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Resumen: Objetivo: valorar como mediante la administracion de Oxido Nitroso (Kalinox®) durante la
técnica de canalizacibn de una via venosa periférica disminuye el nivel de dolor, mejora el
comportamiento del nifio y se facilita la realizacion de la técnica para el profesional de enfermeria.
Estudio experimental, de tipo ensayo clinico aleatorio.

Poblaciéon: nifios de 6 a 12 afios con indicacion de canalizacion de via venosa periférica y autorizaciéon
médica para administracion de Kalinox®, ingresados en la unidad de UCI Pediatrica del Hospital de
Toledo. La muestra: 54 sujetos en cada grupo (error alfa de 0.05, con una potencia de estudio del 90%
y esperando un efecto medio d/s = 0.5 de reduccién de dolor en el grupo experimental.

Variables principales: la administracion de oxido nitroso (variable independiente) y nivel de dolor,
comportamiento motor, grado de dificultad en la realizacién de la técnica, y complicaciones (variables
dependientes), ademas se recogeran variables sociodemogréficas y clinicas.

Se utilizarén diferentes escalas validadas (Oucher, VAS y Frankl) y una confeccionada para nuestro
estudio.

Se analizaran los datos mediante programa informatico SPSS.

Palabras clave: Atencion De Enfermeria, Efectividad, Ensayo Clinico, Pediatria, Oxido Nitroso

Abstract: Objective: To valuate if the administration of nitrous oxide (Kalinox®) during the technique
of channelling a peripheral venous level decreases pain, improves the child's behavior and facilitates
the realization of the technique for the nurse.

Experimental, randomized clinical trial. Population: children between 6-12 years old with an indication
of peripheral venous channeling and medical approbation for administration of Kalinox to the Pediatric
ICU unit of the Hospital in Toledo. Sample: 54 subjects in each group (alpha error of 0.05, with a
study power of 90% and expecting a mean effect d/s = 0.5 for reducing pain in the experimental
group. Main variables: the administration of nitrous oxide (independent variable) and level of pain,
motor behavior, degree of difficulty in performing the technique, and complications (dependent
variables), besides, sociodemographic and clinical variables will be measured.

It was used differents validated scales (Oucher, VAS y Frankl) and one performed by us.

Data will be analyze by SPSS software programme.

Key words: Nursing Care, Effectiveness, Clinical Trial, Pediatrics, Nitrous Oxide

Centro de Trabajo: (1) D.U.E. Complejo Hospitalario de Toledo; (2) D.U.E. Gerencia de Atencién
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INTRODUCCION

La hospitalizacién consiste en el internamiento del individuo enfermo en un establecimiento
especializado en el cuidado y tratamiento de los pacientes.

El hospital, aparte de una estructura fisica, es una estructura social organizada que posee
una serie de caracteristicas como toda organizacién. Por ello, entendemos como la
hospitalizacion se convierte en una situacion potencialmente hostil que contiene los
suficientes elementos objetivos para que sea percibida como un acontecimiento traumatico

para muchos enfermos (1).

Todas las actuaciones que se realicen sobre el nifio para tratar su enfermedad, las vivira
como agresiones y provocaran en él distintos tipos de efectos. Se deben prevenir, mitigar o
aliviar los dafios emocionales que comportan la hospitalizacion y los procedimientos
diagnosticos y terapéuticos. Un aspecto especifico que se debe abordar en la atenciéon al
nifo o adolescente hospitalizado va a ser el dolor (2).

En este estudio vamos a tratar el dolor agudo ocasionado por la venopuncién como un
diagnostico enfermero, por tanto requiere plantear unos criterios de resultado u objetivos y
unas intervenciones de enfermeria para poder conseguir éstos. La NANDA define el Dolor
Agudo como una experiencia sensitiva y emocional desagradable ocasionada por una lesion
tisular real o potencial o descrita en tales términos (International Association for the Study
of pain); inicio subito o lento de cualquier intensidad de leve a grave con un final anticipado
o previsible y una duracién menor de 6 meses (3). En la practica diaria nos enfrentamos a

procedimientos y situaciones que provocan dolor y/o ansiedad en el nifio.

Para el control del dolor, disminucién de la ansiedad y temor que algunas de nuestras
actuaciones provocan en el nifio asi como para la realizacion de procedimientos diagndsticos
que precisan inmovilizacién, disponemos de distintas opciones de analgesia y/o sedacion,
tanto farmacoldgica como no farmacoldgica (4). La administracion rutinaria de sedacion y
analgesia pediatrica, para realizar tratamientos dolorosos, se realiza cada vez con mas
frecuencia en los hospitales. Los productos farmacoldgicos usados para la sedacion deben
poseer un rapido comienzo de accién, corta duracion y tener efectos analgésicos y
ansioliticos, ser faciles de administrar y requerir una minima monitorizacion (5). Otras
alternativas farmacolégicas menos agresivas como los analgésicos locales (EMLA®),
conllevan un tiempo de preparacion del paciente mucho mayor, e inasumible en frecuentes
ocasiones en cuidados criticos, y se han demostrado menos efectivos en el manejo del

comportamiento motor.

El bienestar debe considerarse como una necesidad basica de todos los nifios. Debemos
tener muy presente que el alivio del dolor no es sélo un deber moral del médico o
enfermera sino un derecho del nifio. El tratamiento eficaz del dolor requiere que la

enfermera este dispuesta a intentar diversas intervenciones, entendiendo éstas como
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cualquier tratamiento, basado sobre el juicio y el conocimiento clinico, que una enfermera
realiza para realzar resultados sobre el cliente. Las intervenciones de la Nursing
Interventions Clasificacion incluyen aspectos fisiolégicos, psicolégicos y sociales. En nuestro
estudio es la “administracion de analgésicos” y su definicion es la utilizacién de agentes

farmacolégicos para disminuir o eliminar el dolor (6).

Como analgésico inhalado destacamos el 6xido nitroso también conocido como “gas de la
risa”, “gas hilarante”, comercializado como Kalinox®. Descubierto por J. Priestley en 1776.
El Kalinox® es una mezcla equimolar de 6xido nitroso, incolora e inodora que permite
prevenir el dolor inherente a una intervencion diagnoéstica o terapéutica. Produce un efecto
analgésico y no anestésico, no se pierde la consciencia porque el paciente permanece en un
estado de sedacién consciente (7).

Podemos definir la sedacion como un estado de disminucion de la conciencia del entorno
conservando o no los reflejos protectores de la via aérea, la capacidad para mantenerla
permeable y la percepcion del dolor (5).

