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INTRODUÇÃO
A administração de surfactante por meio de uma via aérea laríngea ou supraglótica (SALSA) para neonatos prematuros com respiração espontânea e síndrome do desconforto respiratório (SDR) foi descrita pela primeira vez há duas décadas.[ 1 , 2 ] Desde então, vários pequenos ensaios clínicos randomizados (ECR) mostraram que a SALSA é comparável ou possivelmente superior à pressão positiva contínua nas vias aéreas nasais (CPAP nasal) e à intubação-surfactante-extubação (INSURE) na redução da necessidade de ventilação mecânica (VM).[ 3–11 ] A SALSA pode ser particularmente valiosa em contextos onde a experiência em intubação é limitada, como em países de baixa e média renda e hospitais não terciários em qualquer contexto.[ 12 , 13 ]
Uma das principais limitações da SALSA tem sido a falta de vias aéreas supraglóticas projetadas para bebês muito prematuros e extremamente prematuros. Consequentemente, as atuais Diretrizes europeias para a Síndrome da Angústia Respiratória (SAR) recomendam a SALSA apenas para bebês maiores, excluindo a população mais afetada pela SDR. [ 12 , 14–18 ] Embora a viabilidade da inserção do cateter supraglótico  tenha sido estudada em bebês com peso tão baixo quanto 1290 g, os Ensaios Clínicos Randomizados (ECR) incluíram poucos bebês com menos de 1500 g, sendo o menor relatado com 1025 g. [ 3–11 , 19 ] Uma metanálise recente concluiu que a SALSA não deve ser usada em bebês com menos de 1500 g fora de ECR devido à insuficiência de evidências. [ 11 ]
O i-gel tamanho 1 (Intersurgical Ltd, Wokingham, Reino Unido), um dispositivo supraglótico com cuff não inflável, ganhou popularidade pela facilidade de uso e bom ajuste anatômico.[ 20 ] Embora não seja indicado para bebês com menos de 2000 g, seu uso foi relatado até 1200 g.[ 4 , 21 , 22 ] O i-gel agora está disponível em tamanhos menores (Neo i-gel) projetados para bebês muito prematuros e extremamente prematuros.[ 23 , 24 ] Outras vias aéreas supraglóticas para uso em bebês prematuros estão surgindo; no entanto, até onde sabemos, elas não foram estudadas em ambientes clínicos na população pretendida.[ 25 , 26 ]
Antes que os ensaios clínicos randomizados (ECR) possam avaliar a segurança e a eficácia da via aérea supraglótica (SALSA) em recém-nascidos com muito baixo peso e extremo baixo peso ao nascer, é fundamental estabelecer a viabilidade do manejo das vias aéreas, a tolerância ao procedimento e a administração de surfactante utilizando dispositivos supraglóticos de tamanho adequado para prematuros.
                              OBJETIVO DESSE ESTUDO

O nosso objetivo foi avaliar a viabilidade e a segurança do manejo das vias aéreas e da administração de surfactante utilizando dispositivos supraglóticos de tamanho adequado para prematuros em recém-nascidos com síndrome do desconforto respiratório, pesando entre 750 e 1500 g, em uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) de nível III em Hanói, Vietnã. A viabilidade foi definida principalmente pelo sucesso no manejo das vias aéreas e, adicionalmente, por meio da avaliação das alterações na necessidade de oxigênio após a administração de surfactante, da estabilidade fisiológica durante o procedimento (frequência cardíaca e saturação de oxigênio [SpO₂ ] ), dos eventos adversos e da duração do procedimento.
Métodos

                         DESENHO DO ESTUDO, CONTEXTO E AMOSTRA
Este estudo de viabilidade intervencionista, prospectivo, de braço único e iniciado pelo investigador, foi conduzido no Hospital Phu San Hanoi (PSHN), no Vietname, entre setembro de 2024 e julho de 2025. Foi aprovado pelo Conselho de Ética em Pesquisa Biomédica do PSHN (n.º: 2090 CN/PS) e pela Autoridade Sueca de Revisão Ética (2023-08097-01). O estudo foi conduzido em conformidade com a Declaração de Helsínquia e registado no ClinicalTrials.gov (NCT06606444).
O PSHN é uma das maiores instalações obstétricas do norte do Vietnã, tendo registrado 34.458 nascimentos e 3.983 partos prematuros em 2023. Durante o período do estudo, a UTI neonatal de nível III forneceu ventilação convencional e oscilatória de alta frequência, suporte não invasivo com nCPAP e ventilação nasal com pressão positiva intermitente (NIPPV) por meio de cânula RAM (Neotech; Valencia, CA, EUA).
 O tratamento com surfactante foi guiado por uma adaptação das Diretrizes Europeias para Síndrome da Angústia Respiratória (SAR), com o método INSURE como padrão para bebês com respiração espontânea.[ 18 ] Não foi utilizada pré-medicação, em consonância com a prática comum em UTIs neonatais em contextos de renda média.[ 27 ] Cuidados intensivos completos foram oferecidos rotineiramente a bebês com idade gestacional ≥26 semanas ou peso ao nascer ≥700 g. Bebês que necessitavam de cirurgia ou outros cuidados avançados foram transferidos para o Hospital Nacional Infantil do Vietnã (VNCH), uma unidade vizinha.
Os bebês elegíveis tinham menos de 34 semanas de gestação e menos de 48 horas de vida, peso ao nascer entre 750 e 1500 g e diagnóstico clínico de síndrome do desconforto respiratório (SDR) que exigia suporte respiratório não invasivo (CPAP nasal/VNI) com fração inspirada de oxigênio (FiO₂ ) de 0,30 a 0,60 para manter a saturação de oxigênio de 90 a 95% por oximetria de pulso (SpO₂ ) .
Foram excluídos bebês com insuficiência respiratória grave que exigisse intubação (a critério médico), terapia prévia com surfactante ou ventilação mecânica, pneumotórax conhecido, malformações importantes ou se os pesquisadores não estivessem disponíveis. Inicialmente, a inclusão foi limitada a bebês com peso ao nascer entre 1000 e 1500 g. Após o recrutamento de 10 pacientes, uma revisão intermediária pelo Comitê de Ética permitiu a expansão para a faixa etária de 750 a 1500 g.

