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INTRODUCCION
Cualquiera de las intervenciones que habitualmente realizamos a los RN ingresados en nuestra unidad pueden ser
causantes de dolor y aumento del estrés. Esto puede traducirse en aumento de la FC, mayor necesidad de O2,
desaturaciones y otros signos conductuales y fisioldgicos.

A principios del 1980 los principales libros de texto declararon que los recién nacidos no necesitan y no deben
recibir analgesia, motivada por la creencia de la falta de memoria del dolor a largo plazo, pero diferentes estudios
han evidenciado lo contrariol.

Actualmente, se tiene conocimiento de que el dolor puede tener repercusidn clinica tanto en adultos como en recién
nacidos, incluso prematuros, ya que los sistemas que median en la nocicepcidn estan desarrollados desde las 25-26
semanas de gestacion2.

La sacarosa es ampliamente utilizada para la gestién de los procedimientos dolorosos en nifios recién nacidos y
lactantes. Se piensa que su efecto analgésico esta mediado por la liberacién de neuro- transmisores opioides
endogenos3, ampliamente utilizado ante procedimientos dolorosos cortos tales como accesos venosos, puncion
lumbar, puncion del talon, etc.

Muchos son los estudios que hacen referencia al uso de sacarosa como método no farmacoldgico ante
procedimientos dolorosos4,5,6,7,8,9,10, incluso a muy diferentes concentraciones, nosotras para nuestro estudio
proponemos la utilizacidn de sacarosa al 25% siguiendo el protocolo de nuestra unidad, elaborado conjuntamente
con el servicio de farmacia y que recomienda:

e Preparar diariamente la sacarosa al 25% diluyendo 1 sobre de azlcar (equivalente a 7g) con 28 ml de agua

bidestilada.
e  Usar la dilucién siempre siguiendo el protocolo de administracion de sacarosa al 25%, como método no
farmacologico de control del dolor.

e  Eliminar dilucion pasadas las 24h.
También hay estudios que hablan del uso de leche materna ante procedimientos dolorosos ademas de por todos los
beneficios que aporta para el recién nacido también para el control del dolorl11, incluso amamantamiento directo
durante el mismo, o método canguro12,13
Ya otros han estudiado la comparativa del dolor usando sacarosa versus leche materna con la intervencién : puncién
de tal6n14,15,16, por ello nos planteamos ampliar estos estudios e incluir otras intervenciones dolorosas realizadas
en nuestra unidad (extraccién sanguinea venosa y gasometria mediante puncion de talén).
Se plantea el desarrollo de un estudio en la UCI de neonatos con el objetivo de conocer el dolor que presentan
nuestros pacientes a las 48h de vida y/o ingreso en nuestra unidad en estado de reposo, es decir, que en ese momento
no se esté produciendo ninguna manipulacion del paciente ni esté sometido a factores ambientales estresantes como
luz o ruidos excesivos.
Asi mismo se pretende averiguar si existen diferencias significativas en cuanto a la utilizacién de LECHE
MATERNA vs SACAROSA 25% como método analgésico no farmacolégico en la realizacion de procedimientos
dolorosos (puncion venosa y puncion del talon para extraccion de sangre capilar), incluyendo en ambas técnicas,
contencion y succion no nutritiva. Evaluando los niveles de dolor con cada método y comprandolos entre ellos.
En el caso de no disponer de leche materna, puede administrarse leche materna de banco de leche, siempre y cuando
los padres hayan sido informados de las propiedades de dicha leche por el médico responsable y hayan firmado el
consentimiento informado para otorgar su autorizacion.