El Kalinox® esta indicado en intervenciones dolorosas de corta duracién, y es importante
destacar la seguridad que garantiza al paciente debido a los minimos efectos adversos
descritos en la ficha técnica del Kalinox® como son la somnolencia, vémitos y disminucién

de la tension arterial (8).

Para medir el dolor en nifios se utilizan las escalas graficas: escalas de caras, escala de
Oucher, escala de color, las escalas numéricas y la Escala Analégica Visual. Estas escalas
también llamadas métodos autovalorativos o autoinformes, se basan en la informaciéon
verbal que nos proporciona el propio paciente sobre su sensacién de dolor (9). Estos se
consideran “el estandar de oro” para la evaluacion del dolor. El desarrollo cognoscitivo es
suficiente para comunicar el grado de dolor (poco o mucho) a los 3 0 4 afios. Los nifios en
edad escolar y los adolescentes que comprenden los conceptos de orden y numeracién son
capaces de proveer grados mas detallados de intensidad y descripciones de la cualidad y

localizacién del dolor (10).

A pesar de que el dolor estda muy presente en los cuidados enfermeros es relativamente
reciente la publicacién en nuestro pais de trabajos de investigacion sobre el abordaje del
mismo y son menos frecuentes aun los relativos al dolor en la infancia. Tras una busqueda
bibliografica exhaustiva en las principales bases de datos, apenas hemos encontrado
articulos, investigaciones o proyectos relacionados con la administracién de 6xido nitroso en

nifos.

En nuestro hospital, aunque se esta utilizando el oxido nitroso en nifios ante la canalizacion
de vias venosas, no existen protocolos 6 guias de practica clinica que lo avalen. Esto unido
a nuestra experiencia sobre practica de técnicas, que aparentemente pueden resultar de

facil realizacion, se complican por diversas causas, pero fundamentalmente por la respuesta
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del nifio ante el dolor, lo que provoca alteraciones en el comportamiento del nifio

dificultando la realizacion de la técnica.

Decidimos realizar el presente estudio para valorar como mediante la administracién de
6xido nitroso (Kalinox®) durante la técnica de canalizacién de una via venosa periférica
disminuye el nivel de dolor, mejora el comportamiento del nifio y se facilita la realizacion de
la técnica para el profesional de enfermeria. Todo ello con la méaxima seguridad para el

paciente.
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HIPOTESIS

La administracion de oxido nitroso en pacientes pediatricos, durante la canalizacién de una
via venosa periférica, disminuye el dolor, mejora el comportamiento motor y facilita la

realizacion de la técnica.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la efectividad de una intervencion enfermera, administracién de oxido nitroso, en el

paciente pediatrico en la canalizacion de vias venosas periféricas.

OBJETIVO ESPECIFICO

- Evaluar como la administracion de oxido nitroso en nifios disminuye el dolor en la
canalizacion de via venosa periférica.

- Evaluar como la administracién de oxido nitroso en nifios mejora su comportamiento
motor durante la realizacion de la técnica.

- Determinar si la administraciéon de oxido nitroso en nifios facilita la realizacion de la
técnica a la enfermera.

- ldentificar las complicaciones de su utilizacién durante la intervencion.

METODOLOGIA

Disefio de estudio: Estudio experimental, de tipo ensayo clinico aleatorio.

Sujetos de estudio: Nifios de 6 a 12 afios con indicacion de canalizacion de via venosa
periférica y autorizacién médica para administracion de Kalinox®, ingresados en la unidad

de UCI Pediatrica del Hospital Virgen de la Salud.

Criterios de inclusién:

- Aceptaciéon del consentimiento informado del padre-madre o tutor del paciente, para

participar en el estudio.

Criterios de exclusién:

- Pacientes con contraindicacion médica en la administracién de 6xido nitroso (8).
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Para el calculo del tamafo muestral se asume un error alfa de 0.05, con una potencia de
estudio del 90% y aceptamos como significativo un efecto medio (d/s = 0.5) de reduccion
de dolor en el grupo experimental respecto del grupo control, por la relevancia clinica que
representaria. Basados en estos parametros y en las medias y desviaciones tipicas del dolor
presentadas en estudios similares y estimando unas pérdidas de un 10%, el tamafio
muestral resultante es de 108 sujetos (54 en el grupo de intervencién y 54 en el grupo
control).

Los pacientes se incluiran en el grupo de intervencién o en el de control siguiendo un
proceso aleatorio que consiste en un sistema de bolas compuesto por 54 bolas de color
verde y 54 azules depositadas en un recipiente opaco. El paciente extraerd una bola, la
cual determinara si pertenece al grupo control (bola verde) o al grupo intervencién (bola

azul).

Variables de estudio:

Variable independiente:

Administracién de 6xido nitroso en el paciente pediatrico como intervencion enfermera.

La intervencién consiste en la administracion de oxido nitroso por diplomados de enfermeria
al paciente pediatrico con edades comprendidas entre 6 y 12 afios y que precisen
canalizacion de via venosa periférica.

A los padres/tutores de los nifios que cumplan los criterios de inclusiéon se les informara del
estudio que se esta llevando a cabo y se les preguntara si desean participar en él, debiendo
firmar para ello el consentimiento informado (anexo 1).

Con objeto de obtener la méaxima colaboracion posible del paciente, es indispensable
explicarle, de manera que pueda comprender, la intervencién que vamos a realizar.
Administraremos, segun las indicaciones de uso establecidas para Kalinox® en nuestra
unidad, la mezcla equimolar (oxido nitroso 50%(mol/mol)/ oxigeno 50%(mol/mol) a una
presion de 170 bar y 15°C de temperatura. Una bala de 5 litros, acondicionada a 170 bar,
aporta 1,4 m® de gas a una presién de 1 bar y 15°C de temperatura) por medio de una
mascarilla facial adaptada a la morfologia del paciente, equipada con valvula antirretroceso.
Se concede preferencia a la autoadministracion (anexo 2).

Antes de realizar la intervencidon se necesitara la prescripcion médica del 6xido nitroso
(Kalinox®) (anexo 3).