Procedimentos do estudo

Todos os procedimentos foram realizados por médicos da UTI Neonatal com aproximadamente 1 a 20 anos de experiência na UTI Neonatal e competentes em intubação neonatal. Antes do início do estudo, o Departamento não tinha experiência clínica com vias aéreas supraglóticas em recém-nascidos a termo ou pré-termo para reanimação neonatal, manejo das vias aéreas ou administração de surfactante. Todos os médicos concluíram um curso de treinamento teórico e prático (com manequim) de um dia sobre a técnica SALSA e demonstraram proficiência ao realizar o procedimento com sucesso em um manequim. Após esse treinamento e antes da inclusão dos bebês no estudo, a Unidade realizou de 2 a 3 procedimentos SALSA em bebês com peso ≥ 1500 g para familiarizar a equipe com a técnica.
Todos os bebês admitidos foram avaliados quanto à elegibilidade e incluídos no estudo após o consentimento verbal do responsável; o consentimento por escrito foi obtido antes do procedimento, quando havia tempo disponível, e, caso contrário, o consentimento foi obtido em até 24 horas. Os bebês cujos responsáveis ​​recusaram o consentimento receberam o tratamento padrão com INSURE.

O procedimento SALSA foi realizado imediatamente após a inclusão no estudo e gravado em vídeo (GoPro, GoPro Inc., San Mateo, CA, EUA) a partir de até 3 perspectivas (grande angular, monitor, close-up), a menos que clinicamente inviável ( Figura 1)). Após o procedimento, os bebês receberam cuidados de rotina, incluindo suporte respiratório não invasivo (CPAP/NIPPV). Uma segunda dose de surfactante foi administrada se a SDR piorasse e a FiO₂ aumentasse ≥0,5, de acordo com a rotina do Departamento. 
Inicialmente, a administração era feita por intubação seguida de ventilação mecânica; no entanto, a partir de janeiro de 2025, as Diretrizes atualizadas do PSHN permitiram a administração via INSURE. O período de acompanhamento foi de sete dias após o nascimento.

Figura 1. foto demonstrando o procedimento SALSA em um participante do estudo no Hospital Phu San Hanoi, Hanói, Vietnã. Publicado com permissão dos pais.O tempo original do procedimento era de 4 minutos. SALSA, administração de surfactante via via aérea laríngea ou supraglótica 
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                                              INTERVENÇÃO
Os dispositivos de auto-sincronização (Neo i-gel) utilizados neste estudo eram versões para prematuros com marcação CE, disponíveis nos tamanhos: 0,65 (0,5–1,2 kg), 0,75 (0,75–2,0 kg) e 0,85 (1,5–3,5 kg). O tamanho do dispositivo foi selecionado com base no peso ao nascer, seguindo o protocolo e a avaliação pré-clínica de ajuste em modelos de baixo peso ao nascer.[ 23 ] Na prática, o tamanho 0,65 foi utilizado principalmente para bebês com menos de 1000 g e o tamanho 0,75 para bebês com 1000–1500 g; o tamanho 0,85 não foi utilizado neste estudo devido ao limite de tamanho acima mencionado.

Os bebês receberam 0,5 ml de solução oral de glicose, mas nenhuma outra pré-medicação. O cateter suprapúbico foi inserido e o posicionamento foi confirmado por detecção colorimétrica de CO₂ ( PediCap, Nellcor Puritan Bennett, Pleasanton, CA, EUA), expansão torácica, ausculta, frequência cardíaca (FC) estável e SpO₂ , medida por oximetria de pulso. A respiração espontânea foi incentivada; a ventilação com pressão positiva (VPP) foi administrada quando necessário, inicialmente com ambu e, a partir de janeiro de 2025, principalmente com um ressuscitador em T (Beluga, MTTS, Vietnã). Após duas tentativas de inserção sem sucesso, os bebês receberam surfactante via INSURE ou intubação endotraqueal.

Para o sucesso da colocação do cateter supraglótico (CS), o surfactante (Curosurf, poractante alfa, 200 mg/kg) foi instilado através de uma sonda orogástrica pré-cortada de 5 Fr com conector de cotovelo giratório duplo (Intersurgical). A sonda foi cortada de forma que sua ponta terminasse na extremidade proximal da abertura da via aérea do CS. O surfactante foi administrado em pequenas alíquotas (≤2 mL) ao longo de ≥30 segundos, permitindo 5 respirações espontâneas ou ventilação com pressão positiva (VPP) entre as alíquotas para limpar as vias aéreas e confirmar a detecção de CO₂ . Após a instilação, a VPP foi mantida por ≥30 segundos antes da remoção do cateter. Episódios de apneia, dessaturação ou bradicardia foram tratados conforme o protocolo. O conteúdo gástrico foi aspirado antes do procedimento e novamente após para avaliar a presença de material semelhante ao surfactante.

