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Resumen

Durante muchos afios se considerd que los neonatos no experimentaban el dolor
por su incapacidad para verbalizarlo. Asi, concepciones erréneas hicieron que el
dolor neonatal no fuese tratado. En la actualidad, existe evidencia cientifica que
corrobora la capacidad para percibir el dolor, siendo necesario su tratamiento.
Aun asi, el miedo a los posibles efectos secundarios de los farmacos ha
obstaculizado el estudio de nuevos farmacos para el tratamiento del dolor. Es
por eso que las estrategias no farmacolégicas han tomado gran relevancia en el
tratamiento de procedimientos dolorosos menores, y como coadyuvantes de los

farmacos en procedimientos de mayor intensidad.

El método canguro que se define como un contacto piel a piel entre madre e hijo,
surgi6 como una alternativa ante la escasez de incubadoras. Sin embargo,
numerosas investigaciones han demostrado los grandes beneficios que aporta,
considerandolo también como una medida no farmacolégica eficaz en el alivio

del dolor neonatal.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad del método canguro junto a
la administracién de sacarosa oral en la disminucién del dolor, en comparaciéon
con el procedimiento estandar al realizar la prueba de talén. Para ello, se
realizara un ensayo clinico aleatorizado dirigido a los neonatos prematuros y de
bajo peso gestacional ingresados en la unidad de neonatal del Hospital
universitario de Cruces. La variable principal a estudio es la valoracién del dolor
medido mediante la escala PIPP. Se compararan los datos recogidos en el grupo
control e intervencion y el analisis de datos se realizara usando el programa
informatico SPSS.
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1. INTRODUCCION

Durante las ultimas décadas, la neonatologia ha experimentado un rapido
desarrollo. El progreso de los cuidados obstétricos y neonatales, ha permitido un
aumento en las expectativas de vida proporcionando la supervivencia a
prematuros cada vez mas inmaduros. Ademas, el avance en las tecnologias ha
provocado el descenso de las tasas de mortalidad perinatal y neonatal, haciendo
que las unidades de neonatologia experimenten un aumento de los neonatos
pretérminos. Este incremento a su vez se ha visto favorecido por el aumento de
la tasa de prematuridad en los paises desarrollados (1,2). Segun los datos
proporcionados por el Instituto Nacional de Estadistica (INE) ha aumentado la
tasa de prematuridad global variando de 5.84% a 6.84% (1). En concreto, en
Espafa se constata un aumento de los recién nacidos prematuros en los Ultimos
20 afios, contando en la actualidad con el nacimiento de un 8-10% de neonatos
prematuros (3).

Cada dia los recién nacidos ingresados en Unidades de Neonatologia estan
sometidos a numerosos procedimientos dolorosos. Entre los procedimientos que
con mas frecuencia causan dolor y dafio tisular se encuentran las punciones
venosas, arteriales y del talon, inserciones de catéteres venosos y arteriales,
puncién lumbar y drenaje vesical. Ademas, existen otros procedimientos que a
pesar de no causar dafio tisular producen dolor, como la aspiracion, la
colocacion de sonda de alimentacion, la intubacion, asi como el retiro de cintas
adhesivas (4). Es decir, el promedio de procedimientos invasivos dolorosos a los
gue un recién nacido esta expuesto diariamente varia de 10 a 16, representando

las punciones del talén entre un 55y un 86% de los procedimientos (5).

El dolor, segun la International Association for the Study of Pain (IASP), es
definido como "una experiencia sensitiva y emocional desagradable, ocasionada

por una lesion tisular real o potencial, o descrita en tales términos" (6).

Sin embargo, segun la interpretacion de esta definicion, el dolor es subjetivo y
para muchos expertos no podria ser aplicada en el caso de los neonatos puesto

gue hace necesaria la expresion de la experiencia dolorosa (6).

Durante muchos afos se ha considerado que los nifios no experimentaban el
dolor por su incapacidad para verbalizar sus sentimientos y expresar su dolor (6).

Asi, criterios erréneos que se basaban en la suposicion de que el sistema
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nervioso central no estaba desarrollado suficientemente para sentir el dolor,
hicieron que no fuese valorado en el neonato (7). Es decir, las estructuras
anatébmicas encargadas de percibir, transmitir e interpretar el dolor se
consideraban no funcionales y la respuesta del bebé prematuro ante los
estimulos dolorosos fue estimada como escasa o reducida. Esto, unido al temor
a utilizar analgésicos motivado por el desconocimiento de los posibles efectos

adversos, provoco que el dolor se tratase de forma insuficiente (4).

En la actualidad han aumentado las investigaciones al respecto, contando con
numerosas publicaciones sobre el dolor y su tratamiento en el neonato. A dia de
hoy existe suficiente evidencia cientifica como para afirmar que los componentes
anatomicos, neurofisiolégicos y hormonales que se requieren para percibir y
responder ante el dolor se han desarrollado en un feto anterior a la semana 28
de gestacién (8). A pesar de que la mielinizacion es incompleta al nacer no es
imprescindible para la transmisién del dolor, por lo tanto antes de nacer el nifio

ya esta capacitado para percibir los estimulos dolorosos (7).

A fin de valorar el dolor en los neonatos, se ha comparado la respuesta
fisiolégica y hormonal al dolor en adultos y en recién nacidos prematuros y a
término, siendo la de estos Ultimos superior, concluyendo que a menor edad
gestacional menor umbral del dolor (8). Esto se debe, a que el umbral del dolor
esta disminuido por la falta de madurez de los mecanismos inhibitorios; los
cuales se van desarrollando a lo largo de la gestacién, aumentando el umbral a

medida que aumenta la edad gestacional (9).

Contrariamente a lo que se pensaba, el recién nacido también tiene la capacidad
de recordar las experiencias dolorosas, pudiendo generar respuestas
exageradas ante el dolor al ser expuesto con posterioridad (7). Un neonato
expuesto al dolor experimenta alteraciones del comportamiento (llanto, ausencia
de sonrisa, pasividad y desconexion con el ambiente), fisiologicas (frecuencia
cardiaca y respiratoria, presion arterial, saturacion de oxigeno, sudoracion
palmar...) y bioquimicas (aumento de los niveles en plasma de cortisol y
catecolaminas, incremento de glucosa...) (6). Ademés, puede padecer
perturbacion del suefio, alteraciones en la alimentacion y dificultades en la
autorregulacion fisiolégica (4). Incluso, varios estudios sugieren que la
exposicion temprana y repetida al dolor puede producir alteraciones en el

desarrollo cognitivo y de aprendizaje en el neonato (6, 10). Por ultimo, la



depresion del sistema inmunitario provocada por el dolor hace que estos
pacientes tengan mayor susceptibilidad a sufrir infecciones (4,7).

