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Prevencion del dolor en recién nacidos de término:
estudio aleatorizado sobre tres métodos
Pain prevention in term neonates: randomised trial

for three methods

Dr. Germdn Bonetto*, Lic. Enf. Estela Salvatico*, Enf. Prof. Natalia Varela*,
Lic. Enf. Cristina Cometto*, Lic. Enf. Patricia F. Gémez* y Dr. Bernardo Calvo*

“La ciencia no nos ofrece verdades absolutas,
pero nos da respuestas con cierto grado de certeza.”

RESUMEN

Introduccion. Por norma legal, a todos los recién
nacidos se les debe extraer sangre durante los pri-
meros dias de vida, para la pesquisa neonatal de
hipotiroidismo congénito y fenilcetonuria. El pro-
cedimiento de extraccién supone cierto dolor para
el neonato y atin no existe un método sencillo y
eficaz para disminuirlo.

Objetivos. Evaluar si la administraciéon de gluco-
sa, paracetamol o EMLA, disminuyen individual-
mente el dolor en recién nacidos, provocado por
puncién de talén, en un ambiente ambulatorio.
Material y métodos. Estudio prospectivoy aleatori-
zado, a doble ciego, en el cual setenta y seis recién
nacidos de término y sanos fueron asignados a
recibir placebo, glucosa por via oral, EMLA en talén
o paracetamol por via oral. Se realizé puncién de
talon para extraer sangre y dos observadores inde-
pendientes midieron el dolor con dos escalas (NIPS
y PIPP).

La variable de resultado fue la cantidad de nifios
con valores de dolor por debajo de las cifras consi-
deradas dolor moderado en cada grupo.
Resultados. NIPS < 4: placebo (9/19=47%), glucosa
(16/19= 84%), paracetamol (8/19= 42%) y EMLA
(12/19= 63%).

PIPP < 8: placebo (9/19= 47%), glucosa (12/19=
63%), paracetamol (5/19= 26%) y EMLA (8/19=
42%).

Con el uso de glucosa oral, encontramos: RAR: 0,37
(IC 95%: 0,09-0,64), RRR: 44% (IC 95%: 6-67), NNT:
2,7 (IC 95% 1,5-11).

Conclusiones. Con el uso de la solucién glucosada
por via oral se obtuvieron los mejores resultados.
S6lo con una de las escalas utilizadas fueron esta-
disticamente significativos.

Con paracetamol y EMLA, no observamos dismi-
nucién del dolor.

Deberdn considerarse otros métodos complemen-
tarios y combinados, junto con la glucosa, para
aliviar esta experiencia dolorosa a miles de nifios
diariamente.

Palabras clave: recién nacidos, analgesia, puncion de
talén, ambiente ambulatorio.
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SUMMARY

Introduction. Every newborn infant is screened for
hypothyroidism and phenilketonuria by blood sam-
pling, during the first week of life, but there isnot a
simple and efficient method to reduce pain during
the procedure.

Objectives. Prospective randomised trial, to assess
if the administration of oral glucose, paracetamol or
EMLA, given individually, can reduce the pain
caused in newborns by heel prick, in an outpatient
setting.

Methods. Double-blind study in which seventy six
healthy newborns at term were randomly assigned
to receive placebo, oral glucose, EMLA in the heel,
or oral paracetamol. Heel prick was performed to
get ablood sample, and pain was measured by two
independent observers, using two scales (NIPS and
PIPP).

Results. NIPS <4: placebo (9/19= 47%), glucose
(16/19=84%), paracetamol (8/19=42%) and EMLA
(12/19= 63%); PIPP <8: placebo (9/19= 47%), oral
glucose (12/19= 63%), paracetamol (5/19= 26%)
and EMLA (8/19= 42%). With the use of oral glu-
cose we found RAR: 0.37 (IC 95% 0.09-0.64), RRR:
44% (IC 95% 6-67%), NNT: 2.7 (IC 95% 1.5-11).
Conclusions. The best results were obtained with
the use of oral glucose, being statistically significant
with only one of the scales.