Para la evaluacién del dolor se utilizara la escala de dolor de Susans Givens Bell ya usada en estudios de valoracion
del dolor en unidades de neonatologia a nivel nacional17(anexo 1), afiadiendo también en nuestra evaluacion la
duracién del llanto durante el procedimiento doloroso.
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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Objetivo principal:
Observar qué método no farmacoldgico es mas eficaz ante procedimientos dolorosos realizados en la UCI de
neonatos. Para asi mejorar la calidad de nuestros cuidados y el confort y desarrollo de nuestros pacientes.
Obijetivos especificos:
e Conocer los niveles de dolor en reposo a las 48h de vida.
e Conocer y comparar los niveles de dolor ante el procedimiento extraccién sanguinea venosa, usando Leche
materna o sacarosa al 25%.
e Conocer y comparar los niveles de dolor ante el procedimiento gasometria con puncién de talén, usando
Leche materna o sacarosa al 25%.
Se mantendran en todo momento las intervenciones incluidas en los cuidados centrados en el desarrollo para los
recién nacidos que ingresan en nuestra unidad (posicionamiento en flexién, succién no nutritiva, contencion,
manipulacion entre dos personas etc18,19).

MATERIAL
Disefio metodologico:
Ensayo clinico aleatorizado controlado.
Ambito de estudio:
Se propone comenzar con dicho estudio en diciembre- enero del 2016-17, con duracién maxima de un afio a partir
de la fecha de inicio (fecha de fin estimada febrero del 2018).
Poblacion:
Todos los recién nacidos ingresados en nuestra unidad que cumplan los criterios de inclusion.
Criterios de inclusion:
e Todos los recién nacidos ingresados en nuestra unidad que tengan entre 25- 35 semanas de gestacion al
nacimiento o de edad corregida.
Criterios de exclusion:
e Todos los recién nacidos menores de 25 SG y mayores de 35 SG,
Post-operados
Portadores de drenajes o pleurevac
Intubados
Pacientes con perfusiones de sedacion en el momento de la valoracion
Enterocolitis
Pacientes con hemorragia grado 111 o IV uni o bilateral
Pacientes con sindrome de abstinencia
Alimentacion con leches especiales
Cuando el procedimiento de extraccién de gasometria requiere mas de una puncidn para su realizacion.
Cuando el procedimiento doloroso realizado en un recién nacido precisa el uso de medidas farmacoldgicas,
siguiendo el protocolo de dolor de nuestra unidad.
Estimacion del tamafio muestral
Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 44 sujetos en el primer
grupo y 44 en el segundo para detectar una diferencia igual o superior al 3 unidades en el test . Se asume que la
desviacion estandar comun és de 5.
Variables
Variables independientes:
e Administracion previa de sacarosa o leche materna en las dosis plateadas segun el protocolo de dolor de
nuestra unidad. La administracion ha de ser 2 minutos antes de la manipulacién.
e Edad gestacional al nacimiento.
e Edad gestacional corregida.



e  Sexo.
Variables dependientes:

e Escala de dolor de Susans Givens Bell: La ausencia de expresién verbal del dolor ha hecho que la
observacion clinica de las reacciones del lenguaje corporal y la alteracion de los signos vitales (FC, FR, PA
y Sa02) sean los medios més eficaces hasta el momento para reconocer el dolor en el prematuro y neonato.
Hay multiples escalas utilizadas al respecto, la mas propicia para la valoracién y evaluacion del dolor en
Neonatologia es la descrita por la enfermera norteamérica Susan Givens Bell del Children's Hospital in St.
Petersburg, Floridal6, basada en la Escala de Attial7 (midiendo la respuesta del dolor en nifios sometidos
a tratamiento quirdrgico). Es importante destacar que muchos de los aspectos evaluados en esta escala
pueden estar relacionados con estrés, disconfort, agresividad del medio fisico, alteraciones de las
necesidades basicas tales como suefio, succion, afecto y contacto con la madre. Por tanto, es necesario
tratar de mantener éstos aspectos antes enumerados bien cubiertos para que la escala se ajuste mas a rangos
de dolor o0 ausencia de este