Por lo tanto, los neonatos que estadn expuestos a estimulos dolorosos aparte de
percibir el dolor, cuentan con la capacidad para experimentar el sufrimiento, la
ansiedad y el miedo, siendo necesario el tratamiento del dolor tanto en neonatos
a término como en préterminos (6), puesto que numerosos trabajos han
demostrado la importancia de minimizar y controlar el dolor, debido a sus efectos

a corto y largo plazo (11).

Sin embargo, un estudio realizado con 374 médicos, concluyé que aun
conociendo la capacidad para experimentar el dolor de los neonatos, no se
aplicaron medidas farmacologicas ni no farmacolégicas en aquellos
procedimientos declarados de moderados a muy dolorosos (4), debido a la falta
de préctica y la poca preocupacion que durante afios ha suscitado el dolor de
este tipo de paciente entre los profesionales.

Del mismo modo, un estudio reciente realizado en Espafia, que compara los
datos de implantacion de cuidados centrados en el desarrollo entre los afios
2006 y 2012, concluy6 que a pesar de que el 73% de las unidades neonatales
contaban con un protocolo escrito para el control del dolor, en concreto, la
administracién de sacarosa oral (una de las medidas no farmacoldgicas mas
extendidas), este sigui6 teniendo una baja implantacién, aunque si habia
incrementado su utilizacion en los dltimos afios. Asi, llamaba la atencién, que
durante el afio 2012 solo el 50% de las unidades estudiadas usaran la sacarosa
como medida para el alivio del dolor. El otro 50%, no solo no utiliz6 la sacarosa,
sino que tampoco utiliz6 ninguna otra medida no farmacolégica de forma

rutinaria (11).

Es por eso, que se puede afirmar que el manejo del dolor en el recién nacido
esta lejos de ser el adecuado. Tanto la prevencion como el tratamiento del dolor,
ya sea farmacolégico o mediante estrategias no farmacoldgicas, deberia ser
considerado como un derecho humano esencial del neonato (12) constituyendo

una parte esencial de los cuidados neonatales.

Existen dos tipos de tratamiento para tratar el dolor: el tratamiento farmacolégico

y las estratégicas no farmacol6gicas, ambas Utiles y eficaces (13).



Para el tratamiento farmacologico, es importante tener en cuenta la condicion de
neonato a la hora de seleccionar la via de administracion mas adecuada o que
mejor se adapte. Para ello se valoraran los factores fisioldgicos que intervienen
en la absorcién del farmaco, las caracteristicas especificas del farmaco a
administrar y la situacion patolégica del neonato. En la eleccion de la via de
administracion se recomienda la via intravenosa frente a la via oral por falta de
eficacia de esta Ultima, ya que la absorcidon en la via oral no es la adecuada; aun
asi la via intravenosa no esta exenta de complicaciones presentando un alto
riesgo de sufrir infecciones. La via intramuscular plantea problemas en la
seleccidn de la zona por el escaso desarrollo de la masa muscular, con riesgo de

dafar el nervio ciatico en el caso de seleccionar la zona del gliteo (13)

Sin embargo, la dificultad del uso de farmacos no radica en la via de
administracion si no en el desconocimiento de los efectos secundarios. Como
consecuencia de la falta de importancia dada al tratamiento del dolor en el nifio,
se han realizado pocos ensayos clinicos de nuevos medicamentos y se han
desarrollado pocas técnicas analgésicas nuevas (6). Ademas la inmadurez de su
sistema conlleva un riesgo en la administracion de farmacos que ha supuesto un
gran obstaculo para su investigacion. Es por eso, que existe cierto rechazo entre

los profesionales a utilizar farmacos para el control del dolor en neonatos (7).

Por consiguiente, se hace necesaria el uso de intervenciones ambientales y
conductuales también conocidas como estrategias no farmacoldgicas, Utiles en
el tratamiento del dolor neonatal tanto de forma aislada como en
complementacién del tratamiento farmacol6gico. Estas intervenciones pueden
reducir el dolor de forma indirecta, al disminuir la cantidad de estimulos a los que

Se expone el neonato.

El mecanismo por el cual son eficaces estas medidas es el siguiente: las
estrategias conductuales estimulan las fibras sensoriales largas, que son las no
transmisoras del dolor, bloqueando de esta manera el impulso nociceptivo o
también pueden activar las vias opioides, reduciendo en los dos casos el dolor. A
Su vez estas intervenciones pueden activar sistemas de atencién y estimulacion
que modulan el dolor. Por lo que las intervenciones ambientales y conductuales,
al impedir la hiperalgesia que induce al temor o la ansiedad, modifican la

reaccion al dolor (4).



Las medidas no farmacoldgicas son entre otras: el manejo suave, la succién no
nutritiva, hablar con palabras suaves, abrazarlo o la administracion de soluciones
orales dulces que es la intervencion mas estudiada en el alivio del dolor (7). Asi
como la estimulacion multimodal, como el contacto, dar masajes, la voz, el olfato
(5). Asi se destaca el método madre canguro entre las intervenciones no
farmacologicas efectivas, siendo esta recomendada para el alivio del dolor

neonatal (14).

El método madre canguro forma parte de los llamados Cuidados Centrados en el
Desarrollo, que estdn tomando cada vez mas relevancia en las unidades
neonatales con el fin de humanizar los cuidados que reciben los bebes
prematuros y de bajo peso gestacional (15).

El método madre canguro surgié en 1979 como una medida extrema ante la
situacion insostenible por la falta de recursos econémicos para atender la
demanda de nacimientos prematuros en el hospital de San Juan de Dios de
Bogota, Colombia (16). Los neonatdlogos Edgar Rey y Héctor Martinez
preocupados por la escasez de incubadoras y la prevalencia elevada de
infecciones hospitalarias optaron por utilizar a las madres como método
alternativo para calentar a los recién nacidos, proporcionando de esta manera un
entorno semejante a las incubadoras (17). Esta medida consistia en colocar al
nifio en contacto piel con piel entre los pechos de la madre, alimentarlo con
leche exclusivamente materna, dar el alta precoz y continuar con este tipo de

cuidados en el domicilio (18).

Asi, esta medida que surgié como rescate a una situacion insostenible, resultd
ser mas eficaz de lo que se esperaba puesto que ofrecia las mismas ventajas,
aportando ademas un vinculo madre-hijo del que son privados los bebes
mientras estan en las incubadoras (19). Este método revolucioné tanto el manejo
tradicional del prematuro, que fue desarrollado como programa por el Instituto
Materno Infantil e impulsado por la Organizacion Internacional al servicio de los
niflos (UNICEF) (20), la cual proporcioné un soporte financiero durante 10 afios

para su difusion por toda América Latina y por el resto del mundo (16).