O protocolo do procedimento SALSA foi refinado iterativamente por meio de revisão de vídeos e discussão clínica durante o ensaio clínico. Os protocolos detalhados são fornecidos no Material Suplementar
COLETA DE DADOS E RESULTADOS
Os dados foram obtidos por meio de observação direta, revisão de vídeos, registros de oximetria de pulso e prontuários médicos. As características basais dos pacientes foram extraídas dos prontuários médicos. A SpO₂ e a FC foram monitoradas continuamente por oximetria de pulso (Masimo Rad-G e Rad-97; Masimo Corp., Irvine, CA, EUA) e adquiridas em intervalos de 2 segundos utilizando o software Masimo Trace. Devido a problemas na transferência de dados, a partir de janeiro de 2025, os dados de oximetria de pulso foram coletados por meio da revisão em vídeo da tela do oxímetro de pulso. Todos os dados foram inseridos em um formulário eletrônico de relato de caso (eCRF) no REDCap (Universidade Vanderbilt, Nashville, TN, EUA) e monitorados centralmente.

O desfecho primário foi a colocação bem-sucedida do cateter supraglótico em até duas tentativas, definida como a inserção do CS com sinais clínicos de via aérea adequada, conforme avaliação do médico responsável (detecção de CO₂ , movimento torácico, sons respiratórios à ausculta, SpO₂ e FC).
 Os desfechos secundários incluíram: número de tentativas de colocação (observação, vídeo); duração da colocação do CS; duração da SpO₂ < 80%, <60% e <40% (oximetria de pulso, vídeo); FC <100 bpm e <60 bpm (oximetria de pulso, vídeo); presença de material semelhante a surfactante no aspirado gástrico (observação); duração total do procedimento; FiO₂ basal (dentro de 10 minutos antes do procedimento) e pós-procedimento aos 15, 30 e 60 minutos (observação); readministração precoce de surfactante <6 horas (prontuário médico); número de doses subsequentes de surfactante (prontuário médico). Ventilação mecânica em até 6 horas, 72 horas e em até 7 dias (prontuário médico); óbito em até 7 dias (prontuário médico).

Todos os eventos adversos (EAs) durante o procedimento e o período de acompanhamento foram documentados no eCRF (formulário eletrônico de relato de caso), sendo avaliados quanto à gravidade e intensidade.
ANÁLISE ESTATÍSTICA
Como este foi um estudo de viabilidade de braço único, nenhum cálculo formal do tamanho da amostra foi realizado. Com base em estudos anteriores e na viabilidade clínica, nosso objetivo era recrutar de 30 a 45 pacientes, incluindo pelo menos 20 a 30 bebês com peso ao nascer de 1000 a 1500 g e de 5 a 10 bebês com peso <1000 g.[ 19 , 28 ]

Uma análise interina foi realizada após 10 participantes. Um limiar de ≥75% de sucesso na colocação do SA em duas tentativas foi usado para justificar a progressão com base nas taxas médias de sucesso de intubação entre residentes de neonatologia.[ 29 ] O mesmo limiar predefinido foi usado na análise final para avaliar a viabilidade do desfecho primário e justificar a progressão para um ensaio clínico randomizado controlado.

Os dados foram analisados ​​descritivamente para toda a amostra do estudo. As variáveis ​​contínuas foram resumidas como medianas com intervalos, incluindo as alterações em relação ao valor basal para os desfechos fisiológicos. As variáveis ​​categóricas foram apresentadas como frequências e percentagens. A alteração na FiO₂ do valor basal (dentro de 10 minutos antes do procedimento) até 60 minutos após o procedimento foi analisada utilizando o teste t pareado. As comparações entre as categorias de peso ao nascer (750-1000 g e 1000-1500 g) foram realizadas utilizando o teste exato de Fisher para variáveis ​​categóricas e o teste U de Mann-Whitney para variáveis ​​contínuas. Um valor de p bicaudal <0,05 foi considerado estatisticamente significativo. As análises foram realizadas utilizando o SPSS Statistics, versão 30 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA), e as figuras foram geradas utilizando o R (R Foundation for Statistical Computing, Viena, Áustria).
RESULTADOS
De setembro a novembro de 2024, 10 bebês (1000–1500 g) foram incluídos no estudo, e 90% deles foram submetidos com sucesso à colocação de cateter suprapúbico. Após avaliação ética, o recrutamento foi ampliado para bebês com peso entre 750 e 1500 g.

Entre setembro de 2024 e julho de 2025, 315 bebês foram avaliados quanto à elegibilidade e 45 foram incluídos no estudo. O desfecho primário foi avaliado em todos os bebês. A intubação bem-sucedida em até duas tentativas (desfecho primário) foi alcançada em todos os bebês, exceto um (98%) ( Tabela II ). Gravações em vídeo estavam disponíveis para 38 casos e dados de oximetria de pulso para 35. Na Figura 2 Diagrama do fluxo de pacientes pelas etapas do estudo. As características demográficas dos bebês incluídos no estudo são apresentadas na Tabela I. Oito dos 45 bebês pesavam entre 750 e 999 g.
Figura 2. Diagrama do fluxo de pacientes pelas etapas do estudo
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[image: image9.png]Tabela 2. Principal razdo que leva ao nascimento prematuro e outras caracteristicas de parto de bebés com SEP comprovada, suspeita e
controles com base em cendrios clinicos.