The administration of paracetamol or EMLA did
not reduce pain.

Other complementary and/or combined methods,
added to oral glucose, should be considered daily to
diminish this painful experience in thousands of
children.

Key words: neonate, analgesia, heel punction, outpa-
tient setting.

INTRODUCCION

Losrecién nacidos (RN) presentan res-
puesta al dolor dificil de valorar y es facil-
mente confundible con otras manifesta-
ciones desencadenadas por estimulos no
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dolorosos. Esta dificultad para diferenciar y reco-
nocer la presencia de doloren RN puedellevaraun
tratamiento y prevencién insuficientes.'?

El tratamiento del dolor posoperatorio en en-
fermedades clinicas dolorosas y los procedimien-
tos invasivos durante las internaciones son parte
denuestro trabajo diario. En cambio, la posibilidad
de aliviar el dolor asociado con procedimientos
invasivos menores en ambiente ambulatorio (pun-
cién del talén con lanceta o aguja y venopuncién)
muchas veces no se tiene en cuenta.*® Realizar
intervenciones preventivas seguras, acordes a la
intensidad del estimulo doloroso, y que sean efec-
tivas en recién nacidos es un desafio constante.®

Entre las opciones para prevenir el dolor encon-
tramos estudios que han demostrado que la admi-
nistracién oral de solucién glucosada reduce los
signos de dolor durante la puncién de talén en
recién nacidos. Se considera que los efectos de las
soluciones glucosadas y de la succién no nutritiva
requieren la mediacién de los sistemas endégenos
opidceos y no opidceos, pero los mecanismos fisio-
l6gicos subyacentes pueden ser diferentes. Estos
estimulos pueden tener un efecto aditivo o sinérgico
y es mds probable que dependan del funciona-
miento normal de los mecanismos a nivel central.”

El EMLA (Eutetic mixture of local anesthetic),
una crema anestésica local, compuesta por
lidocaina 2,5% y prilocaina 2,5%, ha demostrado
ser un anestésico local eficaz para aliviar el dolor
asociado con procedimientos menores y su uso es
seguro en recién nacidos. Los estudios sobre
eficacia de alivio de dolor con el EMLA aportaron
diversas conclusiones; segin algunos, el dolor
disminuyd, pero otros no encontraron diferencias
entre EMLA y placebo.”

El paracetamol es un fdarmaco antipirético y
analgésico, ampliamente utilizado en pediatria,
que se considera seguro. No se conocen muchos
estudios sobre la eficacia del paracetamol para
prevenir y disminuir el dolor agudo en procedi-
mientos menores.®

Nuestra hipétesis fue que con métodos poten-
cialmente analgésicos, como solucién glucosada
por via oral, paracetamol o EMLA, utilizados inde-
pendientemente, se pueden reducir los indicado-
res de dolor en los recién nacidos sometidos a
procedimientos invasivos cutdneos minimos.

El objetivo de este estudio es evaluar y compa-
rar la eficacia de la solucién glucosada por via oral,
anestésicos topicos locales y paracetamol, para
aliviar el dolor debido a la extracciéon de sangre por
puncién de talén en recién nacidos a término y
sanos, en ambiente ambulatorio.

MATERIAL Y METODOS

Estudio experimental a doble ciego y aleatori-
zado. Se incluyeron 76 nifios nacidos en el Sanato-
rio Allende, durante noviembre y diciembre del
2007, sometidos a extraccién de sangre por pun-
cién de taldén, para andlisis de laboratorio no rela-
cionados con el propédsito del estudio y que se
debiahacer con cardcter obligatorio (pesquisa neo-
natal de hipotiroidismo congénito y fenilcetonuria;
ley 23.413y ley 23.874).

Criterios de inclusién: 1) edad gestacional de 36
semanas 0 mds y 2) edad posparto mayor a 24 h,
pero menor de 30 dfas de vida.”

