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Resumen: Objetivo: valorar como mediante la administración de Oxido Nitroso (Kalinox®) durante la 
técnica de canalización de una vía venosa periférica disminuye el nivel de dolor, mejora el 
comportamiento del niño y se facilita la realización de la técnica para el profesional de enfermería.  
Estudio experimental, de tipo ensayo clínico aleatorio.  
Población: niños de 6 a 12 años con indicación de canalización de vía venosa periférica y autorización 
médica para administración de Kalinox®, ingresados en la unidad de UCI Pediátrica 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 reducción de dolor en el grupo experimental. 
Variables principales: la administración de oxido nitroso (variable independiente) y nivel de dolor, 
comportamiento motor, grado de dificultad en la realización de la técnica, y complicaciones (variables 
dependientes), además se recogerán variables sociodemográficas y clínicas.  
Se utilizarán diferentes escalas validadas (Oucher, VAS y Frankl) y una confeccionada para nuestro 
estudio. 
Se analizarán los datos mediante programa informático SPSS. 
 
 
Palabras clave: Atención De Enfermería, Efectividad, Ensayo Clínico, Pediatría, Óxido 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 
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INTRODUCCIÓN 
 
 
La hospitalización 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 física, es una estructura social organizada que posee 

una serie de características como toda organización. Por ello, entendemos como la 

hospitalización se convierte en una situación potencialmente hostil que contiene los 

suficientes elementos objetivos para que sea percibida como un acontecimiento traumático 

para muchos enfermos (1). 

 

Todas las actuaciones que se realicen sobre el niño para tratar su enfermedad, las vivirá 

como agresiones y provocaran en él distintos tipos de efectos. Se deben prevenir, mitigar o 

aliviar los daños emocionales que comportan la hospitalización y los procedimientos 

diagnósticos y terapéuticos. Un aspecto específico que se debe abordar en la atención al 

niño o adolescente hospitalizado va a ser el dolor (2). 

 En este estudio vamos a tratar el dolor agudo ocasionado por la venopunción como un 

diagnostico enfermero, por tanto requiere plantear unos criterios de resultado u objetivos y 

unas intervenciones de enfermería para poder conseguir éstos. La NANDA define el Dolor 

Agudo como una experiencia sensitiva y emocional desagradable ocasionada por una lesión 

tisular real o potencial  o descrita en tales términos (International Association for the Study 

of pain); inicio súbito o lento de cualquier intensidad de leve a grave con un final anticipado 

o previsible y una duración menor de 6 meses (3). En la práctica diaria nos enfrentamos a 

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

 

Para el control del dolor, disminución de la ansiedad y temor que algunas de nuestras 

actuaciones provocan en el niño así como para la realización de procedimientos diagnósticos 

que precisan inmovilización, disponemos de distintas opciones de analgesia y/o sedación, 

tanto farmacológica como no farmacológica (4). La administración rutinaria de sedación y 

analgesia pediátrica, para realizar tratamientos dolorosos, se realiza cada vez con más 

frecuencia en los hospitales. Los productos farmacológicos usados para la sedación deben 

poseer un rápido comienzo de acción, corta duración y tener efectos analgésicos y 

ansiolíticos, ser fáciles de administrar y requerir una mínima monitorización (5). Otras 

alternativas farmacológicas menos agresivas como los analgésicos locales (EMLA®), 

conllevan un tiempo de preparación del paciente mucho mayor, e inasumible en frecuentes 

ocasiones en cuidados críticos, y se han demostrado menos efectivos en el manejo del 

comportamiento motor. 

  

El bienestar debe considerarse como una necesidad básica de todos los niños. Debemos 

tener muy presente que el alivio del dolor no es sólo un deber moral del médico o 

enfermera sino un derecho del niño. 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 clínico, que una enfermera 

realiza para realzar resultados sobre el cliente. Las intervenciones de la Nursing 

Interventions Clasificación incluyen aspectos fisiológicos, psicológicos y sociales. En nuestro 

estudio es la “administración de analgésicos” y su definición es la utilización de agentes 

farmacológicos para disminuir o eliminar el dolor (6). 

 

Como analgésico inhalado destacamos el óxido 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 óxido nitroso, incolora e inodora que permite 

prevenir el dolor inherente a una intervención diagnóstica o terapéutica. Produce un efecto 

analgésico y no anestésico, no se pierde la consciencia porque el paciente permanece en un 

estado de sedación consciente (7). 