SEP Comprovada (N=13) Suspeita de SEP (N=103) Sem SEP (N=438)  Valor P*

Indicacio fetal para parto, n (%) 13(100)* 80 (78) 255 (58)> <0.01

Indicagdo materna para parto, n (%) 0(0) 23(22) 183(42)

Razdes para nascimento prematuro (marque todas que se aplicam)

Hipertensio Materna, n (%) 0(0) 22(21) 167 (38)> <0.01
HM com PC, Sem indugéo n (%) 16/22(72) 116/167 (70) 116/167 (70) 0.52
HM com PC apés indugao, n (%) 3/22(14) 3/22(14) 37/167 (22)

HM com PV induzido, n (%) 3/22 (14) 3/22(14) 14/167(8)

Hemorragia Materna, n (%) 0(0) 1(1) 24(6) 0.10
Hemorr Materna, n (%) 1/1(100) 18/24 (75) 18/24 (75) 0.85
Hemorr Materna + HM, n (%) 0/1(0) 3/1(0) 3/24 (13)

Hemorr Materna + Trabalho de Parto Prematuro, n (%) 0/1 (0) 3/1(0) 3/24(13)

Trabalho de Parto Prematuro, n (%) 10(77) 68 (66)° 215 (49) <0.01
Trabalho de Parto Prematuro + PV 9/10 (908 47/68 (69) 106/215 (49)° <0.01
Trabalho de Parto Prematuro + PC 1/10(10) 21/68 (31) 109/215 (51)

RPMP (sem trabalho de parto) 3(23p 6 (60 22(5)> 0.02
RPMP + (PC e Sem indugao) 0/3(0) 4/6(67) 17/22(77)

RPMP + (PC apés indugéo) 1/3(33) 0/6(0) 1/22(5)

RPMP + (PV induzido) 2/3(67) 2/6(33) 4/22(18)

RPMP + Corioamnionite Clinica 3/3(100) 4/6(67) 11/22(50) 0.23
RPMP + Sem Corioamnionite Clinica 0/3(0) 2/6(33) 11/22(50)

CIUR 0(0) 3(3) 5(1) 0.36

Sofrimento Fetal Isolado 0(0) 3(3) 13(3) 0.82

Indugdo de Trabalho de Parto 3(23) 9(9) 56 (13) 0.26

Infeccdo do Trato Urindrio Materna 2(17)»® 13(13)° 24 (62 0.01

Colonizagdo Bacteriana Vaginal em Gravidez Anterior 1 (20 9(21) 410 <0.01

Antibidticos antes do parto 10(77)»b 84(82)° 295 (67 0.02

Doses totais de antibiéticos por paciente antes do parto 3 (1, 6) 2(1,4) 3(1,5) 0.37

Antibiéticos de tratamento para o bebé (sim/nao) 13 (100) 103 (100) 434(99) 0.67

Total de dias de tratamento apds o nascimento 8(2,14) SN 2(2,2° <0.01
Placenta disponivel 10(77) 99 (96)° 420 (96) <0.01
Corioamnionite Placentéria Aguda 10/10 (100)* 51/99 (52)° 168/420 (40)° <0.01

“Valores em parénteses 3o 0 percentual da populago total dentro de uma coluna,

*n (%) comparado com teste qui-quadrado; Mediana (25, 75) comparada com teste Rank sum.

“*Sobrescritos alfabéticos diferentes a0 longo de uma linha indicam comparaces pareadas significativas com corregdo de Bonferroni.

Siglas: HM hipertens3o materna, Hemorr Materna hemorragia materna, RPMP ruptura prematura de membranas pré-termo, PC cesariana, PV parto
vaginal. CIUR restricio de crescimento intrauterino, Corio Corioamnionite.
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A taxa de sucesso na primeira tentativa de inserção do cateter suprapúbico foi de 82% (37/45 procedimentos), e 27% dos procedimentos (12/45) foram realizados por médicos que estavam inserindo um cateter suprapúbico em um paciente pela primeira vez ( Tabela II ). O tempo mediano de inserção do cateter suprapúbico foi de 21 segundos e a duração mediana do procedimento foi de 5,4 minutos; três procedimentos duraram mais de 10 minutos.

O surfactante foi administrado por via supraglótica em todos os casos, exceto em 3: 2 casos foram convertidos para INSURE (dificuldade de inserção, n=1; dessaturação, n=1), e um lactente com síndrome do desconforto respiratório grave (FiO₂ 0,60 ) necessitou de intubação e ventilação mecânica após dessaturação grave.
 Os aspirados gástricos pós-procedimento em lactentes que receberam SALSA (n = 42) frequentemente continham material semelhante a surfactante (69%), com volume mediano de 0,8 ml (0-2,0 ml), representando aproximadamente 17% (0-67%) da dose administrada. Os aspirados eram frequentemente espumosos e misturados com o conteúdo gástrico; portanto, o volume real de surfactante não pôde ser determinado.