Criterios de exclusion: 1) antecedentes de aler-
gia familiar a alguno de los medicamentos en
estudio; 2) tratamiento con oxigeno; 3) tratamien-
to para infecciones, analgésicos o sedantes pre-
vios al procedimiento y 4) pacientes con afeccio-
nes de piel grave que pudieran impedir la evalua-
cién terapéutica.”

Paraasignar los tratamientos al azar a los cuatro
grupos de pacientes se utilizaron niimeros aleato-
rios generados por computadora.

Grupo 1: Placebo via oral en gotas - jeringa con
placebo via oral - placebo en piel.

Grupo 2: Jeringa con solucién glucosada via oral
- placebo oral en gotas - placebo en piel.

Grupo 3: Paracetamol gotas via oral - jeringa con
placebo via oral - placebo en piel.

Grupo 4: Se coloca EMLA en piel - placebo oral
en gotas - jeringa con placebo via oral.

Un médico fue el encargado de mantener el
enmascaramiento de la muestra y es quien se ocu-
p6 de administrar los tratamientos o el placebo.

El EMLA se coloca en la piel del RN dejandose
actuar durante 60 minutos, se quita la preparacién
con gasa seca y luego de 10 minutos, para evitar
cualquier efecto asociado, se realiza la extraccién
de sangre. El placebo correspondiente a EMLA es
crema humectante de igual aspecto.

Solucién dextrosada al 25% (1 ml) fue adminis-
trada por los padres 2 minutos antes de realizar la
extraccién sanguinea, con jeringa estéril en la boca
del paciente. El placebo que corresponde a la solu-
cién glucosada es agua estéril a igual volumen.

Paracetamol fue administrado a 20 mg/kg (2
gotas/kg) via oral, 60 minutos antes de realizar la
extraccioén. El placebo correspondiente fueron 2 go-
tas/kg de agua destilada con gotero enmascarado.

La valoracién del dolor fue realizada por dos
observadores (enfermeras de Neonatologia) en for-
ma independiente, utilizando como medida pri-
maria de resultado la escala Perfil doloroso del
lactante prematuro (Premature infant pain profile,
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PIPP), cuya utilidad en recién nacidos de término
es conocida (Tabla1)y, comomedidasecundariade
resultado, la Escala para el dolor en lactantes
neonatos (Neonatal infants pain scale, NIPS) (Tabla
2). Lavaloracién del dolor comenzd con el inicio de
la punciény finaliz6 a los 3 minutos de terminada.
Se consideré el méximo puntaje alcanzado en esos
minutos, luego de la puncién.

La monitorizacién de los pacientes se llevé a
cabo con oximetro BCI Microspan® 3040.

La extraccién de la sangre de talon fue realizada
por lamisma persona en la totalidad de los nifios, con
aguja hipodérmica BD Precision Glide¥; posicién del
paciente, acostado (dectbito dorsal) en camilla y
lugar exacto de la puncién, talén izquierdo. En todos
los pacientes se realiz6 un solo pinchazo.

No se utiliz6 la succién no nutritiva por medio
de chupete, ni el amamantamiento durante la
extraccion.

TaBLA 1. Valoracion del dolor en neonatos segiin escala PIPP

La asignacién de tratamiento o placebo perma-
necié enmascarada paralos padres de los nifios, los
observadores y el médico que extrajo la sangre.

Para la descripcién de los valores obtenidos se
utilizaron tablas de contingencia y proporciones.
Para determinar si hubo diferencias entre los gru-
pos tratados, se utiliz6 estimacién y comparacién
de proporciones, a través de tablas de contingencia
alas cuales se les realizé la prueba x* como elemen-
to de significacion.

Lavariable deresultado fue el nimero derecién
nacidos en cada grupo con valores < 4 para NIPS (si
la puntuacién es 0, no hay dolor, 7 dolor maximo;
tuvimos en cuenta un valor intermedio; Tabla 2), y
<8 para PIPP (<8 ausencia de dolor o dolor minimo,
>8 dolor moderado grave; Tabla 1) y porcentajes
correspondientes. También se analiz6 la disminu-
cién de dolor expresada en porcentajes de varia-
cién de las escalas.

