo e
benessere globale del neonato.

Alla conclusione dell’arruolamento del numero di neonati previsti
in base alla potenza dello studio, se verranno confermati questi
risultati preliminari, lo studio presentato potrebbe contribuire a
definire ulteriormente il ruolo della HFNC nell’assistenza ventila-
toria del prematuro con distress respiratorio, con ulteriore defini-
zione di efficacia e sicurezza in tale contesto.
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