A FiO2 média diminuiu de 0,42 no início do estudo (dentro de 10 minutos antes do procedimento) para 0,25 aos 60 minutos após o procedimento (p < 0,001). A FiO2 foi reduzida em 44 dos 45 bebês e nenhum apresentou aumento da FiO2 na primeira hora ( Figura 3 ). A ventilação mecânica foi necessária em 2 bebês nas primeiras 6 horas após a administração de surfactante, e 43% (18/45) necessitaram de ventilação mecânica em 72 horas ( Tabela II ). As indicações incluíram FiO2 > 0,40 (n = 9), apneia (n = 3), retrações graves (n = 3) e a critério médico (n = 3). Vinte e nove por cento (20%) dos bebês receberam uma segunda dose de surfactante ( Tabela II ). Não foram observadas diferenças significativas em nenhum desfecho entre os bebês com peso < 1000 g e aqueles com peso entre 1000 e 1500 g ( Tabela II ).
Figura 3. Trajetórias individuais de FiO₂ ao longo do tempo para lactentes recebendo surfactante por via supraglótica. A FiO₂ foi registrada no início do estudo (tempo 0; dentro de 10 minutos antes do procedimento) e aos 15, 30 e 60 minutos após o procedimento. Cada linha representa um lactente (n = 42; 8 lactentes com 750–999 g e 34 lactentes com 1000–1500 g); três lactentes que receberam surfactante por intubação foram excluídos. As linhas foram ligeiramente deslocadas para melhorar a visualização das trajetórias sobrepostas. A linha preta e as barras de erro representam a média e os intervalos de confiança de 95%. P < 0,001 para a comparação pareada entre o início do estudo e 60 minutos (teste t pareado). FiO₂- Fração Inspirada de Oxigênio.
[image: image12.png]Tabela 1. Caracteristicas Maternas e Infantis

Caracteristicas

Todos (n=45)

Peso ao nascer, g

750-999 (n=8)

1000-1500 (n=37)

Idade gestacional, sem, mediana (min-méx) 300(25.7-33.4)
Peso ao nascer, g, mediana (min-méx) 1300 (800-1500)
Sexo feminino, n (%) 20(44)
Cesariana,n (%) 31(69)
Gestagao miiltipla, n (%) 18(40)
Corticoides antenatais, > 1 dose, n (%) 43(96)

Cafeina pré-surfactante, n (%) 45(100)

FiO, pré-procedimento, mediana (min-méx) 040(0.30-0.60)
CPAP.n (%) 39(87)

VPPNLn (%) 6(13)
CPAP/PEEP cm #, 0, mediana (min-mix) 6(68)

Idade no procedimento, h, mediana (min-méx) 47(17-309)

Dose de surfactante (Poractanto alfa), mg/kg, mediana (min-méx) 171(133-267)

266(25.7-29.3)
900 (800-900)
4(50)

3(38)

2(25)

8(100)

8(100)
045(0.35-0.50)
8(100)

0(0)

65(6:8)
50(208.9)
146(133-267)

30.3(27.1-334)
1350 (1000-1500)
16(43)

28(76)

16(43)

35(95)
37(100)
0.40(0.30-0.60)
31(84)

6(16)

667)
47(17-309)
178 (160-240)

Nenhum valor ausente. Abreviagdes usadas: PN, Peso ao nascer; FIO;  fragdo inspirada de cxigénio; VPPN, ventilagdo com press3o positiva intermitente nasal; CPAR, presdo positiva continua nas vias asreas; PEE,

‘presséio positiva final expiratéria; H 0, dgua.




A frequência cardíaca (FC) e a saturação periférica de oxigênio (SpO2 ) foram geralmente bem mantidas ( Tabela III ). Três bebês apresentaram dessaturação <60%; um bebê também apresentou bradicardia prolongada (82 segundos) durante a inserção do cateter suprapúbico, que se resolveu após a remoção do cateter. Os outros dois episódios de dessaturação levaram à conversão para intubação ou uso do sistema INSURE. Um episódio de bradicardia <60 batimentos por minuto (15 segundos) ocorreu sem dessaturação. Três episódios de bradicardia duraram >30 segundos, um deles com dessaturação ( Tabela III ). Todos foram classificados como eventos adversos graves, mas não foram inesperados e se resolveram sem complicações.
[image: image13.png]Tabela 2. Desfechos

Peso de nascimento, Valor
Todos, 750-999 1000-1500 p
n=45 n=8 n=37
Desfecho primario
Via aérea bem-sucedida na VA 47 (82) 8(100) 36 (97) 1.00
primeira tentativa, n (%)
Desfechos secundarios
Desfechos do via aérea
Via aérea befirst airway attempt, | 37 (82) 7(88) 30 (81) 1.00
n(%) L
VA usudrio de primeira vez, n (%) | 12 (27) 3(38) 9 (24) 0.66
Time to secured airway, s, 21 (10-335) 18 (10-185) 22 (10-355) 0.60
median (min-max)"
Desfechos do procedimento
Tensoativo administrado por VA, | 42 (93) 8(100) 34(92) 0.63
n (%)
Converséo para INSURE, n (%) | 2 (4) 0(0) 2(5) 1.00
Conversdo para intubagdo e VM, | 1(2) 0(0) 1(3) 1.00
0 (%) J
Duragéo do procedimento, min, | 5.4 (3.3-16.3) | 5.9 (4.5-16.3) 5.1(3.3-15.5) [0.42
mediana (min-méx)!
Alteragdo na FiO; - valor basal
para 60 min pés-procedimento
AFiO;, median (min-max)® 0.15 (0.0-0.30) | 0.17 (0.07-0.29) | 0.15 (0.0-0.30) | 0.94
Fi0, <0.30 at 60 min, n (%)’ 32 (76) 5(63) 27 (70) 0.37
Fi0, 0.21 at 60 min, n (%)* 21(50) 4(50) 17.(50) 1.00
Desfechos clinicos
MV < 6 hours post-procedure, n | 2 (5) 1(13) 103) 035
)
MYV <72 hours post-procedure, n | 18 (43) 5(63) 13 (38) 0.26
(%)
MYV <7 days after birth, n (%)* 19 (45) 6 (75) 13 (38) 0.11
Segunda dose de tensoativo, n (%)| 12 (29) 3(38) 9(27) 0.67
Segunda dose de tensoativo <6 2(5 0(0) 2(0) 1.00