Proceso Parametros 0 1 2 3
Gréfica Edad gestacional >36 sem 32 a <36 sem 28-32 sem <28 sem
Observar al nifio 15s ~ Comportamiento Activo/Despierto  Quieto/Despierto  Activo/Dormido Quieto/Dormido
Ojos abiertos Ojos abiertos Ojos cerrados Ojos cerrados
Mov. faciales No mov. faciales Mov. faciales No mov. faciales
Observar al nifio 30 s~ FC max 0-4 lat/ min 5-14 lat/ min 15-24 lat/ min >25 lat/min
Sat O, min 0-2,4% 2,5-4,9% 5-7,4% >7,5%
Entrecejo fruncido  Ninguna Minimo Moderado Maximo
0-9% tiempo 10-39% tiempo 40-69% tiempo >70% tiempo
Ojos apretados Ninguna Minimo Moderado Miéximo
0-9% tiempo 10-39% tiempo 40-69% tiempo >70% tiempo
Surco nasolabial No Minimo Moderado Maéximo
0-39% tiempo 40-69% tiempo >70%tiempo
>36 sem valor méximo 18 (<8 ausencia o minimo dolor, >8 dolor moderado o intenso).
TaBLA 2. Valoracién del dolor en neonatos segiin escala NIPS
Parametros 0 1 2 Total
Expresién facial Normal Gesticulacion (ceja fruncida,
contraccién nasolabial o de parpados
Llanto Sin llanto Presente, consolable Presente, continuo,
no consolable
Patrén respiratorio Normal Incrementado o irregular
Mov. de brazos Reposo Movimientos
Mov. de piernas Reposo Movimientos
Estado de alerta Normal Despierto continuamente
TOTAL

Puntuacién méxima= 7 (0, no hay dolor; 7, existe dolor grave).
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El estudio fue aprobado por el Comité de Capa-
citacién y Docencia y el Comité de Etica del Sana-
torio Allende. Se obtuvo el consentimiento infor-
mado por escrito de los padres de los pacientes que
participaron del estudio.

RESULTADOS

La muestra estudiada fue de 76 pacientes, re-
presentados por 43 RN de sexo masculino y 33 RN
de sexo femenino, el promedio de edad del grupo
fue de 4,3 dias = 1,3 dias.

El promedio de dolor observado luego de la
puncién de talén, segun la escala A (NIPS) y la
escala B (PIPP) para cada grupo se muestra en la
Tabla 3.

Se separé a los grupos segtin escala de dolor en
poco dolory dolor moderado-alto (puntaje >4 esca-
la A y >8 escala B) encontrdndose diferencias signi-
ficativas entre los grupos, en la escala NIPS con el
uso de la solucién glucosada (Tabla 4).

Se encontré una reduccién del riesgo relativo
(RRR): 44% (IC 95% 6-67); reduccién del riesgo
absoluto (RRA): 0,37 (IC95%:0,09-0,64) y un nime-
ro necesario a tratar (NNT) de 2,7 (IC 95%: 1,5-11).

Con la escala PIPP, la prueba global de hipétesis
genera un resultado no significativo, por lo que no
habilita para buscar diferencia entre grupos (Tabla 4).

Se midi6 el porcentaje de disminucién de dolor
entre placebo y glucosa via oral. Fue de aproxima-
damente el 12%, con la escala NIPS.

TaBLA 3. Promedio del dolor segiin escalas

Tratamiento NIPS PIPP

Placebo 3,89+1,7 8,05 2,7
Glucosado 3,42 +1,5 732+24
Paracetamol 4,74 + 1,4 95323
EMLA 416+1,5 8,32+27

DISCUSION

Dada la obligatoriedad de extraer sangre para
la pesquisa de hipotiroidismo congénito y fenilce-
tonuria en todos los recién nacidos durante los
primeros dfas de vida, se decidié realizar este
trabajo para tratar de encontrar un método sencillo
y eficaz que disminuyera el dolor durante el proce-
dimiento (puncién de talén con aguja) y beneficia-
ra a un gran nimero de RN diariamente.