El método madre canguro se define “como un contacto piel a piel temprano,
prolongado y continuo entre la madre (o0 un sustituto) y él bebe prematuro o de
bajo peso, con lactancia materna exclusiva (idealmente), en el hospital y
después del alta (que puede ser anticipada), con un buen seguimiento
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ambulatorio en su casa” (15). Recibe este nombre por su similitud con el cuidado
gue proporcionan las madres marsupiales a sus crias inmaduras, portandolas en
la bolsa materna, cerca de las glandulas mamarias posibilitando la alimentacion

a demanda, hasta que estas se desarrollan y se hacen independientes (18).

Desde que se empleara por primera vez en Bogota fue desarrollandose por
América Latina hasta extenderse por toda Europa, incluida Espafia (15). En
nuestro pais uno de los pioneros en introducir este método en los cuidados
neonatales fue el Dr. Gomez Papi junto con su equipo multidisciplinar,
coincidiendo con la apertura de una nueva unidad de cuidados intensivos
neonatales, en el Hospital de San Joan XXIIl en Tarragona en el afio 1994 (18).
Sin embargo, la actual politica de nuestros hospitales (horarios de visitas
cerrados), la infraestructura (falta de espacio) y la falta de concienciacién del
personal sanitario y la organizacién del hospital, no facilitan en absoluto la
practica habitual de este método, cuyos afectados principales son los bebes,
privandoles de los beneficios que este método aporta, asi como uno de los
derechos del nifio reconocido por la OMS (16,19). Existe una clara mejoria en las
politicas de entradas de los padres a las unidades. Asi, durante el 2012 el 82%
de las unidades neonatales estudiadas permitieron a los padres estar las 24

horas con sus hijos frente al 11% del afio 2006 (11).

En vista al desconocimiento de la situacién en la actualidad de la aplicacion del
método canguro en la unidades neonatales espafiolas, se realiz6 un estudio
observacional, descriptivo y transversal a nivel de toda Espafia durante los afios
2006 y 2007, comprendiendo todos los hospitales publicos y concertados
dotados de unidad de neonatologia. Para la recogida de datos se realizé una
encuesta telefonica a 165 hospitales espafioles que aceptaron colaborar con la

investigacion.

Los resultados mostraron la existencia de un elevado conocimiento sobre el
método canguro. Sin embargo, la aplicaciéon en los hospitales espafioles fue
baja. Es decir, a pesar de que el 87,7% de los encuestados lo conocian o habian
oido hablar sobre ello, solo un 50% contaba con este método como practica
habitual. Existiendo gran diferencia entre las distintas comunidades autbnomas,
ocupando los primeros lugares Catalufia, Valencia y Andalucia. Ademas, el
tiempo que se llevaba aplicando estos cuidados, era bastante reciente, siendo

solo el 25,8% superior a 5 afos.



La acogida del método por parte de los padres fue buena, ya que se obtuvo un
82.7% de aceptacion. Ademas, se destaco la labor de enfermeria, siendo los
profesionales encargados de realizar la educacion sanitaria correspondiente a
los padres, asi como la promocion de estos cuidados, siendo en un 82,5% de los
casos profesionales de enfermeria, los que propusieron a los padres iniciar el

método canguro (15).

Se trata de un método basado en la evidencia cientifica y avalado por la OMS
(21), que suscita un gran interés entre los profesionales y cuyo fin es incluir el
aspecto psicoldgico y afectivo dentro de los cuidados neonatales (16). Ademas
es una de las medidas no farmacoldgicas recomendada por la Sociedad
Canadiense de Pediatria y la Academia Americana de Pediatria para reducir el
dolor asociado a los procedimientos realizados en las UCIs neonatales (22).

Las revisiones bibliograficas muestran los numerosos beneficios que ofrece la
aplicacion del método canguro en los cuidados habituales del recién nacido. Las
ventajas clinicas, fisiolégicas y psicolégicas que con mas frecuencia se

describen a grandes rasgos son las siguientes:

- Lactancia materna: se considera al método canguro como facilitador y
promotor en el proceso de la lactancia materna exclusiva, disminuyendo
el uso de alimentacién suplementaria y facilitando la prolongacién de la
lactancia materna exclusiva incluso después del alta hasta los 6 meses
de edad (16,19). Ademas, se consigue una produccién de leche mas

estable y mayor nimero de tomas por dia (17,18).

- Estabilidad fisiol6gica: presentan mejores niveles de oxigenacion
sanguinea, de frecuencia cardiaca y respiratoria durante la posicion
canguro, reduciendo los episodios de apnea. Los parametros fisiol6gicos
son mas regulares manteniéndose por lo tanto mas estables

hemodinamicamente (3,16, 17).

- Ganancia ponderal: gracias al método canguro se aumenta la frecuencia
y el tiempo de suefio profundo que produce un ahorro energético en el
bebé y la estimulacién hormonal que favorece el crecimiento (3,16). Por
consiguiente, presentan una mejoria en las tasa de crecimiento (18), y en

el aumento del perimetro craneal y la longitud (3,19).



- Infecciones: Reduce el riesgo de padecer infeccibn nosocomial y sepsis,

reduciendo la morbimortalidad y mortalidad neonatal (2, 3,18).

- Estimulacién del desarrollo neuroldgico: Favorece un adecuado desarrollo
neuroldgico y psicomotor (3). Ademas el incremento del suefio profundo,

favorece la maduracién del sistema nervioso central (2,16).

- Disminuye el tiempo de hospitalizacion: reduce la estancia hospitalaria

reduciendo el coste sanitario (2,3).

- Favorece el vinculo afectivo madre e hijo: las madres durante su practica
se sienten mas tranquilas, realizadas y satisfechas, incluso en

situaciones estresantes (2, 3,18).

- Reduccion del dolor: esta demostrado que la realizacion del método
canguro antes, durante y después de un procedimiento doloroso tiene un
efecto analgésico sobre el bebé reduciendo el dolor (7, 8,9, 17, 19, 23) y
el estrés (2).

Por todo lo explicado anteriormente, con este estudio se pretende demostrar la
eficacia del método canguro en la disminucién del dolor como una medida no
farmacoldgica habitual en el tratamiento de los bebes ingresados en la unidad
neonatal, basandose en estudios anteriores que ya han demostrado la eficacia
de esta intervencioén (9, 23,24). Ademas no hay estudios que demuestren algun
tipo de beneficio en la separacion de los recién nacidos de sus padres (12), y
teniendo en cuenta que el entorno natural del bebé es sin duda alguna su
familia, lo mas adecuado seria que los bebés pudiesen estar y mantener
contacto fisico con sus padres (madre y padre) incluso en el momento de realizar

un procedimiento doloroso (12).