Podemos definir la sedación como un estado de disminución de la conciencia del entorno 

conservando o no los reflejos protectores de la vía aérea, la capacidad para mantenerla 

permeable y la percepción del dolor (5). 

El Kalinox® esta indicado en intervenciones dolorosas de corta duración, y es importante 

destacar la seguridad que garantiza al paciente debido a los mínimos efectos adversos 

descritos en la ficha técnica del Kalinox® como son la somnolencia, vómitos y disminución 

de la tensión arterial (8). 

 

Para medir el dolor en niños se utilizan las escalas graficas: escalas de caras, escala de 

Oucher, escala de color, las escalas numéricas y la Escala Analógica Visual. Estas escalas 

también llamadas métodos autovalorativos o autoinformes, se basan en la información 

verbal que nos proporciona el propio paciente sobre su sensación de dolor (9). Estos se 

consideran “el estándar de oro” para la evaluación del dolor. El desarrollo cognoscitivo es 

suficiente para comunicar el grado de dolor (poco o mucho) a los 3 o 4 años. Los niños en 

edad escolar y los adolescentes que comprenden los conceptos de orden y numeración  son 

capaces de proveer grados mas detallados de intensidad y descripciones de la cualidad y 

localización del dolor (10).   

 

A pesar de que el dolor está muy presente en los cuidados enfermeros es relativamente 

reciente la publicación en nuestro país de trabajos de investigación sobre el abordaje del 

mismo y son menos frecuentes aún los relativos al dolor en la infancia. Tras una búsqueda 

bibliográfica exhaustiva en las principales bases de datos, apenas hemos encontrado 

artículos, investigaciones o proyectos relacionados con la administración de óxido nitroso en 

niños.  

 

En nuestro hospital, aunque se está utilizando el oxido nitroso en niños ante la canalización 

de vías venosas, no existen protocolos ó guías de práctica clínica que lo avalen. Esto unido 

a nuestra experiencia sobre práctica de técnicas, que aparentemente pueden resultar de 

fácil realización, se complican por diversas causas, pero fundamentalmente por la respuesta 
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del niño ante el dolor, lo que provoca alteraciones en el comportamiento del niño 

dificultando la realización de la técnica.  

 

Decidimos realizar el presente estudio para valorar como mediante la administración de 

óxido nitroso (Kalinox®) durante la técnica de canalización de una vía venosa periférica 

disminuye el nivel de dolor, mejora el comportamiento del niño y se facilita la realización de 

la técnica para el profesional de enfermería. Todo ello con la máxima seguridad para el 

paciente. 
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HIPÓTESIS 

 

La administración de oxido nitroso en pacientes pediátricos, durante la canalización de una 

vía venosa periférica, disminuye el dolor, mejora el comportamiento motor y facilita la 

realización de la técnica. 

 

 

OBJETIVOS 

 

OBJETIVO GENERAL 

 

Evaluar la efectividad de una intervención enfermera, administración de oxido nitroso, en el 

paciente pediátrico en la canalización de vías venosas periféricas. 

 

OBJETIVO ESPECÍFICO 

 

- Evaluar como la administración de oxido nitroso en niños disminuye el dolor en la 

canalización de vía venosa periférica. 

- Evaluar como la administración de oxido nitroso en niños mejora  su comportamiento 

motor durante la realización de la técnica. 

- Determinar si la administración de oxido nitroso en niños facilita la realización de la 

técnica a la enfermera. 

- Identificar las complicaciones de su utilización durante la intervención. 

 

 

METODOLOGÍA 

 

Diseño de estudio: Estudio experimental, de tipo ensayo clínico aleatorio. 

 

Sujetos de estudio: Niños de 6 a 12 años con indicación  de canalización de vía venosa 

periférica y autorización médica para administración de Kalinox®, ingresados en la unidad 

de UCI Pediátrica del Hospital Virgen de la Salud. 

 

Criterios de inclusión: 

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

participar en el estudio. 

 

Criterios de exclusión: 

- Pacientes con contraindicación médica en la administración de óxido nitroso (8). 
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Para el cálculo del tamaño 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 reducción 

de dolor en el grupo experimental respecto del grupo control, por la relevancia clínica que 

representaría. Basados en estos parámetros y en las medias y desviaciones típicas del dolor 

presentadas en estudios similares y estimando unas pérdidas de un 10%, el tamaño 

muestral resultante es de 108 sujetos (54 en el grupo de intervención y 54 en el grupo 

control). 