Antes, durante y después de la intervencién se monitorizan y registran la frecuencia
cardiaca y la saturacion de oxigeno. Previo a la realizacion de la técnica, debe mantenerse
la mascarilla durante un periodo de inducciéon de 3 minutos con oxido nitroso. La duracién
de la inhalacién de la mezcla depende de la duracién del procedimiento y no debe exceder
de 60 minutos seguidos. El caudal de la mezcla viene determinado por la ventilacion

espontanea del paciente. Durante este intervalo de tiempo se mantiene un contacto verbal
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con el paciente. La enfermera que vigila la administracion (enfermera A) da su conformidad
para iniciar el procedimiento a la enfermera B. La inhalacién se mantiene durante todo el
proceso de canalizacion de la via venosa, indicando al paciente que respire normalmente.

Durante la administracion, la vigilancia es esencialmente clinica, se vigilaran las constantes
vitales, el nivel de sedacién y las posibles complicaciones manteniendo la maxima
seguridad del paciente. Al final de la intervencion la mascarilla seré retirada y el paciente

permanecera en reposo durante 5 minutos.

Variables dependientes:

Nivel de dolor en el paciente pediatrico

Escala de dibujos faciales (OUCHER): se trata de un autoinforme disefiado para medir la
intensidad del dolor de nifios de 3 a 12 afios. Consta de una escala vertical numérica (0 a
100) vy seis fotografias del mismo nifio con diferentes expresiones de dolor en el otro lado,
mostrando malestar creciente desde un semblante tranquilo a una imagen en la que
aparece gritando de dolor. Cada cara esta unida a un nimero a la escala de forma que a la
expresion de nifio tranquilo le corresponde un O y a la del nifio que sufre muchisimo dolor
un 10. Para determinar que escala se usa con cada nifio se le pide que cuente hasta 100;
los pacientes que son capaces de hacerlo usan la escala numérica, los demas la fotografica.
Sus principales ventajas residen en la adecuacion de sus propiedades psicométricas y en
que es facil de usar con nifios pequefios, por lo que cada vez esta mas presente en las

investigaciones sobre evaluacion del dolor (11) (anexo 4).

Escala analdgica visual: permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con
la méxima reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10
centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En
el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad.
Se pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la intensidad y se mide con
una regla milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros (12) (anexo
5).

Nivel de comportamiento en el paciente pediatrico: la escala de comportamiento descrita
originalmente por Frankl y Wright es el instrumento que mas se ha reportado y aplicado en
los diferentes estudios sobre el manejo del comportamiento. Esta escala es ampliamente
utilizada en la clinica debido a que se trata de una mediciéon sencilla, practica y facil de
aplicar. La clasificacidon consiste en cuatro categorias: definitivamente negativo, levemente

negativo, levemente positivo y definitivamente positivo (13) (anexo 6).

Grado de dificultad en la realizacion de la técnica: el grado de dificultad en la realizaciéon de

la técnica se va a medir mediante la percepcidon subjetiva de la enfermera que realiza la
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canalizacion de la via venosa periférica, puntuando de O a 10 donde O sea ninguna

dificultad y 10 la méxima dificultad (anexo 7).

Complicaciones (nivel de seguridad del paciente): se registraran las complicaciones
observadas en una hoja de registro establecida para ello: constantes vitales (frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno), signos de interés (extravasacion, hematoma, voémitos...),
sintomas (nauseas, parestesias..), y nivel de sedacion a los integrantes del grupo de

intervencion.

Para medir el nivel de sedacion se utilizara la Escala Ramsay, facil de aprender, sencilla y
comoda de aplicar. Los niveles aconsejados ideales de sedacion se situarian en los grados
2,3 y 4 de la escala de Ramsay, considerandose bajos niveles el 1 y elevados el 5y 6 (8)

(anexo 8).

Variables sociodemograficas y clinicas:

Se confecciona un registro ex profeso para este estudio donde se recogeran estas variables:
Sexo, Edad en afios, Zona de puncion, Tratamiento farmacolégico actual con analgésicos,
Experiencias previas con dolor en el ambito del sistema sanitario y Experiencias previas

con Oxido Nitroso (Kalinox®)

Recogida de datos: Para cada participante se dispondra de una hoja de registro donde se
recojan todas variables del estudio (anexo 9).

La intervencién serda llevada a cabo por dos enfermeras, una de ellas perteneciente al grupo
investigador (enfermera A) sera la encargada de la recogida de datos sociodemogréficos y
clinicos (anexo 7), asi como de la administracion del 6xido nitroso, al grupo intervencion, y
la otra enfermera no perteneciente al grupo investigador (enfermera B) sera quien realice la
técnica de venopuncién y la cumplimentacion posterior del cuestionario donde valorara el

grado de dificultad de la técnica o procedimiento realizado (anexo 5).

Analisis de los datos: El andlisis estadistico principal se hara comparando las medias de
las variables entre ambos grupos. Si la distribucion estadistica de estas variables
corresponde con una distribucién gaussiana y no se rechaza la hipotesis de homogeneidad
de las varianzas, la comparaciéon de las medias de las variables cuantitativas se hara
mediante la prueba estadistica de la t de Student o la ANOVA cuando esté indicado su uso.
Si no ocurre asi, la comparacion de las medias entre los dos grupos se hara mediante la
prueba no paramétrica de la U de Mann-Whitney.

Las variables cualitativas se describiran mediante frecuencias y porcentajes. Cuando se
comparen proporciones de ambos grupos, se usara la Chi-cuadrado o la prueba exacta de
Fisher si el nUmero de casos esperados es inferior a cinco.

Todos los datos estadisticos seran tratados con el programa informatico SPSS.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Como posible limitacién, destacar que los enfermeros participantes conoceran el estudio, asi
como los sujetos que pertenecen a uno u otro grupo.

En este caso no es posible cegar la intervencion debido a la peculiaridad del material
utilizado para la administracién de 6xido nitroso (Kalinox®) y a los efectos que produce la
administracion de éste (risa en el nifio).

Debido a las caracteristicas de este sistema, aunque la bala se pudiera camuflar/tapar de
alguna manera, no se podrian tapar el resto de conexiones ni la bala reservorio (especificas
de esta bala) ya que llegan hasta la cara del paciente.

En cuanto a uno de los efectos que produce la administracion de 6xido nitroso (Kalinox®)
como es la risa del nifio, cualquier enfermera/o de la unidad pertenezca o no al grupo
investigador identificara si se le esta administrando dicho gas o no.

No obstante destacamos que la valoracién-puntuacién del dolor en las escalas la realiza el
propio paciente, eliminando asi, la posible influencia subjetiva del investigador.

Ademas, intentaremos solventar en parte esta limitacion en la fase de andlisis de datos, ya
que el estadistico que analice los datos no conocera la identidad de cada grupo.