Para realizar la investigaciébn nos centraremos en un Unico procedimiento: la
prueba endocrino metabdlica (PEM), conocida comunmente como prueba del
talén. La PEM se realiza siguiendo el programa de cribado neonatal, el cual se
trata de un programa preventivo-asistencial fundamental de salud publica. Se ha
seleccionado este procedimiento doloroso principalmente por dos razones: es
uno de los procedimientos mas empleados para la obtencidbn de muestra
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sanguinea en los recién nacidos y es una técnica relativamente estandarizada y
facil de aplicar por el personal de enfermeria (9). La prueba del talon esta
valorada como un procedimiento doloroso de baja a moderada intensidad, razén
por la cual el tratamiento de eleccion es el empleo de estrategias no

farmacologicas.

Como medida no farmacolégica hemos querido emplear el método canguro por
varios motivos: sus multiples beneficios en el nifio y la madre que lo avalan y que
es reconocido como tal por la OMS; la escasa dificultad para su aplicacion y la
inexistencia de riesgos; la no implicaciébn de ningun coste adicional para su
realizacion; la buena aceptacion por parte de los padres y su eficacia
demostrada en la reduccion del dolor, asi como por suponer una medida para el

tratamiento del dolor en neonatos eficaz poco utilizada.

No se han seleccionado otra medidas como la succién no nutritiva, empleo de
soluciones edulcorantes o contencion, entre otras estrategias no farmacologicas
por su gran aplicacion en la practica habitual. Respecto al uso de la lactancia
materna como medida no farmacoldgica, también conocida como “tetanalgesia”,
a pesar de estar demostrada su efectividad en la reduccion del dolor incluso
habiendo sido demostrada una mayor eficacia en comparaciéon con las citadas
anteriormente (25), la hemos descartado por no ser la intervencion mas
adecuada para aplicar en prematuros, puesto que la maduracion del reflejo de
succion y la coordinacion de succidn—deglucion no se completa hasta la

semanas 32-34 de gestacion (1).

La unidad de neonatologia en la que se procedera a realizar el estudio se sitta
en el Hospital de Cruces. Cuenta con una capacidad para 40 bebés, de los
cuales 12 son para cuidados intensivos y 28 para cuidados medios e
intermedios. Las medidas no farmacologicas habituales en la practica diaria son:
la contencion, la succién no nutritiva y la administracion de sacarosa al 25%
(Anexo 1). La unidad, goza de un horario abierto para los padres teniendo libre
acceso las 24 horas, pero en el caso de los familiares las visitas se limitan a

media hora por la tarde.

La realizacion del método canguro es habitual no contando en la actualidad con
un protocolo propio por estar en proceso de realizacion, pero tienen como base
el protocolo utilizado por el Hospital 12 de octubre de Madrid. Aunque no
cuenten con un protocolo, si que se exige que la realizacion del método canguro
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nunca sea inferior a 1 hora para su efectividad, dado que el cambio de la
incubadora a brazos de la madre supone una situacion estresante para el
neonato que se ve “compensada” por lo beneficios del método siempre y cuando
se supere la hora ya que los bebes requieren entre 20-30 minutos para su
adaptacion (2,24). Sin embargo la aplicacion de este método en la reduccion de
dolor es muy escasa. No cuentan con escalas para la valoracion del dolor, pero
estan pendientes de que se introduzcan las escalas Neonatal Skin Risk
Assessment (NSRAS) y Premature Infant Pain Profile (PIPP) en el ICIP, que es

el programa informéatico empleado en la unidad.

En resumen, tras analizar las técnicas empleadas en la unidad neonatal de
Cruces, sugerimos la aplicacion del método canguro para el tratamiento del dolor
en los bebes ingresados, a fin de que una vez demostrada su eficacia se aplique
como protocolo, puesto que habiéndose demostrado su eficacia deberia

aplicarse en beneficio del bebe.
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2. OBJETIVOS DEL PROYECTO

- Objetivo principal:

Evaluar la efectividad del método canguro junto a la administracion de

sacarosa oral, en la disminucién del dolor, al realizar la técnica de

puncién del talén en la unidad de Neonatos del Hospital de Cruces.

- Objetivos especificos:

1. Evaluar si existen diferencias en la puntuacion obtenida mediante la
escala de PIPP entre el grupo intervencion y el grupo control al
realizar la técnica de puncion del talon.

2. Evaluar si existen diferencias en el grado del dolor entre el grupo
intervencion y el grupo control.

3. Evaluar como el empleo del método canguro mejora el
comportamiento de los bebes, presentando estos la mayor
puntuacion respecto a este item en la escala de PIPP.

- Hipotesis

Se espera que el método canguro junto a la administracién de sacarosa

oral reduzca el dolor en los neonatos al realizar la técnica de puncion del

talén.
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3. MATERIAL Y METODOS
> Disefo

Se trata de un estudio experimental, en concreto un ensayo clinico aleatorizado.
En él contaremos con dos grupos: un grupo control en el que se realizara la
puncién de talén en el neonato proporcionando la estrategia no farmacologica
estandar (administracion de sacarosa oral); y un grupo de intervencion en el que
ademas de los cuidados estandares se aplicara el método canguro al realizar la

puncion de talén.

En cuanto a la técnica de enmascaramiento se realizara mediante evaluador
ciego, siendo el estadistico que analiza los datos quien desconoce la asignacién
de los participantes en el grupo control o de intervencion, ya que no es posible
enmascarar que paciente recibird la intervencion a estudio, conociendo en el
caso del paciente y del profesional de enfermeria que evalla que intervenciéon

recibe cada sujeto.
> Ambito de estudio

Unidad de neonatologia del Hospital Universitario de Cruces, Barakaldo (Pais

Vasco)
» Sujetos de estudio

Seran seleccionados todos los recién nacidos pretérminos y de bajo peso
gestacional ingresados en la unidad de neonatologia del Hospital Universitario
de Cruces que cumplan los criterios de inclusién y cuyas madres quieran

participar voluntariamente en dicho estudio.
» Seleccion de la muestra

Para la seleccion de la muestra se empleara un tipo de muestreo aleatorio. No
contaremos con una fase de reclutamiento ya que no alcanzariamos el tamafio
muestral necesario sin que los pacientes fueran dados de alta. Por lo tanto el
plazo de seleccion de muestra finalizard en el momento que se alcance el
tamafio muestral calculado, sin ser estos reclutados todos en el mismo momento

si no de manera continuada.
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Los sujetos para la muestra seran captados en la Unidad de Neonatologia del
Hospital de Cruces en el momento del ingreso del bebé. Una vez realizado el
ingreso se propondra la participacion a las madres en dicho estudio previo a la
firma del consentimiento informado. A continuacion se asignara a cada madre-
nifio al grupo intervencibn o control empleando un procedimiento de

aleatorizacion.