Los pacientes se incluirán en el grupo de intervención 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 extraerá una bola,  la 

cual determinará si pertenece al grupo control  (bola verde) o al grupo intervención (bola 

azul). 

 

Variables de estudio:  

 

Variable independiente:  

 

Administración de óxido nitroso en el paciente pediátrico como intervención enfermera.  

 

La intervención consiste en la administración de oxido nitroso por diplomados de enfermería 

al paciente pediátrico con edades comprendidas entre 6 y 12 años y que precisen 

canalización de vía venosa periférica. 

A los padres/tutores de los niños que cumplan los criterios de inclusión se les informará del 

estudio que se esta llevando a cabo y se les preguntará si desean participar en él, debiendo 

firmar para ello el consentimiento informado (anexo 1). 

Con objeto de obtener la máxima colaboración posible del paciente, es indispensable 

explicarle, de manera que pueda comprender, la intervención que vamos a realizar.  

Administraremos, según las indicaciones de uso establecidas para Kalinox® en nuestra 

unidad, la mezcla equimolar (oxido nitroso 50%(mol/mol)/ oxigeno 50%(mol/mol) a una 

presión de 170 bar y 15ºC de temperatura. Una bala de 5 litros, acondicionada a 170 bar, 

aporta 1,4 m3 de gas a una presión de 1 bar y 15ºC de temperatura) por medio de una 

mascarilla facial adaptada a la morfología del paciente, equipada con válvula antirretroceso. 

Se concede preferencia a la autoadministración (anexo 2). 

Antes de realizar la intervención se necesitará la prescripción médica del óxido nitroso 

(Kalinox®) (anexo 3). 

Antes, durante y después de la intervención se monitorizan y registran la frecuencia 

cardiaca y la saturación de oxígeno. Previo a la realización de la técnica, debe   mantenerse 

la mascarilla durante un periodo de inducción de 3 minutos con oxído nitroso. La duración 

de la inhalación de la mezcla depende de la duración del procedimiento y no debe exceder 

de 60 minutos seguidos. El caudal de la mezcla viene determinado por la ventilación 

espontánea del paciente. Durante este intervalo de tiempo se mantiene un contacto verbal 
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con el paciente. La enfermera que vigila la administración (enfermera A) da su conformidad 

para iniciar el procedimiento a la enfermera B. La inhalación se mantiene durante todo el 

proceso de canalización de la vía venosa, indicando al paciente que respire normalmente. 

Durante la administración, la vigilancia es esencialmente clínica, se vigilarán las constantes 

vitales, el nivel de sedación y las posibles complicaciones manteniendo la máxima  

seguridad del paciente. Al final de la intervención la mascarilla será retirada y el paciente 

permanecerá en reposo durante 5 minutos. 

 

Variables dependientes:  

 

Nivel de dolor en el paciente pediátrico 

 

Escala de dibujos faciales (OUCHER): se trata de un autoinforme diseñado para medir la 

intensidad del dolor de niños de 3 a 12 años. Consta de una escala vertical numérica (0 a 

100) y seis fotografías del mismo niño 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 número a la escala de forma que a la 

expresión de niño tranquilo le corresponde un 0 y a la del niño que sufre muchísimo dolor 

un 10. Para determinar que escala se usa con cada niño se le pide que cuente hasta 100; 

los pacientes que son capaces de hacerlo usan la escala numérica, los demás la fotográfica. 

Sus principales ventajas residen en la adecuación de sus propiedades psicométricas y en 

que es fácil de usar con niños pequeños, por lo que cada vez está mas presente en las 

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

 

Escala analógica visual: permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con 

la máxima reproductibilidad entre los observadores. Consiste en una línea horizontal de 10 

centímetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un síntoma. 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 línea el punto que indique la intensidad y se mide con 

una regla milimetrada. La intensidad se expresa en centímetros o milímetros (12) (anexo 

5). 