Otra limitacidn, en cuanto a generalizacion de resultados, es el acotamiento del grupo edad
que incluimos en la poblacién de estudio, condicionada por la eleccién de los investigadores
en la utilizacién de escalas validadas para medir el dolor y el comportamiento motor, y el
nivel de efectividad de la intervencion en nifios ingresados en otras unidades y con otros

procesos clinicos.

CRONOGRAMA

Primera etapa: Fase de actualizacion de revision de la literatura existente y preparacion de
los registros (3 meses).

- Revision de la literatura existente.

- Reunién con Comision de Investigacion y Comité de Etica Asistencial.

- Reuniones de coordinaciéon del equipo investigador.

- Preparacion de sistemas de registro de datos.

Sequnda etapa: Fase de recogida de datos (8 meses).

- Seleccién de los sujetos del estudio y recogida de datos.
Tercera etapa: Fase de analisis de los datos (3 meses).

- Organizacion de los datos, analisis estadistico, elaboracién de los resultados

preliminares y de conclusiones.
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Cuarta etapa: Fase de divulgacion de resultados (4 meses).

- Redaccioén del articulo cientifico en espafol y en inglés para su publicacion en revistas
cientificas.

- Confecciéon de Comunicacién Oral 6 Péster para su difusion en eventos.

- Elaborar informes para pruebas de concurrencia y becas.

*Todo el plan de trabajo planteado lo llevara a cabo el equipo investigador excepto la base

de datos y el andlisis estadistico que se realizara con la contratacion de servicios externos.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS EN EL AREA DE
SALUD

Si se cumple nuestra hipotesis, el estudio contribuiria a una posible protocolizacion de la
intervencion, que actualmente se realiza de manera ocasional y sin “evidencia cientifica” de
la misma. Se podrian beneficiar tanto los pacientes pediatricos que se encuentren
ingresados en la UCI, asi como los ingresados en las unidades de hospitalizacion. Asi mismo
la elaboracion de dichos protocolos dotaria a los profesionales sanitarios de conocimientos
avanzados para una puesta en préactica segura en su trabajo diario. También seria posible
hacer extensible su protocolizacion a otras técnicas frecuentes: sondajes vesicales, curas

traumaticas, punciones lumbares..., previo estudio de estas nuevas lineas de investigacion.

JUSTIFICACION DE LA AYUDA SOLICITADA

Material inventariable: un ordenador portatil para poderlo llevar a las reuniones del equipo
investigador y por ser una herramienta imprescindible para la realizacién del proyecto.
Material fungible. En él se presupuestan los gastos derivados de la impresion de
cuestionarios, copias, material de oficina, necesarios para el trabajo de campo.

Viajes y dietas: gastos de desplazamientos a reuniones y trabajo de campo. Difusién en
eventos: inscripciones a congresos y eventos cientificos para la difusion de los resultados, y
gastos derivados del alojamiento y desplazamiento a esos foros cientificos. La contratacion
de servicios externos: como asesoramiento metodolégico, la creacion de la base de datos,
el andlisis estadistico de los mismos, la necesidad de un traductor del idioma inglés para la
publicacion de resultados, necesarios para las fases de analisis y difusién de resultados en

revistas cientificas.
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PRESUPUESTO
| 1. Gastos de personal | |
‘ SUBTOTAL H ‘
\ 2. Gastos de ejecucion H |
a) Adquisicion de bienes y contrataciéon de servicios
(Inventariable, fungible y otros gastos)
Ordenador portatil y pendrive (4) 500,00 €
Programa informatico SPSS 1.800,00 €
Bibliografia 150,00 €
Material de oficina y reprografia 100,00 €
Asesoria metodolégica y andlisis estadistico 1.500,00 €
Elaboracion de la base de datos, introduccién y andlisis de los datos 450,00€
Traduccién resultados a inglés
SUBTOTAL H 4.500,00 €
b) Viajes y dietas
Viajes de campo 1.300,00€
Divulgacion resultados:
Congreso Nacional de Enfermeria Pediatrica 2.000,00€
Congreso Internacional de Enfermeria Pediatrica 3.000,00€
Encuentro Investén: Foro investigaciones 2.000,00€
‘ SUBTOTAL H 8.300,00 € ‘
‘ SUBTOTAL GASTOS EJECUCION H 12.800,00 € ‘
‘ TOTAL AYUDA SOLICITADA H 12.800,00 € ‘
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ANEXOS

Anexo 1: Consentimiento informado

PROCEDIMIENTO: ADMINISTRACION DE OXIDO NITROSO

Este documento tiene por objeto ofrecerle informaciéon sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar .Este estudio se esta realizando en la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos del Hospital Virgen de la Salud de Toledo.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informaciéon personalizada, leer antes este
documento y hacer todas la preguntas que necesite para comprender los detalles sobre el
mismo .La participacion este estudio es completamente voluntaria .Usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de opinién retirando el consentimiento en cualquier
momento sin obligaciéon de dar explicaciones .Le aseguramos que esta decision no afectara
a la relacion con los profesionales ni a la asistencia sanitaria a la que si hijo/a tiene
derecho.

¢EN QUE CONSISTE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Su hijo/a va a ser sometido a un procedimiento doloroso o molesto que habitualmente se
realiza sin ningun tipo de analgesia.

Se ha demostrado en varios estudios que el Oxido Nitroso (gas medicinal) disminuye el
dolor y la ansiedad, es un farmaco seguro con escasos efectos secundarios siendo estos
muy leves y desapareciendo de forma casi inmediata cuando se suspende el farmaco.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El objetivo que se pretende con este estudio es evaluar si la administracion de Oxido
Nitroso disminuye el dolor, mejora el comportamiento del paciente y facilita la realizacion
de la técnica a la enfermera.

Se espera que participen un total de 108 personas .Una vez aceptada la participaciéon en el
estudio la distribucidon de los pacientes se hard de forma aleatoria .Al inicio del estudio se
asigna al azar si el paciente va a recibir el Oxido Nitroso o si el procedimiento se va a
realizar siguiendo el protocolo habitual del servicio.

¢COMO SE ADMINISTRA EL OXIDO NITROSO?

Se administra mediante una mascarilla, siendo absorbido a través de los pulmones .La dosis
es regulada por el paciente con su respiracion .La inhalacién comienza tres minutos antes
de realizar el procedimiento para conseguir una adecuad analgesia .En cuanto se termina el
procedimiento se suspende el flujo de gas y el cese del efecto es casi inmediato.