La asignacion aleatoria a los grupos intervencion o control se realizaréa tras dar a
cada madre-nifio un sobre cerrado en el que se especifica el grupo al que es
asignado. Por lo tanto, aquellos sujetos que contengan el sobre con la
numeracion 1 formaran parte del grupo control, mientras que los que presenten
la numeracioén 2 perteneceran al grupo intervencion. En este caso tanto la madre
como lo profesionales de enfermeria conoceran a qué grupo pertenece cada

sujeto.
> Criterios de inclusion

- Madres
o Mujeres que voluntariamente acepten formar parte en el proyecto
de investigacién y firmen el consentimiento informado.
o Disposicion y capacidad para mantener en posicion canguro a su
bebé.
- Bebés:
o Estaringresado en la unidad de neonatologia de Cruces.
o Ser prematuro® o presentar bajo peso al nacimiento®.

o Ser considerado estable segun criterio médico.

! Se considera pretérmino a los nacidos antes de completar la semana 37 de gestacion, contando
que la gestacion es una variable fisiologica fijada en 280 dias. A su vez estos se clasifican en “muy
pretérminos” con una edad gestacional inferior a 32 semanas y “pretérminos extremos” cuya edad
gestacional es inferior a 28 semanas.

2 Se define como bajo peso gestacional a aquellos neonatos cuyo peso al nacer es inferior a 2500

gr., clasificandose a su vez en recién nacidos de “muy bajo peso al nacimiento” con un peso
inferior a 2500gr. y “extremado bajo peso” cuando es inferior a 1000gr. (1)

13



> Criterio de exclusion

- Madres
o Mujeres que presenten una barrera idiomatica que dificulte la
comunicacion.
o Mujeres que a causa del trabajo o cualquier otro motivo no
pudiesen acudir lo necesario para cubrir la intervencién a

investigar.

- Bebés
o Haber recibido algun tipo de analgésico o sedacion las 48 horas
previas a la realizacién de la intervencion.
o Presentar malformaciones congénitas graves.
o Padecer problemas neuroldgicos de cualquier tipo.

o Presentar signos de inflamacién del tejido de la zona del talén.

La aplicacion del método canguro se limitara solo a la madre en el momento de
realizar la investigacion, debido a que segun un estudio en el que se comparo el
método canguro paternal y el maternal en la reduccion del dolor en la prueba de
talon mediante un ensayo cruzado aleatorio, se obtuvo como conclusion que el
método canguro maternal fue mas eficaz en la disminucién de la respuesta al
dolor (26).

» Tamano muestral

Para la estimacion del tamafio muestral se considera un nivel de confianza del
95% (a = 0.05) y un poder estadistico del 80% (B = 0.8). La mejoria estimada es
la reduccién de 2 puntos en la puntuacién de la escala de PIPP, que es lo que a
priori queremos conseguir con la intervencién, con una desviacion estandar de
4.5 puntos (27).

Por ultimo, teniendo en cuenta que el porcentaje de pérdidas se estima en un
15%, se calcula que el tamafio muestral calculado se corresponde con 94
individuos por cada grupo. Por consiguiente, la muestra final es de 188

pacientes.
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> Variables

1.

Independientes

e Grupo control: Administracion de sacarosa oral en el
momento de realizar latécnica de puncién de talén.

Previo a la puncién del talén se llevaran a cabo los siguientes pasos:

1. Colocar el bebé en posicidon decubito prono en la incubadora durante
al menos 15 minutos.

2. Administrar glucosa al 25% (solucion preparada por farmacia) unos 2
minutos antes. La dosis empleada dependera del peso del neonato
siguiendo el protocolo mostrado en el Anexo 1.

3. Calentar el lugar de puncion durante aproximadamente 1 minuto y
desinfectarlo con clorhexidina acuosa al 2%.

4. Observar la conducta, el comportamiento y pardmetros fisiolégicos
(frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno) del bebé y recogerlo en

la hoja para analisis de datos

Después se procederd a puncionar el talén teniendo en cuenta las
consideraciones necesarias para su correcta realizacion y empleando el
dispositivo BD Microtainer Quick heel Lancet. Tras la puncién el
profesional de enfermeria realizard la valoracion del dolor experimentado
por el bebé segln la escala PIPP; que también se recogeran en la hoja

para el analisis de datos.

e Grupo intervencion: Método canguro junto a intervencion
estandar en el momento de realizar la técnica de puncion de
talon.

El procedimiento es idéntico al grupo control a excepcion del primer paso,
en vez de colocar él bebe en la incubadora, este sera colocado entre los
pechos de su madre. El bebé vestido Unicamente con el pafal serd
colocado en posicion vertical, con un angulo aproximadamente de 60%
entre los pechos de la madre, durante un periodo de tiempo de 30
minutos antes de la prueba y a continuacion se procederad a la

administracién de sacarosa, calentamiento de talén etc.
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2. Dependientes

Valoracién del dolor medido con la escala PIPP (Premature Infant Pain Profile)
(Anexo 2).

La escala PIPP es una escala multidimensional para valorar el dolor en nifios a
término y pretérmino, que ofrece la ventaja de tener en cuenta la edad

gestacional, motivo por el cual es muy bien aceptada (28).

Consta de 7 parametros incluyendo indicadores de conducta, desarrollo y
fisiol6gicas. Cada indicador de dolor se valora con una puntuacién de 0 a 3. Para
cualquier edad gestacional los valores menores o iguales a 6 indican la ausencia
de dolor o la presencia de un dolor minimo, los valores entre 7 y 11 indican dolor
leve, y los valores mayores o iguales a 12 son indicadores de un dolor moderado

0 intenso.

Esta escala, ha sido validada para determinar la eficacia de medidas no

farmacoldgicas como la administracion de sacarosa en neonatos pretérminos (6).

3. Covariables
= Edad cronoldgica.
=  Sexo.
= Peso.

= Procedimientos dolorosos previos.

» Recogida de datos
La recogida de datos mediante la escala PIPP se realizara de la siguiente
manera:
- M1: Se anotard la situacion basal del bebé, ya que sera necesario contar
con los parametros previos a la puncion para que posteriormente se puedan
comparar los datos. Se espera que los valores de la escala PIPP en este
momento indiquen la no existencia de dolor.
- M2: Se valorara unicamente el comportamiento a los 15 segundos.
- M3: Se valoraran los parametros fisioloégicos y gestos faciales a los 30
segundos.
- M4: Se realizard una ultima valoracion del dolor a los 10 minutos de
realizar la puncién, incluyendo el comportamiento, pardmetros fisiol6gicos y

gestos faciales, o que permitira medir la prolongacion del dolor en el tiempo.
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> Andlisis de datos

Se realizard un analisis descriptivo para todas las variables. Las cualitativas se
describiran mediante frecuencias y porcentajes de cada una de sus categorias.
Las cuantitativas, con la media y la desviacion estandar en el caso de seguir una

distribucion normal, y en caso contrario con la mediana, minimo y maximo.