En diferentes estudios se han comparado méto-
dos farmacoldgicos y no farmacoldégicos para la
prevencion del dolor en recién nacidos a término,
con resultados variados. Las estrategias utilizadas
por nosotros estdn descriptas en la bibliografia.’
Trabajos como los de Rushforth JA, Levene MI'® y
Greenberg CS'! quienes midieron el porcentaje de
llanto durante la puncién de talén, no encontraron
ventajas con el uso de glucosa por via oral. Sin
embargo, hay estudios que si avalan su empleo,
como los de Grading y col.,” Caravajal y col.,'? con
resultados alentadores para la reduccién de los
sintomas asociados con la extraccién sanguinea.
Acharya AB," Johnston C,'* y Ramenghi LA de-
mostraron beneficios con la utilizacién de glucosa.
Estos estudios presentan algunas criticas, como el
escaso ntimero de pacientes, informes insuficien-
tes de métodos y, en el mejor de los casos, lograron
unareduccién del 20% en los puntajes parael dolor
medidos." Nosotros observamos una reduccién
del 12% del dolor, comparando placebo y glucosa.

En nuestro trabajo, el uso de la solucién gluco-
sada, aporta datos significativos al medir el niime-
ro de recién nacidos en la escala NIPS con valores
medios y bajos de dolor, en cambio no lo fue con la
PIPP. Tampoco fue significativo con los valores
promedios de cada grupo.

Este trabajo coincide con los resultados de estu-
dios anteriores (Vibhutis y col., Lawrence y col."”),
que han utilizado EMLA o paracetamol como mé-
todos analgésicos y no encontraron resultados po-
sitivos para la prevencién del dolor.

TaBLA 4. Puntaje de dolor. Comparacién de los tres métodos de analgesia

NIPS PIPP

<4 >4 %<4 <8 >8 %<4
Placebo 9 10 47,37 Placebo 9 10 47,37
Glucosa 16 3 84,21 Glucosa 12 7 63,16
Paracetamol 8 11 42,11 Paracetamol 5 14 26,32
EMLA 12 7 63,16 EMLA 8 11 42,11
n= 19 n= 19

Diferencias significativas a favor del uso de glucosa.

Las diferencias no fueron significativas.
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Nos encontramos con el problema de medir y
valorar el dolor, en una poblacién que no puede
expresarse claramente. Por medio de NIPS y PIPP
medimos cambios individuales de conducta, ges-
tos y algunos signos fisiolégicos, desencadenados
por un estimulo doloroso. Esto tiene la limitacién
de la dependencia del observador y dada la escasa
magnitud del efecto analgésico, se necesitarfa un
mayor nimero de nifios estudiados para lograr
valores estadisticamente significativos.

Las fortalezas de este trabajo incluyen el ser
interdisciplinario, con la participacién de enferme-
ras y médicos con experiencia en neonatologfa, la
comparacién de tres métodos y un grupo control,
la utilizacién de dos escalas validadas para estimar
el dolor, el enmascaramiento de la muestra y su
distribucién aleatoria. Continuar en esta linea de
estudios, metodoldgicamente correctos, conlas mis-
mas variables de resultados y las mismas escalas de
dolor, permitirfa combinar experiencias en meta-
andlisis y poder sacar importantes conclusiones.

Queda planteada para préximos estudios, la
utilizacién de solucién azucarada combinada con
otras medidas potencialmente analgésicas, como
maniobras pacificadoras, succién nutritiva y no
nutritiva o el contacto piel a piel con la madre
durante la extraccién de sangre, para lograr mejo-
res resultados en la disminucién del dolor en este
grupo de nifios.

CONCLUSION

La administracién de solucién glucosada al
25% por via oral, presenté un efecto beneficioso
analgésico, que no se observé con EMLA vy
paracetamol, lo cual coincide conlo publicado por
otros investigadores.
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