¢ QUE EFECTOS ADVERSOS/BENEFICIOS TIENE?

Beneficios:

Disminuir o evitar el dolor.

Disminuye el impacto psicolégico, permitiendo realizar toda la exploracion o prueba
diagnoéstica en condiciones 6ptimas, para que el procedimiento se realice con la mayor
eficacia y seguridad.
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Efectos adversos:

En algunos casos, puede aparecer somnolencia, vomitos y disminucién de la tension
arterial. En pacientes tratados con medicamentos supresores del Sistema Nervioso
Central,(principalmente morfinicos y benzodiacepinas),es mayor el riesgo de aparicion de
estos.

En caso de que la trompa de Eustaquio no sea permeable ,puede observarse una otalgia
ligera (Dolor de oidos) por incremento de la presiéon en la cavidad timpanica.

JEXISTEN OTRAS ALTERNATIVAS?

En el caso de que no desee que su hijo/a forme parte del estudio el procedimiento se
realizara siguiendo el protocolo habitual del Servicio.

¢SE PUBLICARAN LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO Y COMO SE PROTEGEN SUS
DATOS?

Los resultados de este estudio seran publicados en publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitirdn ningln dato que pueda llevar a la identificacion de los
participantes.

El tratamiento ,comunicacion y cesion de los datos se hard conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, del 13 de diciembre ,de proteccion de datos de caracter personal, y
s6lo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen 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 con un
nivel de proteccion de los datos equivalente, como minimo ,al exigido por la normativa de
nuestro pais.

Muchas gracias por su colaboracion.
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Codigo o nombre del Estudio:

Participantes, padres o tutores:

YOttt (nombre y apellidos) // Yo (nombre y apellidos)
...................................... en calidad de...... ....................(relacién con el participante)
de.iiiiii e (nombre y apellidos del participante) declaro bajo mi

responsabilidad que:

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

- Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en la atencion y
los cuidados posteriores.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacidon de los datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Investigador o colaborador:

YOttt (nombre y apellidos) en calidad
de...oiiiiiinns (investigador/colaborador) declaro bajo mi responsabilidad que:

- He informado, segun la hoja de informacién a participantes, al abajo firmante,
aclarando las dudas manifestadas a cerca del estudio en el que va a participar.

Firma del participante, padre-madre Firma del investigador:
o tutor: Fecha:
Fecha:

Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el
participante
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Anexo 2: Ficha técnica de Kalinox

170 bar

KAI.II\IOX”

1. NOMERE DEL MEDICAMENTO

KALINGX® 170 bar, gaz para inhalacién en bala

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Gxido nitroza - 50% (molimel) / Oxigeno - 50% (mol/mol)

(= una presién de 170 bar y15 °C de temperatura)
Una bala de 5 fitroa, acondicionada a 170 bar, aporta 1,4 m? Una bala de 15 fitroz, acondicionada a 170 bar, aporta 4,1 m2
de gas auna presién de 1 bary 15 °C de temperatura. de gas a una presidn de 1 bar 15 °C de temperatura.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gas de inhalacién.

4. DATOS CLINICOS

a) Indicacionss terapéuticas

Analgasia general en intervenciones dolorsas de corta duracién

b) P logia y forma de ini

Posologia

El caudal da la mezcla viens determinado por ka ventilacion sapon{'snss del paciente.

La adminiztracién preciza una vigilancia clinica i dal a cargo de una perzona dadicada exclusivaments a eata tarea.

La adminiztracion de la mezcla debe interrumpirze de inmediato en cazo de pérdida del contacto verbal.

La duracién ds la inhalacién de la mezcla depende de la duracién ds la intervencidn correzpondients y no debe excedar de 60 minutos seguidos. En caso de repeticion diaria.

no debe sobrepazar los 15 diaz consecutivos.

Traz la suzpenzidn de la inhalacidn, el regreso a la situacion inicial &2 casi inmediato y sin efecto rezidual.

Forma de administracién

AIR LIQUIDE

Medicinal

La acitn debs en locales por facultativos especialistas o diplomades en enfermeria ¥ Cuyos i itoz =8 1Y
peribdicaments {ver "Advertencias sapeciales”).

La mezclass admmlstrs por medio de una mascarilla facial sdaptada a la morfologia del pacients, equipada con una vélvula autodesencadenants o con una valvuia antimetrocesao.
Se Ehl ién. Con objeto de obtener la colaboracién absoluta del paciente, ez indispenszable explicarie el objetivoe y &l efecto del tratamiento,
azi como su modo de admlnlutrsclén

= Utilizacion en &l curzo de intervenciones dolorozas: antes de realizar ia intervencian, debe mantenerse la mascarilla durante un periodo de induccion de 3 minutos. Durante

aste plazo ze tacto verbal con el ite. La persona que vigila la da zu para iniciar fa intervencién. La inhalacién 28 mantisna
durante toda la mtenrenclon |nd|csndo sl pacuanta que respire normaimenta.

Durants la clinica: el paciente debe estar relajado, respirar normalmente y responder a Grdenes simples; en cazo de que aparezca
una zedacion intenza con pérdrda del contzwlo warbal, ze refirard la illa hasta 8l 1

= Utilizacién en odontologia: puede utilizarse una mascarilla nazal o nasobucal segln el modo de ventilacion del pacients.

En pacientez cuya dizcapacidad no les permita la I . ézta serd sujetada por ofra persona sin ejercer presicn fizica intenza. Traz un

pericdo de induccidn de 3 minutoz, la intervencién pueds realizarse ininterrumpidaments =i ze uhllf.a una mascarilla nasal o durante pericdos de 20 a 30 segundos i e utiliza
una mazcariila nazobucal que, en eztos casos, =6 elevara zobre la nariz durants loz mencionados periodos.

Al final de la intervencién, la mascarilla zerd retirada y &l pacients permanscera en repozc en ol zillén dental durante 5 minutos.

= Utilizacién en obatetricia: la inhalacién debs iniciaras a partir del comienzo ds las contraccionss, antes de que aparezca ef dolor. La parturienta deba raspirar narmalments sn
sl cumo ds la contraceién y abatsnerse de hipsrvantilar debido al risego ds desaturacién de oxigsno sntrs las contracciones. La inhalacién as interrumpird a partir del momento
an que dizminuya el dolor.

Debido a la posibilidad de dezaturacién de oxigeno entre laz i . an esta indi iGn ez dable vigilar continuaments la saturacién de oxigeno.
¢} Contraindicacionss

- Pacientss qus precizan ventilacién de oxigeno puro.