El andlisis estadistico principal se hara mediante el célculo de la diferencia de
medias de la variable principal (Valoracién del dolor con la escala de PIPP),
entre ambos grupos y el test de hipétesis de T-Student para muestras

independientes.

Este contraste de hipétesis permitird validar la eficacia de la aplicaciéon del
método canguro frente al procedimiento estandar. Todos los datos estadisticos

seran tratados con el programa informatico SPSS.
» Consideraciones éticas

En primer lugar, se pondra en conocimiento del Hospital Universitario de Cruces
la realizacion del estudio y se solicitara la autorizacion del mismo por el Comité

Etico y de Investigacion Clinica

Todas las mujeres que accedan a participar en el estudio lo haran de forma
voluntaria y previa a la firma de un Consentimiento Informado (Anexo 3). A
través de él y también de forma verbal, se les informaréa de las caracteristicas del
estudio, propoésito del mismo, presentacion de sus investigadores y las
caracteristicas generales de la metodologia. También se incluye el tipo de
participacion que se espera por parte de ellas, es decir, caracteristicas de su
participacion, riesgos y beneficios, libertad para compartir su experiencia y para
negarse en cualquier momento a la participacion en el estudio, asi como en qué
consistird la actuacion de su recién nacido. Dicha informacién se entregara de
una forma simple para facilitar la comprensién correcta del Consentimiento

Informado por las participantes.

Puesto que no se podria prescindir de la administracion de sacarosa al estar
incluida en los cuidados habituales de la unidad, se empleara junto con la
intervencion a estudio. Ya que su negacion supondria una discriminacion y se
estaria actuando en contra del cédigo deontolégico de enfermeria violando el

principio ético de beneficencia.
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Todos los datos y tratamientos agregados a los mismos seran tratados acorde a
la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (LODP) que garantiza la confidencialidad.

Se aplicaran los principios éticos para las investigaciones médicas en humanos

recogidas en la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

Asimismo, junto al consentimiento informado para la participacién en el estudio,
previo a la realizacibn de la puncién de talén serd necesaria la firma del
consentimiento informado para dicho procedimiento, siguiendo el procedimiento

habitual de la unidad.
» Limitaciones y posibles sesgos

La principal limitacién reside en que los profesionales de enfermeria que
realizarén la valoraciéon del dolor en los neonatos conoceréan el estudio asi como
los sujetos que pertenecen al grupo control y al grupo intervencion. Es imposible
cegar la intervencién a estudio por la peculiaridad de su practica, que consiste
en mantener el bebé entre los pechos de la madre en contacto piel con piel.
Debido a las caracteristicas de la intervencion, la enfermera que realice la
puncién de talén y la evaluacion del dolor, sabra en todo momento a qué grupo
pertenece cada sujeto. Se intentara compensar en parte esta limitacion con el
uso de un evaluador ajeno a la investigacion, esto es, durante la fase de analisis
de datos el estadistico encargado de analizar los datos no conocera la identidad
da cada grupo, ya que los datos seran proporcionados por el equipo

investigador.

En segundo lugar, se podria destacar la limitacion que supone la valoracién del
dolor. Puesto que a pesar ser una medida cuantitativa es subjetiva. Sin embargo,
la incapacidad de los bebés para verbalizar el dolor obliga a que el dolor sea
valorado por otras personas sin poder evitar que esté sujeto a una valoracion
subjetiva. A fin de minimizar el posible sesgo de informacién, se va a emplear
una escala validada, la escala PIPP para la recogida de datos y se entrenara a
fondo al personal de enfermeria en el empleo de dicha escala con el objetivo de
unificar criterios y que la medicién se realice del mismo modo dentro de lo

posible.

Por dltimo, existe otra limitacion que se atribuye a los profesionales de

enfermeria y esta relacionada con la dificultad que supone el cambio de las
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rutinas ya establecidas. A lo largo de los afios se ha realizado la puncion de
talén de la misma forma y la adaptacién a algo nuevo, supone con frecuencia un
problema. Ademas, contar con la participacion de los padres a la hora de realizar
los procedimientos puede resultar incémodo, incluso molesto para los
profesionales. De ahi la dificultad que implica la implantacion del método
canguro en las unidades neonatales, y en concreto para el tratamiento del dolor

en procedimientos dolorosos.
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4. PLAN DE TRABAJO, DESARROLLO DEL PROYECTO

» Cronograma

Segun el plan de trabajo propuesto se estima que el tiempo total para la
realizacion y publicacion del estudio se aproxima a los 18 meses y se divide en 4
etapas:

Primera etapa: fase de actualizacién de la revision la bibliografia existente y
disefio del proyecto (5 meses).

- Busqueda bibliogréfica y revision critica de la literatura existente

- Disefio del proyecto.

- Reunién con comisiéon de investigacion y comité de ética asistencial para
su aprobacion.

- Reunién con la supervisora y el equipo de enfermeria de la unidad.
Propuesta para participacion en el estudio.

- Informacién de los objetivos del estudio y de su forma de desarrollo.

- Reuniones entre el equipo investigador para proporcionar formacion en
cuanto a la escala del dolor que se empleara y el uso correcto del método
canguro, asi como para coordinar el modo en el que se realizara la
intervencion y homogeneizar los criterios para la recogida de datos.

- Preparacién de la hoja de registro.

Segunda etapa: fase de recogida de datos (aproximadamente 6-8 meses, una

vez alcanzado el tamafio muestral calculado se finalizara dicha fase).

- Seleccion de los sujetos de estudio siguiendo los criterios de inclusién y
exclusion establecidos.

- Informacién, entrega y firma del consentimiento informado a los
participantes.

- Asignacion aleatoria de los sujetos en grupo control o intervencion.

- Recogida de datos.
Tercera etapa: fase de analisis de datos (4 meses).

- Organizacioén de los datos e inclusién en la base de datos (SPPS).
- Andlisis estadistico de los datos recopilados.

- Elaboracion de los resultados de la investigacion.
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- Elaboracion de conclusiones.
Cuarta etapa: fase de divulgacion de los resultados (2 meses).

- Redaccién del articulo cientifico tanto en espafiol como en inglés para su
publicacién en revistas cientificas.

- Difusion de los resultados mediante diferentes medios.

- Confeccion de comunicacion oral o poster cientifico para su presentacion

en eventos.