 

Nivel de comportamiento en el paciente pediátrico: la escala de comportamiento descrita 

originalmente por Frankl y Wright es el instrumento que más se ha reportado y aplicado en 

los diferentes estudios sobre el manejo del comportamiento. Esta escala es ampliamente 

utilizada en la clínica debido a que se trata de una medición sencilla, práctica y fácil de 

aplicar. La clasificación consiste en cuatro categorías: definitivamente negativo, levemente 

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

 

Grado de dificultad en la realización de la técnica: el grado de dificultad en la realización de 

la técnica se va a medir mediante la percepción subjetiva de la enfermera que realiza la 
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canalización de la vía venosa periférica,  puntuando de 0 a 10 donde 0 sea ninguna 

dificultad y 10 la máxima 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 saturación de oxígeno), signos de interés (extravasación, hematoma, vómitos…), 

síntomas (nauseas, parestesias…), y  nivel de sedación a los integrantes del grupo de 

intervención. 

 

Para medir el nivel de sedación se utilizará  la Escala Ramsay, fácil de aprender, sencilla y 

cómoda de aplicar. Los niveles aconsejados ideales de sedación se situarían en los grados 

2,3 y 4 de la escala de Ramsay, considerándose bajos niveles el 1 y elevados el 5 y 6 (8) 

(anexo 8). 

 

Variables sociodemográficas y clínicas: 

 

Se confecciona un registro ex profeso para este estudio donde se recogerán estas variables: 

Sexo, Edad en años, Zona de punción, Tratamiento farmacológico actual con analgésicos, 

Experiencias previas con dolor en el ámbito del  sistema sanitario y Experiencias previas 

con Oxido Nitroso (Kalinox®) 

 

Recogida de datos: Para cada participante se dispondrá de una hoja de registro donde se 

recojan todas variables del estudio (anexo 9). 

La intervención será llevada a cabo por dos enfermeras, una de ellas perteneciente al grupo 

investigador (enfermera A) será la encargada de la recogida de datos sociodemográficos y 

clínicos (anexo 7), así como de la  administración del óxido nitroso, al grupo intervención, y 

la otra enfermera no perteneciente al grupo investigador (enfermera B) será quien realice la 

técnica de venopunción y la cumplimentación posterior del cuestionario donde valorará el 

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

 

Análisis de los datos: El análisis estadístico principal se hará comparando las medias de 

las variables entre ambos grupos. Si la distribución estadística de estas variables 

corresponde con una distribución gaussiana y no se rechaza la hipótesis de homogeneidad 

de las varianzas, la comparación de las medias de las variables cuantitativas se hará 

mediante la prueba estadística de la t de Student o la ANOVA cuando esté indicado su uso. 

Si no ocurre así, la comparación de las medias entre los dos grupos se hará mediante la 

prueba no paramétrica de la U de Mann-Whitney.  

Las variables cualitativas se describirán mediante frecuencias y porcentajes. Cuando se 

comparen proporciones de ambos grupos, se usará la Chi-cuadrado o la prueba exacta de 

Fisher si el número de casos esperados es inferior a cinco. 

Todos los datos estadísticos serán tratados con el programa informático SPSS. 
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO 

 

Como posible limitación, destacar que los enfermeros participantes conocerán el estudio, así 

como los sujetos que pertenecen a uno u otro grupo. 

En este caso no es posible cegar la intervención debido a la peculiaridad del material 

utilizado para la administración de óxido nitroso (Kalinox®) y a los efectos que produce la 

administración de éste (risa en el niño). 

Debido a las características de este sistema, aunque la bala se pudiera camuflar/tapar de 

alguna manera, no se podrían tapar el resto de conexiones ni la bala reservorio (específicas 

de esta bala) ya que llegan hasta la cara del paciente. 

En cuanto a uno de los efectos que produce la administración de óxido nitroso (Kalinox ®) 

como es la risa del niño, cualquier enfermera/o de la unidad pertenezca o no al grupo 

investigador identificará si se le esta administrando dicho gas o no. 

No obstante destacamos que la valoración-puntuación del dolor en las escalas la realiza el 

propio paciente, eliminando así, la posible influencia subjetiva del investigador. 

 Además, intentaremos solventar en parte esta limitación en la fase de análisis de datos, ya 

que el estadístico que analice los datos no conocerá la identidad de cada grupo.  

Otra limitación, en cuanto a generalización de resultados, es el acotamiento del grupo edad 

que incluimos en la población de estudio, condicionada por la elección de los investigadores 

en la utilización de escalas validadas para medir el dolor y el comportamiento motor, y el 

nivel de efectividad de la intervención en niños ingresados en otras unidades y con otros 

procesos clínicos. 

 

 

CRONOGRAMA 

 

Primera etapa: Fase de actualización de  revisión de la literatura existente y preparación de 

los registros (3 meses). 

- Revisión de la literatura existente. 