* Hipartenzitn intracraneal.

* Gualguier alteracion en el ectado de conciencia que impida la colaboracion desl pacients.

= Neumotbrax

= Bulla enfizematoza

* Embolia gaseoza

* Accidente por inmerzidn

= Diztensién gaseosza abdominal

* Traumatizmo facial que afecta a la zona ds aplicacién de la mascarilla.

*Pacientez gue recibieron gasez del tipo (SF8, C3F8, C2F6) utilizadoz en cirugia oftaimelégica, al menoz después de 3 mesez de la cirugia.
dj Advertenciaz y precaucionsz especiales de empleo

Advartanqaz: Bepec\:z}aa

debe sfact en locales i con una fusnts de oxigeno y material de aspiracion y tilacién artificial {tipo i manual), en ia da
pemonal entrenado para situacionses de urgencia.
Se han dezcrito casos de dizminucidn de la fertilidad en personal médico o diplomades en enfermearia st i tidaz y en locales mal ventilados {ver “Datos
preclinicos de seguridsd”); loz locales enloz que sl p ze utilice deben dispener de una aireacion comecta o un sistema de ventilacién gue permita mantensr

la concentracién de dxido nitrosc en el aire amblente a un nivel inferior a 25 ppm.

La mezcla debe almacenarze y adminiztrarze a una temperatura superior a 0 °C; =i la temperatura fusse inferior, pedria producirse una ssparacién de ambos gazss, con la
subsiguients exposicidn a un rissgo de hipoxia.

Precauciones sspeciales de uzo

En paci: tratades con medi deprasores dal sictema narvi tral, princi ¥b inas, se mayor o rissge de somnalencia, dessturacién,
vémitoe y caida tenszional; sz impn dib una I ion y wvigil: ia a cargo de un medlco anestesizta o familiarizado con sl método.
Tras la suspensién de la administracién de la mezcla, y sobre todo =i dicha ha side pralonga ioz que deban conducir o mansjar maquinas
quedaran bajo vigilancia hasta la desaparicion de loe efectos adverzoz gue sventualments h:zyan podido aparecer y el regrazo al eztado de vigilia previo a la adminiztracion.
En cazo de qus la trompa de Eustaquio no ssa permeabls. pusds cbasrvarse una ofalgia por incremento de la prezion =n la cavidad timpénica.
a} Ints i con otros i y otras formaz ds interaccion

Exizte un riesgo de potenciacion 2i 26 asocia a medicamentos de accion central (opidceos, benzodiacepinaz u otros agentes paicotropicos).

f} Embarazo y Iachm:la

Loz estudios de exp i5n animal han d frado un efecto del éxida nitrozc. En clinica, no exizten actuah te datos i pertinentes para evaluar
un eventual sfecto malformativo o fetotéxico del dxido nitrozo cuande 26 adminiztra durante sl embarazo.

En consecusncia, 26 desaconssja la utiizacion del dxido nitrozo durante &l primer frimestre del embarazo.

g} Poaologia en nifoa

La utilizacion es posible en nifics da 4 afios (edad que permite una coopemclén actva}

En nifios de menoz sdad, la i i debera i porunp con el método.

h) Efectos sobre la idad para o y utilizar i ;a

Mo 2e han cbservade sfectoa.

i) Reaccionss adversas

En el curse del tratamisnto pusden aparscer loz efactos adversos siguientes: suforia, i i ién de la iGn, ser i riigin niussas,
vomgoz: 1.de laz p . angustia y Dacap:lrscen an al curso da s!gunoz: minutos cor it 4 la ausp ion da la i da la
mazcia.

En pacientes expusstoz en forma cronica a dosis slevadas, pueden aparecer i neurold de tipo mislonsd gtico. En cazo de i p

o repetidas se han descrito anemiaz megaloblisticas con leucopenias.
i) Sohrednalﬁc:zclnn

Puede p iz &n cazo de ak isnt o do a una inferior a 0 °C; en este cazo, ambos gases pusden dizociarse exponisndo al pacients
al riszge de sobredasia de Gxido Nitroso ¥, 8N CONSSCUSNSIA, Anoxia.
5i aparecisze una cianoziz en sl momento de la administracion, sera obligado la o iGn i diata del i =i a pesar de ello la cianoziz no 28 desvansciera muy

répidaments seria pracizo ventilar al pacisnts con un balén manual rellenc ds airs ambianta
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Clazs farmacoterapéutica: Analgésico genaral

Cédigo ATC: NO2

a) Propiedades farmacodinamicas

El éxido nitrozo, & la concentracion del 50% en la fraccién inzpi pozse sfecto gsico con dizmil idn del umbral da p P de dife it i dal 3
La intensidad del efacto analgésico varia en funcién del estado peiquice de los sujstos.
A ssia concentracidn, sl éxida nitrozo no poses sfecto anestésico. Producs un setade de 5 - el paci satd relajado, gado y isne una actitud
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deapagada de au entorno.

b) Propiedades farmacocinéticas

Tanto la abzorcién coma a eliminacién dal dxido nifrozo por via pulmonar son muy répidas dsbido a su szcaza zolubilidad en la sangre y loz tefidoz. Esta propiedad explica la
rapidsz de zu efecto analgésico y del reztablecimiento del eatado inicial fraz e ceze ds la inhalacién.

Su sliminacién tisne lugar sn forma inalterada por via pulmonar.

La muy intsnza difusibiidad del dxido nitrozo en los espacios adrece explica algunas de sus contraindicacionss.

¢} Datos preclinicoz de seguridad

Eztos datos proceden de |a literatura, dado que la mezcla squimolar de dxide nitozo y oxigeno 2 ests utilizando profuzaments an el humano dezde 1984. En laz condicicnss
clinicaz normales de uzo no aparece toxicidad hematolégica. De hecho, son necesarias més de 6 horse de inhalacion continua y maa de 9 horae de administracion discontinua
para provocar una megaloblastosiz medular, sin manifestacién hematica ni clinica y reversible tras la suspenzitn del La Iégica 26lo 28 ha obeervado
en cazes de inhalacion prolongada sobre un terreno de toxicomania.

Aunque en |a rata ze han observado efectos teratdgencs causados por el xido nitrozo, en la sspecis humana no 2s ha registrado hazta la fecha ningin sfecto teratbgeno.