Participantes en el proyecto y funciones a desempefiar por cada uno de
ellos

- Investigadora principal: Elaboracién del proyecto de investigacion,

desarrollo y puesta en practica del mismo. Elaboracién de resultados,
redaccion del articulo cientifico en espafiol y redaccion de comunicacion
oral para su difusion.

- Equipo investigador: Conformado por las enfermeras de la unidad de

neonatologia que voluntariamente accedan a participar en el estudio y
que cuenten con una experiencia superior a 3 afios en dicha unidad. Su
funcion consistira en realizar la puncién de talén y la valoracion del dolor
con la escala PIPP, a los bebés que participen en el estudio, siguiendo la
metodologia ya explicada.

- Comité ético y de Investigacion Clinica: Su labor se limitara a aprobar y

dar la autorizacion para la puesta en marcha del estudio clinico. Siendo
su actuacion imprescindible para la realizacion del estudio.

- Supervisora de unidad de neonatologia: Su labor serad fundamental a la

hora de organizar como se realizara el estudio.

-  Enfermera con experiencia en el uso de la escala PIPP vy el método

canguro: Su funcién consistird en formar al equipo investigador en el
empleo de la escala PIPP y el método canguro; a fin de que tras el
periodo de formacion el equipo investigador sea capaz de realizar la
valoracion del dolor empleando los mismos criterios y aplicar el método
canguro de manera correcta

- Estadistico: Con conocimientos en el uso del programa estadistico SPSS,

gue se encargara del analisis de datos
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- Traductor de inglés: Realizard la redaccién del estudio en inglés para su

publicacién en revistas cientificas.

Justificacion de la ayuda solicitada

- Material Inventariable: para llevar a cabo el registro de los datos

obtenidos en el estudio serd necesario contar con un ordenador, ya sea
portétil o no. Ademas, serd imprescindible contar con el programa SPSS
para la recogida y andlisis de los datos.

- Material fungible: aqui se incluyen los gastos derivados de la impresion

de los consentimientos informados, copias, material de oficina...
necesario para la elaboracion del estudio.

- Viajes y dietas: se incluyen gastos de desplazamientos, dietas y

alojamientos para difundir los resultados de la investigacion.

- Contratacion de servicios externos: serd necesario el apoyo de una

persona experta en el manejo del programa estadistico que ademas
actuara como evaluador ciego. Se contratara una enfermera cualificada y
con experiencia en el manejo de la escala PIPP y conocimientos en la
aplicacion del método canguro para la formacién del equipo investigador,
Unicamente durante el periodo de formacién. Asimismo, se contara con la
ayuda de un traductor de inglés necesario para la publicacion de

resultados en revistas cientificas.
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5. BENEFICIOS E INNOVACIONES ESPERADAS EN EL PROYECTO

Como ya hemos explicado con anterioridad, durante muchos afios se consideré
gue los neonatos no percibian el dolor, de ahi que no se tratase. Actualmente,
esta demostrado que experimentan dolor incluso que son capaces de recordarlo.
Sin embargo su tratamiento sigue siendo insuficiente debido a la tendencia a no
usar medidas farmacolégicas por los posibles efectos secundarios. Es por eso
gue las medidas no farmacol6gicas toman una gran relevancia en el alivio del

dolor neonatal.

Entre una de las estrategias no farmacoldgicas para el tratamiento del dolor en
neonatos se destaca el método canguro por su evidencia cientifica demostrada

en la reduccion del dolor y por ser promovida por UNICEF y la OMS.

En el caso de ser cierta nuestra hipétesis, es decir, si se confirma que la
aplicacion del método canguro junto a la administracién de sacarosa oral tiene
mayor efecto analgésico en comparacion al procedimiento estandar en la
puncion de talén; el beneficio principal seria para los bebés ingresados en la
unidad neonatal, ya que se les aplicaria un tratamiento mas eficaz para disminuir
el dolor producido por la prueba de talén. Por lo tanto el estudio contribuiria al
desarrollo de un protocolo para su aplicacién habitual, consiguiendo menores

niveles de dolor en la escala PIPP.

Ademas, una vez demostrada su eficacia en la prueba del talon en cuanto a
reduccion del dolor podria extenderse a otros procedimientos dolorosos
habituales en la practica enfermera como: sondajes, curas, colocacion de vias...,

dando lugar a nuevas lineas de investigacion.

El uso del método canguro como alivio del dolor en neonatos supone un cambio
de paradigma en los cuidados neonatales dejando a un lado el exceso de

tecnologia del entorno e implicando a los padres en los cuidados de su bebe.

Se espera conseguir que los padres dejen de ser meros espectadores tomando
un papel activo en la atencion de su hijo, ya que todavia se limita en numerosas
ocasiones la presencia de los padres cuando se le va a realizar alguna técnica o

procedimiento.

Asimismo, se destaca entre los beneficios que es de muy facil aplicacion y que

no requiere ningun coste adicional, inicamente la presencia de las madres.
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Por lo tanto se espera que gracias a este estudio se reconozca la importancia del
papel de las madres en la regulacién del prematuro al estrés y al dolor en
posiciobn canguro, ademas de aportar el desarrollo de un protocolo para el
manejo del dolor en los neonatos en posiciobn canguro, favoreciendo la
interaccion madre-hijo y estableciendo unos cuidados de enfermeria integrales y
humanizados donde la participacion activa de la madre sea un pilar fundamental

de los cuidados.

EL PAPEL DE ENFERMERIA

El nacimiento de un nifio prematuro o de bajo peso gestacional que requiere de
unos cuidados especiales supone un momento de crisis, dudas, angustias y
preocupaciones para los padres que requieren ser escuchados y tratados. Y es
aqui donde las enfermeras jugamos un papel muy importante como cuidadoras
principales, ya que somos las encargadas del cuidado durante las 24 horas del
dia. Ademas, en concreto en la aplicacion del método canguro la enfermeria
desempefa un papel fundamental, proporcionando educaciéon en cuanto a su

correcta realizacion y aclaraciones en cuanto a su practica.

El dolor es uno de los diagnésticos de enfermeria recogidos por la taxonomia
Nanda-Nic-Noc, y como tal nos corresponde a las enfermeras realizar su
valoracion y actuar en consecuencia realizando las intervenciones necesarias
para evitarlo. Es tarea nuestra no solo asistir en el alivio del dolor sino también
integrar otros aspectos: emocionales, psicolégicos, socioculturales, el dolor de
los cuidadores principales..., para lo que contamos con diferentes estrategias no

farmacologicas, como el método canguro que hemos empleado en este estudio.

Por lo tanto, la sensibilizacion de los profesionales de enfermeria respecto al
dolor neonatal es fundamental para que las estrategias de prevencion y alivio del

dolor se integren en la practica habitual en nuestras unidades de neonatologia.