hours post-procedure, n (%)*

'n=38, sete casos nio foram gravados em video. 2Duragéo desde a entrada até a saida da VA. *n=42, casos

que receberam tensoativo por VA. Abreviaturas usadas: VA, Via Aérea Supraglética; INSURE, Intubar-

Tensoativo-Extubar; VM, Ventilagio Mecénica; FiO;, Fragdo de oxigénio inspirado; AFi0,, diferenga de FiO,.




As durações são apresentadas como mediana (mín.-máx.). O conjunto de dados original contém 45 bebês (<1000g, n=8). Sete casos não foram registrados em vídeo e, em três casos, o monitor de oximetria de pulso estava obstruído. *Medido desde a inserção do dispositivo na boca até a resolução dos eventos. Abreviações: SpO₂ , saturação periférica de oxigênio; FC, frequência cardíaca; bpm, batimentos por minuto. 
Durante o período de acompanhamento de 7 dias, 3 bebês desenvolveram pneumotórax e três desenvolveram hemorragia pulmonar; nenhum foi considerado relacionado ao procedimento. Dois bebês (gêmeos) com hemorragia pulmonar faleceram entre 2 e 3 dias de vida, e ambos os óbitos foram considerados não relacionados ao procedimento. Nenhum outro evento adverso grave relacionado ao procedimento foi identificado.
DISCUSSÃO
Este estudo intervencionista de braço único demonstrou que o uso de cânulas de intubação para prematuros para o manejo das vias aéreas e administração de surfactante foi viável em bebês com peso ao nascer entre 800 e 1500 g. A intubação com as cânulas de intubação para prematuros foi bem-sucedida em quase todos os bebês, incluindo aqueles com menos de 1000 g, mesmo quando realizada por profissionais sem experiência clínica prévia.

Nosso desfecho primário focou no primeiro componente do procedimento SALSA — manejo das vias aéreas — porque o dispositivo não havia sido estudado anteriormente em bebês <1200 g.[ 21 ] O sucesso foi baseado no julgamento dos médicos com base nos parâmetros clínicos disponíveis, conforme usado em estudos de viabilidade anteriores de supraglotico 19 , 30 ] O tempo mediano de inserção do cateter supraglótico em nosso estudo foi menor (21 s) do que o relatado por Wanous et al (30 s), cujo estudo de viabilidade incluiu bebês maiores (1290–3180 g).[ 19 ]

O segundo componente do SALSA — a administração de surfactante — pode ser avaliado pelo seu efeito nas trocas gasosas, refletido nas alterações da necessidade de oxigênio. A redução na FiO₂ em uma hora deve-se muito provavelmente à administração bem-sucedida de surfactante aos alvéolos e está de acordo com a magnitude da melhora relatada em estudos com lactentes em respiração espontânea que receberam SALSA ou surfactante por cateter fino.[ 9 , 10 , 31 ] Esses achados fornecem prova de conceito de que o surfactante pode ser administrado de forma eficaz usando um cateter suprapúbico adequadamente projetado em lactentes com menos de 1500 g e apoiam a prontidão do método para ensaios clínicos de maior porte.

Um pequeno número de eventos de dessaturação e bradicardia foram registrados como eventos adversos graves. Todos eles responderam a medidas corretivas de rotina, como a remoção do cateter supraglótico, e um lactente necessitou de intubação seguida de ventilação mecânica. Os eventos e intervenções observados não foram inesperados e foram gerenciados de acordo com a prática clínica de rotina. Como não foi administrada pré-medicação com atropina, a bradicardia transitória era esperada. A proporção de lactentes que apresentaram dessaturação significativa em nossa coorte foi menor do que a relatada por Wanous et al., em que 33% dos lactentes com dados de oximetria de pulso disponíveis (n=15) apresentaram SpO₂ < 60%.[ 19 ] Além disso, um grande estudo baseado em registro de intubação neonatal relatou dessaturações graves em cerca de 50% das intubações em UTI neonatal, ressaltando a frequência desses eventos durante intervenções nas vias aéreas.[ 29 ]