- Reunión con Comisión de Investigación y Comité de Ética Asistencial. 

- Reuniones de coordinación del equipo investigador.  

- Preparación de sistemas de registro de datos.  

 

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

- Selección de los sujetos del estudio y recogida de datos.  

 

Tercera etapa: Fase de análisis de  los datos (3 meses). 

- Organización de los datos, análisis estadístico, elaboración de los resultados 

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

- Redacción del artículo científico en español y en inglés para su publicación en revistas 

científicas. 

- Confección de Comunicación Oral ó Póster para su difusión en eventos. 

- Elaborar informes para pruebas de concurrencia y becas. 

 

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

de datos y el análisis estadístico que se realizará con la contratación de servicios externos. 

 

 

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRÁCTICA DE LOS RESULTADOS EN EL ÁREA DE 

SALUD 

 

Si se cumple nuestra hipótesis, el estudio contribuiría a una posible protocolización de la 

intervención, que actualmente se realiza de manera ocasional y sin “evidencia científica” de 

la misma. Se podrían beneficiar tanto los pacientes pediátricos que se encuentren 

ingresados en la UCI, así como los ingresados en las unidades de hospitalización. Así mismo 

la elaboración de dichos protocolos dotaría a los profesionales sanitarios de conocimientos 

avanzados para una puesta en práctica segura en su trabajo diario. También seria posible 

hacer extensible su  protocolización a otras técnicas frecuentes: sondajes vesicales, curas 

traumáticas, punciones lumbares..., previo estudio de estas nuevas líneas de investigación. 

 

 

JUSTIFICACION DE LA AYUDA SOLICITADA 
 
Material inventariable: un ordenador portátil para poderlo llevar a las reuniones del equipo 

investigador y por ser una herramienta imprescindible para la realización del proyecto. 

Material fungible. En él se presupuestan los gastos derivados de la impresión de 

cuestionarios, copias, material de oficina, necesarios para el trabajo de campo.               

Viajes y dietas: gastos de desplazamientos a reuniones y trabajo de campo. Difusión en 

eventos: inscripciones a congresos y eventos científicos para la difusión de los resultados, y 

gastos derivados del alojamiento y desplazamiento a esos foros científicos. La contratación 

de servicios externos: como asesoramiento metodológico, la creación de la base de datos, 

el análisis estadístico de los mismos, la necesidad de un traductor del idioma inglés para la 

publicación de resultados, necesarios para las fases de análisis y difusión de resultados en 

revistas científicas. 
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PRESUPUESTO 

 

1. Gastos de personal  

  

SUBTOTAL  

2. Gastos de ejecución  

a) Adquisición de bienes y contratación de servicios  
(Inventariable, fungible y otros gastos) 
 
Ordenador portátil y pendrive (4) 
Programa informático SPSS 
Bibliografía 
Material de oficina y reprografía 
Asesoría metodológica y análisis estadístico 
Elaboración de la base de datos, introducción y análisis de los datos 
Traducción resultados a inglés 

 
 

 
500,00 € 

1.800,00 € 
150,00 € 
100,00 € 

1.500,00 € 
450,00€ 

SUBTOTAL 4.500,00 € 

b) Viajes y dietas 
 
Viajes de campo 
  
Divulgación resultados:  
Congreso Nacional de Enfermería Pediátrica 
Congreso Internacional de Enfermería Pediátrica 
Encuentro Investén: Foro investigaciones 
 
 

 
 

1.300,00€ 
 
 

2.000,00€ 
3.000,00€ 
2.000,00€ 

SUBTOTAL 8.300,00 € 

SUBTOTAL GASTOS EJECUCIÓN 12.800,00 € 

TOTAL AYUDA SOLICITADA 12.800,00 € 
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ANEXOS 

Anexo 1: Consentimiento informado 

 
 
PROCEDIMIENTO: ADMINISTRACION DE OXIDO NITROSO 
 
 
Este documento tiene por objeto ofrecerle información sobre un estudio de investigación en 
el que se le invita a participar .Este estudio se está realizando en la Unidad de Cuidados 
Intensivos Pediátricos del Hospital Virgen de la Salud de Toledo. 
Si decide participar en el mismo, debe recibir información personalizada, leer antes este 
documento y hacer todas la preguntas que necesite para comprender los detalles sobre el 
mismo .La participación este estudio es completamente voluntaria .Usted puede decidir no 
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de opinión retirando el consentimiento en cualquier 
momento sin obligación de dar explicaciones .Le aseguramos que esta decisión no afectará 
a la relación con los profesionales ni a la asistencia sanitaria a la que si hijo/a tiene 
derecho. 
 