Por ultimo, mediante esta investigacion nos gustaria fomentar la motivacion por
indagar en aspectos propios de enfermeria, donde la enfermeria basada en la

evidencia es el camino para lograr la eficacia del ejercicio de nuestra profesion.
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ANEXO 1

Protocolo de administracién de sacarosa
Definicién

Consiste en la administracion de sacarosa oral y la aplicacion de maniobras de
arropamiento para disminuir el dolor en el recién nacido y prematuro.

Objetivo

Disminuir el dolor del recién nacido ante cualquier maniobra que se vaya a
realizar.

Personal

1 enfermera y 1 auxiliar

Material

Sacarosa al 25% solucién oral
Jeringa de 2 ml
Chupete

Ejecucién de la técnica

Administrar por via oral 2 minutos antes de realizar la maniobra invasiva la
siguiente dosis:

- <1500 gr: 0.3ml
- Entre 1500y 2500 gr: 0.5 ml
- >2500gr: 1ml

Anotar en la gréfica la administracion de sacarosa.

Observaciones

Realizar ademas maniobras de contencion del recién nacido, ya que favorecen
su relajacion disminuyendo el dolor
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ANEXO 2

EscalaPIPP (Premature Infant Pain Profile) (10)

INDICADOR
(tiempo de 1 2 3
observacion

Gestacion
(semanas)

Despierto y Despierto e Dormido y Dormido e

activo inactivo activo inactivo
Comportamiento Ojos abiertos Ojos abiertos  Ojos cerrados  Ojos cerrados
*(15 segundos) con sin movimientos con sin
movimientos faciales movimientos movimientos
faciales faciales faciales

Aumento de FC
**(30 segundos)

Disminucion de 0-2.4% 25-49% 5-7.4% 27.5%
Sat 02
**(30 segundos
Entrecejo

fruncido
**(30 segundos)

Ojos apretados 0-3seg 3-12 seg >12 — 21 seg >21 seg
**(30 segundos)

Surco nasolabial
**(30 segundos)

*Comparar comportamiento basal y 15 segundos después del procedimiento
doloroso.
*Comparar situacion basal y 30 segundos después del procedimiento doloroso.
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ANEXO 3
Hoja informativa
Procedimiento: aplicacion del método canguro

El objetivo de este documento es ofrecerle informacién sobre el estudio de
investigacion al que se le invita a participar. Este estudio se esté realizando en la
Unidad de Neonatologia del Hospital Universitario de Cruces.

En el caso de querer forma parte del mismo, recibira informacion personalizada y
debe leer antes este documento y realizar las preguntas que necesite para
comprender los detalles sobre el mismo.

La participacion es totalmente voluntaria. De manera que usted puede decidir no
participar, si acepta hacerlo, puede cambiar de opinion abandonando el estudio
en cualquier momento sin tener que dar explicacién alguna. Se le asegura que
esta decisién no afectara a la relacion con los profesionales ni a la asistencia

sanitaria de su hijo/a.
¢En qué consiste la participacion en el estudio?

Su hijo/a va a ser sometido a la puncién del taléon siguiendo el programa de
deteccion de enfermedades endocrino metabodlico de la comunidad auténoma

del Pais Vasco, que habitualmente se realiza con la administracién de sacarosa.

Se ha demostrado en varios estudios que la aplicacion del método canguro
durante la realizacion de procedimientos dolorosos disminuye el dolor. Ademas
se trata de una intervencién muy sencilla y segura que no cuenta con efectos

adversos.
¢ Cual es el proposito del estudio?

El objetivo de este estudio es valorar la efectividad del método canguro en la
reduccion del dolor tras la prueba de taléon en prematuros y bebés de bajo peso

gestacional.

Una vez se haya aceptado la participacion en el estudio la distribucion de los
pacientes se hara de forma aleatoria; es decir, al comienzo del estudio se

asignard al azar si el paciente va a recibir los cuidados del método canguro junto
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a la administracion de sacarosa o0 Unicamente sera proporcionado sacarosa

siguiendo el protocolo habitual del servicio.
Como se aplica el método canguro

El neonato sera colocado en posicidon canguro entre los pechos de la madre en
contacto piel con piel aproximadamente 30 minutos antes de la puncion del
talon. Tras los 30 minutos de espera se le administrara sacarosa al 25% y se
esperaran 2 minutos para realizar la puncién, mientras tanto se calentara la zona
del talon para favorecer el flujo de sangre. Por ultimo se realizara la puncién, tras
ella el bebe se mantendra en posiciéon canguro tanto tiempo como la madre

quiera siendo recomendable no ser inferior a una hora.

Beneficios

Disminuir el dolor y reducir el estrés que supone un procedimiento doloroso.
Efectos adversos

No se han encontrado efectos adversos.

¢Se publicaran los resultados de este estudio y como se protegen sus

datos?

Los resultados de este estudio seran expuestos en publicaciones cientificas para
su difusion, pero en ningun caso se transmitiran datos que pudiese llevar a la

identificacion de los participantes.

Todos los datos seran tratados acorde a la Ley Organica 15/1999 del 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal y solo el equipo
investigador y las autoridades sanitarias, que tiene deber de guardar la

confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio.

En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara
guardando un nivel de proteccién de datos equivalente, como minimo, al exigido

por la normativa de nuestro pais.
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Consentimiento informado

Nombre del estudio: Efectividad del método canguro en el tratamiento del dolor
en neonatos prematuros y de bajo peso gestacional junto a sacarosa oral en la

técnica puncién del talén en la Unidad Neonatal.
Participantes:

Yo (nombre y apellidos) en calidad de madre

de (nombre y apellidos del hijo/a) declaro bajo mi

responsabilidad que:

- He leido atentamente y he comprendido la hoja informativa que se me ha
entregado, pudiendo hacer preguntas aclaratorias al investigador sobre el
estudio y he dispuesto del tiempo suficiente para valorar y tomar mi
decision.

- Comprendo que mi participacién es totalmente voluntaria y que puedo
retirarme del estudio en cualquier momento sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en la atencion y los cuidados
posteriores.

- Tengo conocimiento de que el objetivo fundamental del estudio es
comprobar la efectividad del método canguro en la reducciéon del dolor y
de en qué consiste mi participacion en el estudio

- Mi participaciéon ni la de mi hijo/a en este estudio no implica riesgo, ni
inconveniente alguno para la salud de ambos

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacibn de los datos en las
condiciones detallas en la hoja de informacién

- Bajo ningun concepto se me ha ofrecido ni pretendo recibir algun

beneficio de tipo econdémico producto de hallazgos de dicha investigacion

Firma de la madre Firma del investigador

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador

y otra el participante
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