Não foram identificados eventos adversos inesperados ou preocupações de segurança. Todos os eventos adversos graves foram consistentes com aqueles previstos durante intervenções nas vias aéreas nesta amostra de estudo de recém-nascidos de muito baixo peso ao nascer, corroborando a segurança do procedimento de vias aéreas supraglóticas para prematuros. A incidência de ventilação mecânica (VM) em 72 horas neste estudo (43%) foi maior do que a prevista e excedeu as taxas relatadas em ensaios clínicos randomizados (ECR) anteriores do SALSA (20–38%).[ 9 , 10 ] Em um estudo observacional de 2023 da mesma UTI neonatal, a taxa de falha após o procedimento INSURE foi de 24% (n = 66), fornecendo um parâmetro de referência local; no entanto, a imprecisão na definição de INSURE pode ter influenciado essa estimativa, visto que breves períodos de VM pós-surfactante podem ter sido classificados como INSURE.[ 32 ] 
A maior taxa de VM no presente estudo pode refletir a inclusão de recém-nascidos menores e mais prematuros, um limiar pragmático do mundo real para escalonamento em uma UTI neonatal de alto volume e/ou variação aleatória devido ao pequeno tamanho da amostra. Alguns bebês foram intubados devido ao aumento do esforço respiratório e retrações graves da parede torácica, sugerindo um limiar mais baixo para intensificação do tratamento do que em estudos anteriores. Embora a maioria dos bebês apresentasse indicações claras para ventilação mecânica, não se pode excluir a possibilidade de viés de desempenho.

Um ponto forte fundamental do nosso estudo é o uso de gravação e revisão sistemática de vídeo, permitindo avaliação objetiva do procedimento, métricas de tempo precisas e controle de qualidade robusto.[ 33 ] Outros pontos fortes são o monitoramento fisiológico detalhado, a coleta prospectiva de dados, dados faltantes mínimos e avaliação em um ambiente de alto volume, do mundo real e de renda média.

As limitações incluem o desenho unicêntrico, o pequeno número de bebês com peso inferior a 1000 g e a ausência de um grupo controle, o que restringe as conclusões sobre segurança ou eficácia comparativas. No entanto, como o objetivo principal era avaliar a viabilidade da SALSA utilizando um cateter suprapúbico de tamanho adequado em bebês de muito baixo peso ao nascer, a inclusão de um grupo controle teria reduzido o número de procedimentos de SALSA disponíveis para avaliação e atrasado a progressão para um ensaio clínico randomizado com poder estatístico adequado. Além disso, este estudo limitou-se ao cateter suprapúbico Neo i-gel e não avaliou outros modelos de cateter suprapúbico.

Embora conduzido em um contexto de renda média, os dispositivos e equipamentos auxiliares utilizados foram comparáveis ​​aos de contextos com mais recursos, o que sugere uma possível generalização para esses contextos. No entanto, a viabilidade em ambientes com menos recursos e sem acesso a equipamentos como detectores de CO₂ permanece incerta.
CONCLUSÃO

Em conclusão, os dispositivos de vias aéreas supraglóticas permitiram o estabelecimento confiável das vias aéreas e a administração de surfactante em lactentes com peso entre 800 e 1.500 g com síndrome do desconforto respiratório (SDR), apresentando um perfil de segurança tranquilizador. Esses achados podem ser aplicáveis ​​em diversos contextos clínicos. No entanto, a avaliação da eficácia e das taxas de complicações exigirá ensaios clínicos randomizados. Até que mais evidências estejam disponíveis, o uso de SALSA em lactentes com menos de 1.500 g deve ser abordado com cautela e restrito a ambientes de pesquisa.

ABSTRACT
Objective: To assess feasibility and safety of airway management and surfactant administration using newly developed preterm-sized supraglottic airways (SAs) in infants with respiratory distress syndrome and birth weight 750 -1500 g.

Study design: This investigator-initiated, single-arm interventional feasibility study was conducted in a level III neonatal intensive care unit at Phu San Hanoi Hospital (35,000 annual births). Infants with birth weights 750-1500 g were enrolled after parental consent. Surfactant was administered via preterm-sized SAs. The primary outcome was successful placement within 2 attempts. Video recordings were used to assess procedure characteristics and physiologic stability by continuous pulse oximetry. Data were summarized descriptively and compared for infants with weights of <1000 vs 1000-1500 g.

Results: Forty-five infants (median birth weight: 1300 g; range: 800-1500 g) were enrolled. SA placement was successful in 98% of cases, with 82% on the first attempt. For 27% of cases, this was the provider's first SA use. The median time to successful airway placement was 21 seconds, and the entire procedure lasted a median of 5.4 minutes. Surfactant was delivered by SA in 93% of cases and the median FiO2 decreased from 0.40 to 0.25 one hour post-procedure (P <0.001). Three desaturations (<60%) and one bradycardia (<60 beats per minute) occurred; no other procedure-related serious adverse events were reported. No differences in response or adverse events were found in infants with birth weight <1000g.

Conclusions: Use of preterm sized SAs for surfactant delivery in infants weighing 800-1500 g was feasible and well tolerated. Large randomized controlled trials are needed to compare its efficacy and safety with conventional administration of surfactant.

RESUMO
Objetivo

Avaliar a viabilidade e a segurança do manejo das vias aéreas e da administração de surfactante utilizando vias aéreas supraglóticas (SAs) de tamanho prematuro recém-desenvolvidas em bebês com síndrome do desconforto respiratório e peso ao nascer entre 750 e 1500 g.
Desenho do estudo

Este estudo de viabilidade intervencionista, de braço único e iniciado pelo investigador, foi conduzido em uma Unidade de Tterapia Intensiva Nneonatal de nível III no Hospital Phu San Hanoi (35.000 nascimentos anuais). Recém-nascidos com peso ao nascer entre 750 e 1500 g foram incluídos após consentimento dos pais. O surfactante foi administrado por meio de cateteres supraglóticos (CS) de tamanho adequado para prematuros. O desfecho primário foi a inserção bem-sucedida em até duas tentativas. Gravações em vídeo foram utilizadas para avaliar as características do procedimento e a estabilidade fisiológica por meio de oximetria de pulso contínua. Os dados foram resumidos descritivamente e comparados entre recém-nascidos com peso <1000 g e aqueles com peso entre 1000 e 1500 g.