METODO
Primeramente, se realizara la formacion del personal incluido en la elaboracién del estudio durante un mes, para
estandarizar la metodologia de los procedimientos y realizar un buen entrenamiento para detectar signos de estrés
y/o dolor y su correcta evaluacion con la escala de Susan Given Bells (anexo ).
Una vez iniciado, cuando uno de nuestros pacientes cumpla los criterios de inclusién, hemos de explicar a los padres
las caracteristicas del estudio, dejando claro que no sera en ningn momento perjudicial para su hijo. Y preguntarles
si quieren formar parte de él; en el caso de que sea afirmativo, firmaran el consentimiento informado.
Una vez obtenida la autorizacién de los padres se realizara una valoracion del dolor en reposo por cada nifio y con
cada uno de los procedimientos dolorosos a estudiar, que se dividiran en 2 subestudios:
e Sub estudio 1: Conocimiento y valoracién de los niveles de dolor ante el procedimiento extraccion
sanguinea venosa, usando Leche materna o sacarosa al 25%.
e  Sub estudio 2: Conocimiento y valoracidon de los niveles de dolor ante el procedimiento gasometria
mediante puncidn de taldn usando Leche materna o sacarosa al 25%.

Para escoger el método no farmacoldgico a usar en cada procedimiento se haran dos listados de aleatorizacion, uno
para cada sub estudio, entre sacarosa al 25% y Leche materna mediante un programa informatico.

Para escoger el método no farmacoldgico a usar en extraccion sanguinea venosa se hara una aleatorizacion entre
sacarosa al 25% y Leche materna mediante un programa informatico (Sub estudiol) Una vez obtenida ésta, una
persona ajena al estudio realizara sobres opacos numerados en orden ascendente en cuyo interior estara un papel
dénde se refleja el método no farmacolégico a emplear en nuestro procedimiento. Ejemplo: intervencion numero 1,
extraccién sanguinea venosa, uso del método no farmacolégico incluido en el sobre n® 1. Y asi sucesivamente.

Para escoger el método no farmacoldgico a usar en gasometria mediante puncién de talén se hara una aleatorizacion
entre sacarosa al 25% y Leche materna mediante un programa informatico (Sub estudio2) Una vez obtenida ésta,
una persona ajena al estudio realizara sobres opacos numerados en orden ascendente en cuyo interior estara un papel
donde se refleja el método no farmacoldgico a emplear en nuestro procedimiento. Ejemplo: intervencién numero 1,
gasometria mediante puncion de talon, uso del método no farmacolégico incluido en el sobre n° 1. Y asi
sucesivamente.

Los sobres opacos con la aleatorizacion del método farmacoldgico a usar en cada procedimiento se colocaran en
cajas diferentes, una contendra la aleatorizacion del sub estudio 1 y otra la aleatorizacién del sub estudio 2 para que
no haya confusiones.

Se recogeran los datos en tres bases de datos: una para la valoracion del dolor en reposo, que se efectuara a todos los
recién nacidos a estudiar, otra para la valoracion del dolor en extraccion sanguinea venosa y por Gltimo otra para la
gasometria mediante puncién de talén (anexo I, 11, V).

Anélisis de datos:
Los resultados serén recogidos en una base de datos acces y seran exportados a spss v22 para su analisis estadistico.
Los principales analisis serén los siguientes:

e Andlisis descriptivo, variable por variable, etiquetado y depuracion de los datos: valoracion de valores
atipicos y extremos. Descripcion de la distribucién de cada variable. Pruebas de normalidad.

e Analisis comparativo basal: comparacion de las caracteristicas clinicas y del grado de dolor en reposo del
grupo intervencién y del grupo control mediante el test de la t-student para las variables cuantitativas o
bien su equivalente no paramétrico en caso de no cumplir las condiciones de aplicacion(U-mann
Whitney).) y el test del chi-cuadrado para las variables categdricas.



Analisis principal: Se realizaran dos analisis principales uno para la venopuncion y otro para la puncion ...
en el que se comparara el grado de dolor del grupo intervencion y del grupo control en ambos tipos de
puncion. Se utilizara el test de la t-student y en caso de no cumplir con las condiciones de aplicacién se
realizara su equivalente no paramétrico (U-mann Whitney).

RESULTADOS
Pendiente de realizar mas cerca de la fecha de entrega, para asi conseguir el mayor tamafio muestral logrando
resultados mas concluyentes.

CONCLUSIONES
Pendiente de realizar mas cerca de la fecha de entrega, para asi conseguir el mayor tamafio muestral logrando
resultados mas concluyentes.
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