¿EN QUE CONSISTE LA PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO? 
 
Su hijo/a va a ser sometido a un procedimiento doloroso o molesto que habitualmente se 
realiza sin ningún tipo de analgesia. 
Se ha demostrado en varios estudios que el Oxido Nitroso (gas medicinal) disminuye el 
dolor y la ansiedad, es un fármaco seguro con escasos efectos secundarios siendo estos 
muy leves y desapareciendo de forma casi inmediata cuando se suspende el fármaco. 
 
¿CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO? 
 
El objetivo que se pretende con este estudio es evaluar si la administración de Oxido  
Nitroso disminuye el dolor, mejora el comportamiento del paciente y facilita la realización 
de la técnica a la enfermera. 
Se espera que participen un total de 108 personas .Una vez aceptada la participación en el 
estudio la distribución de los pacientes se hará 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 respiración .La inhalación 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 psicológico, permitiendo realizar toda la exploración o prueba 
diagnóstica en condiciones óptimas, para que el procedimiento se realice con la mayor 
eficacia y seguridad. 
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Efectos adversos: 
 
En algunos casos, puede aparecer somnolencia, vómitos y disminución de la tensión 
arterial. En pacientes tratados con medicamentos supresores del Sistema Nervioso 
Central,(principalmente morfínicos y benzodiacepinas),es mayor el riesgo de aparición de 
estos. 
En caso de que la trompa de Eustaquio no sea permeable ,puede observarse una otalgia 
ligera (Dolor de oídos) por incremento de la presión en la cavidad timpánica. 
 
 
¿EXISTEN OTRAS ALTERNATIVAS? 
 
En el caso de que no desee que su hijo/a forme parte del estudio el procedimiento se 
realizará siguiendo el protocolo habitual del Servicio. 
 
 
¿SE PUBLICARÁN LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO Y COMO SE PROTEGEN SUS 
DATOS? 
 
Los resultados de este estudio serán publicados en publicaciones científicas para su 
difusión, pero no se transmitirán ningún dato que pueda llevar a la identificación de los 
participantes. 
El tratamiento ,comunicación y cesión de los datos se hará conforme a lo dispuesto por la 
Ley Orgánica 15/1999, del 13 de diciembre ,de protección de datos de carácter personal, y 
sólo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la 
confidencialidad, tendrán acceso a todos los datos recogidos por el estudio. 
En el caso de que alguna información sea transmitida a otros países, se realizará con un 
nivel de protección de los datos equivalente, como mínimo ,al exigido por la normativa de 
nuestro país. 
 
 
Muchas gracias por su colaboración. 
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Código o nombre del Estudio:  
 
Participantes, padres o tutores: 
 
Yo…………………………………………….(nombre y apellidos) // Yo (nombre y apellidos) 
………………………………..en calidad  de...... ………………….(relación con el participante) 
de…………………………………….(nombre y apellidos del participante) declaro bajo mi 
responsabilidad que:  
 
- He leído y comprendido la hoja de información que se me ha entregado, pudiendo  

hacer preguntas aclaratorias, al investigador, sobre el estudio y he dispuesto del tiempo 
suficiente para valorar mi decisión. 

 
- Comprendo que mi participación es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio 

cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en la atención y 
los cuidados posteriores. 

 
- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento 

para el acceso y utilización de los datos en las condiciones detalladas en la hoja de 
información. 

 
Investigador o colaborador: 
 
Yo…………………………………………….(nombre y apellidos) en calidad 
de………………….(investigador/colaborador) declaro bajo mi responsabilidad que:  
 
- He informado, según la hoja de información 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 firmará por duplicado quedándose una copia el investigador y otra el 
participante  
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Anexo 2: Ficha técnica de Kalinox 
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Anexo 3: Orden de prescripción médica 

 
 
 
 
ETIQUETA DEL PACIENTE                                FICHA Nº____________ 
 
 
 
 
 
 
 
 
Prescripción médica: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Firma del médico:                                   Nº colegiado: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Toledo  a  ……….de……………….de………. 
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Anexo 4: Escala de Oucher 
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Anexo 5: Escala visual analógica 

 

 

 
 
 

 
 
 
 



Evaluación de la efectividad de la administración de óxido nitroso en el paciente pediátrico durante la 
canalización de una vía venosa periférica 

 
Beatriz Magenta Gutiérrez et al. 