Resultados

Quarenta e cinco bebês (peso médio ao nascer: 1300 g; variação: 800–1500 g) foram incluídos no estudo. A intubação supraglótica foi bem-sucedida em 98% dos casos, sendo 82% na primeira tentativa. Em 27% dos casos, essa foi a primeira utilização da intubação supraglótica pelo profissional. O tempo médio para o sucesso da intubação foi de 21 segundos, e todo o procedimento teve duração média de 5,4 minutos. O surfactante foi administrado por intubação supraglótica em 93% dos casos, e a FiO₂ média diminuiu de 0,40 para 0,25 uma hora após o procedimento (p < 0,001). Ocorreram três dessaturações (< 60%) e uma bradicardia (< 60 batimentos por minuto); nenhum outro evento adverso grave relacionado ao procedimento foi relatado. Não foram encontradas diferenças na resposta ou nos eventos adversos em bebês com peso ao nascer < 1000 g.

CONCLUSÕES
O uso de cateteres supraglóticos (CS) de tamanho adequado para prematuros na administração de surfactante em bebês com peso entre 800 e 1500 g mostrou-se viável e bem tolerado. Ensaios clínicos randomizados de grande porte são necessários para comparar sua eficácia e segurança com a administração convencional de surfactante.
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Um ensaio clínico randomizado e controlado sobre a máscara laríngea para administração de surfactante em neonatos 
A randomized controlled trial of the laryngeal mask airway for surfactant administration in neonates.
Barbosa RF, Simões E Silva AC, Silva YP.J Pediatr (Rio J). 2017 Jul-Aug;93(4):343-350. doi: 10.1016/j.jped.2016.08.007. Epub 2017 Jan 25.PMID: 28130967 Artigo Gratis! Clinical Trial.

Objetivo: Comparar a eficácia a curto prazo da administração de surfactante por meio de máscara laríngea versus tubo endotraqueal.

Métodos: Recém-nascidos prematuros (28-35 semanas de idade gestacional), com peso igual ou superior a 1 kg, com síndrome do desconforto respiratório, necessitando de pressão positiva contínua nas vias aéreas nasais (CPAP nasal), com aumento do esforço respiratório e/ou fração inspirada de oxigênio (FiO₂ ) ≥ 0,40 para manter a saturação de oxigênio entre 91% e 95%, foram randomizados para receber surfactante por máscara laríngea (LMA) após CPAP nasal ou por tubo endotraqueal (ETT) após ventilação mecânica (VM). O desfecho primário foi a resposta clínica, definida como FiO₂ ≤ 0,30 três horas após a administração do surfactante. Os desfechos secundários para o grupo LMA foram: necessidade de retratamento com surfactante nas primeiras 24 horas, necessidade de VM e presença de surfactante no conteúdo gástrico.

Resultados: Quarenta e oito pacientes foram randomizados; 26 no grupo LMA e 22 no grupo ETT. Seis dos 26 pacientes (23%) no grupo LMA e cinco dos 22 pacientes (22,7%) no grupo ETT não atingiram o desfecho primário (p=0,977). Quatorze (53,8%) dos pacientes do grupo LMA não foram intubados nem ventilados mecanicamente; 12 (46,1%) foram ventilados: por falha do surfactante (23%), por falha do nCPAP (11,5%) e por complicações tardias (11,5%). Os grupos foram semelhantes em relação ao estado pré-natal, condições de nascimento e eventos adversos. Não foi encontrado conteúdo gástrico significativo em 61,5% dos pacientes do grupo LMA. As necessidades de oxigênio e da segunda dose de surfactante, a relação arterial/alveolar e as morbidades foram semelhantes entre os grupos.

                                                       Conclusões 

A administração de surfactante por meio de máscara laríngea demonstrou eficácia a curto prazo, com necessidade de oxigênio suplementar semelhante à da administração por tubo endotraqueal e menor necessidade de ventilação mecânica. Estudos adicionais com amostras maiores são necessários para confirmar esses resultados.

Paulo R. Margotto

Brasília, 12 de setembro de 2026                                                                                                    Google
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‘Tabela 3. Dessaturagdes e bradicardias durant a surfactant delivery with supraglottic airway*
Birth weight, g

Al n=35 750999, =5 10001500, 1=30
Yes, Duragdo,  Yes, Duragdo, s Ves, Duragao,
n(%) s n (%) n® s
Sp0,<80%  9(36)  24(2427)  2(40)  91(24157) 7(25)  18(2427)
$p0,<60%  3(9) 60715 1@0) 27 Pl s
FC<100bpm 16(46)  10(282)  1(0) 76 15(s4)  9(282)
FC<60bpm  1(3) 15 100 15 NA

Durations are presented as median (min-mix). Original dataset contains 45 infants (<1000g, n=8).
Seven cases were not captured on video and in three cases pulse oulmeter monitor was obscured.
*Measured from insertion of device in mouth until resolution of events. Abbreviatides: SpOs.
peripheral pulse oxygen saturation; HR, heart rate; bpm, beat per min
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