En astudios api i icos 28 ha un da abortos ta ¥ i fetales, asi como una dizminucidn de la fertilidad, en el personal sxpussto
a una inhalacién crénica ds traci débilez de dxido nitroso aolo sin embargo, ninguno de estos sstudios aporta una prusba formal de tales efectos a causza de
6. DATOS FARMACEUTICOS
a} Relacidn de sxcipientss

islidad carece de excipi 8N 8U composicidn.

b] Incompatibilidadea
La mezcla sguimelar de dxido nitroso y oxigeno medicinal ez un comburents gque, en primer lugar permite, y luege acelera, la combustién.

El grado da i ibilidad ds loz i can la mezela squimolar de dxido nitraso - axigsno madicinal depends de las condiciones de preaitn de aplicacion dal gas. No
obatants. loa naapua da inflamacién més importantas en prasencia de ssta mazcla afectan a los matsrial loz grazos (acsitas y
¥ loa (talaz, papsalas i ate.). que pusden inflamarss en contacto con ssta mezcla. bisn 3sa sspontdnsamants por

accidn de una chizpa, una Ilu.rns o un punto de ignicion, o por la s.cc«‘.tn de la compresién adiabética.
¢} Pariodo da validez
Tres afioz dends la fecha de ici a temp ira: p idaz entre 0 °C y 50 °C. protegido del frio.
dj Pr peciales da alm ienta y parts
Almacenamiento de las balas:
La mazola 3 insatabls par dabajo da -5 °C; &l aporte da Frlgorlas puada causar |a licusfaccidn de una parts dal odeo nitrozo. lo que darfa lugar a la inhalacién da mezclas
I con d [+ al d tracion | la poco Ig ) y d do dxido nitroso al final (mezela hipdxica).

Abetensree de exponer sz balas a una temperatura mfenors I:I =C.
Raspa’far Ia pwm&n de laa balaa:

= En p para &l al iento de laz balaz llenaz antes de su utilizacién, como minime durante 48 horaz a temperaturas comprendidaz entre 10 y 30 °C, en
ol interior de la farmacia ¥/ o en el 2ervicio clinico corespondients.
* En posicién vertical con amams sistemético para fodaz laz demaz situacionss (almacsnamiento de balaz llenaz an el I'oc::lds slm:y:snsrruanio de laz balaz de gas, utilizacion
de laz balaz lienas, tranzporte de laz balaz llenaz en loz esztablecimientoe =anitarios y en loz vehi ¥ to de laz balaz vacias).
Almacsnamianto ds laz balaz llenaz an sl local de almacenamisnto ds laz balaz de gaa:
Laz balas llenas deben estar aimacenadaz en posicidn vertical an un local aireado o ventilado, protegido de la intemperie, limpio, 2in materiaz inflamables, rezervado al
almacenamiento de gases para uzo médico y cemado con llave. Laa balas vacias y laz balaz llenaz deben almacenarse por separado. Las balas llenaz deben quedar protegidas

frante a riesgos de golpes y caidas, fusntes de calor o ignicidn, ¥ eop dal frio.
Ensl del auminiziro por el b la bala debe sstar provizsta de su sistema de garantia de inviolabilidad intacto.
Lagz balaz llenas deben estar al daz en posicién hori por lo mence durante 48 horaz antes de 2u utilizacion, a temperaturas comprendidaz entre 10 y 30 °C, en &l

interior de la farmacia y / ¢ en el senvicio clinico correzpondiente.

La bala deba inetalarzs en un lugar que permita protegeria frents a loe risagos de golpes, fusntes de calor o ignicidn y materiaz combustibles.
Debe mantensrze fimemants amarrada, con loz grifes cemados.

Tranzporte de laz balas llenaz

En loz eatablecimientos sanitarios, las balaz Henas deben transportarse en posicion vertical y te por medio de matarial apropiado {tipo camrstilla provista
de cadenas, barrsras o anillzz), para protegerias frente a ko issgos de golpss v caidas.

En loz vehiculos, laz balas llenas deben trancportarse en posicidn vertical y te. 5& llama la atencidn ds los semvicios de socomo sobre la necesidad
de proteger laz balaz del frie, tanto dentro de los vehi como en el to de 2u uso en el exterior.

Almacenamiento de laz balas vaciaz

Laz balaz vacias deben mantenerse en icign vertical, . Loz grifos deben sctar cemados.

5 y capacidad del i

Las balas tiensn una capacidadds 51y 151

Las balas son de aluminic y estdn provietas de un grifo de latén con mar ductor intag y toma

Identificacién de laz balaz por el color utr]:zado convencionslmanta cusrpo pintado de blanco y ojiva pintada de blanco con una banda herizontal de color azul.
f} Instrucci para uso, i y sl

Las balas de mezcla equimolar “éxido nitroso - cxigeno medicinal” estén reservadas exclusivamente para uso médico. La tracion fracei ia de oxig en sl
gaz inzpirado [FrOﬂ} no debera ser nunca inferior al 21 %.

Para evitar rezpstar imperati te las it

+ El parzonal uzuario debe estar entrenado para la manipulacién de gazez a preslén

* Abst de utilizar iar bala sozpech de haber estado expussta a una temperatura negativa {ver 6.d).

*Traz la ida, zeguir laz i i indi an &l stiquetada.

+ Mo utilizar ningln alemanta int: dio que parmita doa dispositives qus no encajsn.

* Abztensree de manipular una bala cuyo grifo no esté protegide por un capuchdn.

+ Manipular loz dizposttivoz de empalma con laz manos limpiaz y 2in graza. en &l momento de 2u acometida (zin guantes ni alicates).

* Amarrar laz balas con un medio apropiade (cadenaz, ganchoz de amarre, stc.), con objeto de mantenerlaz en posicién vertical y evitar toda caida intempestiva.
= Nunca forzar una bala en un soparte donds entre dificiiments.

= Nunca levantar la bala por 2u grifo.

= Nunca forzar el grifo en sl memento de abriro ni abrifo a tope.

* No fumar.

= Absterneras de aproximar una llama.

= No engrasar.

IMPORTANTE:

= Nunca introducir ezts gaz en un apsnitcl dsl que pudlala pach que iszs sustancias bustibl p grazas.

= Nunea limpiar con p p tancias grasaz, loe ap: qus eate gas, laz vilvulas, juntas, dizpositivos de cieme asi como loz
circuitos.

+ No aplicar ise grazas li etc.) en la cara ds loz pacientes.

*Mo utilizar dizpositivos pulverlzaduree {laca, descdorante, etc.] ni dizolventes (alcohel, bencina, ete.) sobre e material ni en su proximidad.
+ No intentar arreglar un grifo defectuoso.
* No frasvazar gas a presion de una bala a ofra.