 

Nure Investigación, nº 50, Enero – Febrero 11 20

Anexo 6: Escala de Frankl para valoración del comportamiento motor 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Grado 1 : 
Definitivamente 

negativo 

Grado 2: 
Levemente 
negativo 

Grado 3: 
Levemente 

positivo 

Grado 4: 
Definitivamente 

positivo 

 
Rechaza el 
tratamiento 

 
Llanto intenso 
 
Movimientos fuertes 
de las extremidades 

 
No es posible la 
comunicación verbal 
 
Comportamiento 
agresivo 

 
Rechaza el 
tratamiento 

 
Movimientos leves 
de las 
extremidades 

 
Comportamiento 
tímido bloquea la 
comunicación 

 
Acepta y acata 
algunas ordenes 

 
Llanto monotónico 

 
Acepta 
tratamiento de 
manera cautelosa 

 
Llanto esporádico 

 
Es reservado 

 
Se puede 
establecer 
comunicaron 
verbal 

 
Fluctúa fácilmente 
entre levemente 
negativo y 
levemente 
positivo 
 

 
Cooperación 

 
Buena comunicación 

 
Motivación e interés 
por el tratamiento 

 
Relajación y control 
de las extremidades 
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Anexo 7: Percepción subjetiva de la enfermera que realiza la venopunción sobre el 

grado de dificultad en la realización de la técnica 

 
Teniendo en cuenta su experiencia previa en la realización del procedimiento, el tiempo 

empleado, número de intentos, la colaboración del niño, entre otros aspectos. Señale de 0 

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

 

 

NINGUNA DIFICULTAD  0 

     1 

     2 

     3 
     4 

     5 

     6 

     7 

     8 

     9 

MAXIMA DIFICULTAD  10 
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Anexo 8: Escala Ramsay 

 

        Nivel                     Características 
 

1                        paciente despierto, ansioso, agitado o inquieto 

 

2                        paciente despierto, cooperador, orientado y tranquilo 

 

3                        paciente dormido con respuesta a órdenes 

 

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 ningún estímulo (luz, 

                          sonido o dolor).  
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Anexo 9: Hoja de registro 

 

Ficha Nº: ______ 
 
Edad: 
 
 
Sexo: 
 
 Femenino (1) □   Masculino (2) □ 
 
 
Administración Oxido Nitroso (Kalinox®): 
 
SI (1) □  NO (2) □ 
 
 
Experiencias previas con la administración de óxido nitroso (Kalinox®): 
 
SI (1) □  NO (2) □ 
 
 
Complicaciones observadas: 
 
Nauseas (1) □  Vómitos (2) □  Parestesias (3) □   
 
Otros (4) □ _________    Ninguno (5) □ 
 
 
Experiencias previas con dolor en el ámbito del Sistema Sanitario: 
 
SI (1) □  NO (2) □ 
 
 
Tratamiento actual con analgésico pautado: 
 
SI (1) □  NO (2) □   Nombre analgésico: 
 
 
Zona de punción: 
 
Mano (1) □  Antebrazo (2) □   Flexura (3) □                Pie (4) □ 
Otros (5) □ 
 
 
 
 
 



Evaluación de la efectividad de la administración de óxido nitroso en el paciente pediátrico durante la 
canalización de una vía venosa periférica 

 
Beatriz Magenta Gutiérrez et al. 

 

Nure Investigación, nº 50, Enero – Febrero 11 24

 
Constantes vitales: 
 
Antes de la punción:  FC:____ 
    Saturación O2:____ 
 
Durante la punción:  FC:____ 
    Saturación O2:____ 
 
Después de la punción: FC:____ 
    Saturación O2:____ 
 
 
 
Nivel de sedación: Escala Ramsay  
 
Durante la punción:  ____ 
 
 
 
Valoración del dolor: 
 
Puntuación escala OUCHER: ____ 
 
Puntuación Escala Analógica Visual: ____ 
 
 
 
Valoración del comportamiento motor, escala de Frankl 
 
Antes de la punción: ____ 
 
Durante la punción: ____ 
 
 
Percepción subjetiva de la enfermera que realiza la venopunción sobre el 
grado de dificultad en la realización de la técnica 
 
Puntuación______ 

 
 

 