= En caso de fuga, cerrar sl grifo qus p sl fallo de i Ventilar i ol local y Munca debe utilizares una bala con un falflo de estanqueidad.
+ En caso de eacarcha en la bala, abstenerse de utilizarla y devolverla.

= Proceder a una ventilacién en el lugar de uillizacién {local, vehiculo, ste.) en cazo de uso p ¥ dela ibifi de evacuar loe gases en cazo de sccidente
o fuga intempestiva. El Valor Limite Medio de Exposicién del dxido nitrozo 28 ha asiablemdu en 25 ppm con raspecto ala exposicion del perzonal.

= En cazo de i dio, sl riezgo de i ita por la i¢n de vapores nifrozos.

g) Nombre o razdn social y domicilio parmanents o asads social dsl titular de la autorizacion

AR LIQUIDE Sants INTERMATIONAL

10 Rus Cognacg-Jay

75341 PARIS Cedex 07

7. FECHA DE PRIMERA AUTORIZACION DE PUESTA EN EL MERCADO / RENOVACION DE LA AUTORIZACION: ABRIL 2006
8. NUMERO({S) DEL REGISTRO: 67701

COD. 95540

AlIR LIQUIDE
Medicinal
Air Liquide Medicinal, S.LU. - Paseo de la Castellana, 31 - 62 planta / 28046 Madrid - Tel.: 91 50 29 300 - Fax: 91 50 29 560
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Anexo 3: Orden de prescripcion médica

ETIQUETA DEL PACIENTE

Prescripcion médica:

Firma del médico:
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Anexo 4: Escala de Oucher
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Evaluacion de la efectividad de la administracion de 6xido nitroso en el paciente pediatrico durante la
canalizacion de una via venosa periférica

Beatriz Magenta Gutiérrez et al.

Anexo 5: Escala visual analégica

V. 10. ESCALA VISUAL ANALOGICA

SIN DOLOR
DOLOR MAXIMO

ANVERSO

La escala visual analogica es una regleta en la cual esta representada una linea de 10 cm en el
anverso y una graduacion de 0 a 100 mm en el reverso. Se presenta el anverso al paciente que,
con la ayuda de un cursor, indica la intensidad del dolor que siente. El reverso permite al obser-
vador cuantificar el dato.

¢ Esunaescala validada, facil y rapida. No requiere un entrenamiento especial del observador.
* Es sensible a los tratamientos farmacolégicos y no farmacoldgicos.

*  Se correlaciona muy bien con las escalas verbales y numéricas de dolor.

¢ Se han visto resultados similares al realizar la escala los pacientes y el personal.

*  Se puede repetir todas las veces que sea preciso y comparar los datos.

* Presenta diversas limitaciones:

* Algunos pacientes, sobre todo ancianos, no comprenden las instrucciones.

* Dificyultad para utilizarla en pacientes con problemas motores.

* Sélo mide la intensidad del dolor, considerando que se trata de una experiencia uni-
dimensional, que se puede medir con una escala sencilla, cuando el dolor, en rea-
lidad, tiene cualidades Unicas.

* Las mediciones individuales presentan imprecisiones de + 20 mm.
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Anexo 6: Escala de Frankl para valoracion del comportamiento motor

a

Grado 1 : Grado 2: Grado 3: Grado 4:
Definitivamente Levemente Levemente Definitivamente
negativo negativo positivo positivo
Rechaza el Rechaza el Acepta Cooperacion

tratamiento
Llanto intenso

Movimientos fuertes
de las extremidades

No es posible la
comunicaciéon verbal

Comportamiento
agresivo

tratamiento

Movimientos leves
de las
extremidades

Comportamiento
timido bloquea la
comunicacion

Acepta y acata
algunas ordenes

Llanto monoténico

tratamiento de
manera cautelosa

Llanto esporédico
Es reservado

Se puede
establecer
comunicaron
verbal

Fluctta facilmente
entre levemente
negativo y
levemente
positivo

Buena comunicaciéon

Motivacion e interés
por el tratamiento

Relajacion y control
de las extremidades
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Anexo 7: Percepcioén subjetiva de la enfermera que realiza la venopuncién sobre el

grado de dificultad en la realizacién de la técnica

Teniendo en cuenta su experiencia previa en la realizacion del procedimiento, el tiempo
empleado, nidmero de intentos, la colaboracion del nifio, entre otros aspectos. Sefiale de 0

a 10 el grado de dificultad percibido en la realizacion de esta técnica.

NINGUNA DIFICULTAD

© 00 N o o~ W N BB O

MAXIMA DIFICULTAD

[N
o
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Anexo 8: Escala Ramsay

Nivel Caracteristicas
1 paciente despierto, ansioso, agitado o inquieto
2 paciente despierto, cooperador, orientado y tranquilo
3 paciente dormido con respuesta a 6rdenes
4 paciente dormido con respuesta breve a la luz y el
sonido
5 paciente dormido responde solo al dolor
6 el paciente no responde a ningun estimulo (luz,

sonido o dolor).
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Anexo 9: Hoja de registro

Ficha Ne°:

Edad:

Sexo:

Femenino (1) o Masculino (2) o

Administracion Oxido Nitroso (Kalinox®):

Sl (1) o NO (2) o

Experiencias previas con la administracién de 6xido nitroso (Kalinox®):

Sl (1) o NO (2) o

Complicaciones observadas:
Nauseas (1) o Vomitos (2) o Parestesias (3) o

Otros (4) o Ninguno (5) o

Experiencias previas con dolor en el ambito del Sistema Sanitario:

Sl (1) o NO (2) o

Tratamiento actual con analgésico pautado:

SI(1) o NO (2) o Nombre analgésico:
Zona de puncion:

Mano (1) o Antebrazo (2) o Flexura (3) o Pie (4) o
Otros (5) o
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Constantes vitales:

Antes de la puncién: FC:
Saturacion O2:

Durante la puncion: FC:
Saturacion O2:__

Después de la puncion: FC:
Saturacion O2:

Nivel de sedacion: Escala Ramsay

Durante la puncion:

Valoracion del dolor:
Puntuacion escala OUCHER:

Puntuacion Escala Analdgica Visual:

Valoracion del comportamiento motor, escala de Frankl
Antes de la puncion:

Durante la puncion:

Percepcion subjetiva de la enfermera que realiza la venopuncion sobre el
grado de dificultad en la realizacién de la técnica

Puntuacion
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