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TRATAMIENTO/PREVENCION

En recién nacidos ingresados en cuidados intensivos, la administracion tépica de tetracai-
na previa a una venopuncion no alivia el dolor inmediato

Rosa Blanca Cortés Marina. ABS Girona-3 (Institut Catala de la Salut). Girona (Espafa).

Correo electrénico: p416urom@pgirona.scs.es

José Cristébal Bufiuel Alvarez. ABS Girona-4 (Institut Catala de la Salut). Girona (Espafia).
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Referencia bibliografica: Lemyre B, Debora L Hogan DL, Isabelle Gaboury I,Sherlock R, Blanchard C, David Moher D.
How effective is tetracaine 4% gel, before a venipuncture, in reducing procedural pain in infants: a randomized double-

blind placebo controlled trial. BMC Pediatrics. 2007; 7:7

Resumen estructurado:

Objetivo: determinar si la administracién tépica de
tetracaina al 4% antes de la venopuncién es efectiva para
disminuir el dolor en recién nacidos (RN) ingresados en
una unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN).

Diseio: ensayo clinico aleatorio doble ciego controlado
con placebo.

Emplazamiento: dos hospitales de Canada.

Poblacion de estudio: RN ingresados en UCIN que
requirieron extraccion venosa de sangre en el periodo
enero 2003 - diciembre 2004 y con los siguientes criterios
deinclusion: edad gestacional = 24 semanas (en caso de
proceder de una gestacién < 27 semanas, tener al menos
48 horas de vida), piel en buenas condiciones (ausencia
de quemaduras o erupcidn); y RN considerado estable a
juicio del neonatélogo. Criterios de exclusién: RN con piel
considerada inmadura, presencia o sospecha de anomalia
del sistema nervioso central, nifos en tratamiento con
relajantes musculares o que estaban recibiendo opioides
u otros sedantes en el momento del estudio, anomalias
faciales que impedian reconocer expresiones tipicas
de dolor facial, elevacion de transaminasas al doble de
su valor normal o alteracion de la funcion renal (<1ml/
kg/hora en las 12 horas previas a la venopuncién). Se
evaluaron 339 RN para el cumplimiento de los criterios
de elegibilidad. Se exluyeron 174 casos (105 padres no
ofrecieron su consentimiento, 25 no cumplian criterios
de elegibilidad y 69 pacientes fueron considerados como
perdidos) y estos RN excluidos tenian significativamente
mayor edad gestacional (diferencia: 1,89 semanas,
intervalo de confianza del 95% [IC95%]: 1,04 - 2,74) y
mayor peso (diferencia: 352 gramos, IC 95% 139 - 545).

Intervencion: el estudio se realizd6 con 142 RN (edad
gestacional 33 £ 4 semanas, peso 2100+ 900 gramosy 6 +
3 dias de edad), de los que 71 se asignaron aleatoriamente
al grupo de intervencién (Gl) y 71 al de control (GC),
con caracteristicas basales similares. La secuencia de
aleatorizacién se mantuvo oculta en la farmacia de uno
de los dos hospitales participantes. Padres, investigadores
y el personal encargado de administrar la intervencién
y de realizar la venopuncién desconocian a qué grupo
pertenecian los participantes.Gl: gel de tetracaina al 4%,
aplicado en el lugar de la venopuncién 30 minutos antes
y que es retirada antes de su realizacion; GC:“Professional
Care Lotion", de mismo color y consistencia y olor que el
gel de tetracaina, y con la misma técnica de aplicacion.

Cointervenciones: recibieron sucrosa al 24% 54 nifios del
Gl (76,1%) y 58 del GC (81,7%).

Medicion del resultado: la variable de resultado principal
fue la respuesta al dolor determinada mediante una
escala (Premature Infant Pain Profile [PPIP]), validada para
su utilizacién en recién nacidos a término y pretérmino, al
minuto de haber realizado la puncién cutanea’. Variables
secundarias: PPIP al 2°, 3er y 4° minuto posterior a la
puncion, frecuencia cardiaca media (latidos / minuto),
presion arterial media (mm Hg), saturaciéon de oxigeno,
duracién del llanto desde la puncién y nimero de intentos
requeridos para la obtencién de una muestra de sangre.
No existieron diferencias en el procentaje de efectos
adversos, siendo el mas frecuente el eritema local (7 casos
enel Gly4en el GQC).

Resultados principales: no existieron diferencias entre
las puntuaciones medias de la escala PPIP (7,71 en el GI
frente a 7,62 en el GC). Tampoco existieron diferencias en
la puntuacién de esta puntuacion a los 2, 3 y 4 minutos
de realizada la puncién. La duracion media del llanto
fue de 5 segundos (GI) frente a 0,5 segundos (GC). No
existieron diferencias significativas en el resto de variables
medidas.

Conclusion: la tetracaina al 4% no alivia el dolor
relacionado con la venopuncién cuando es administrado
en combinacién con sucrosa.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: becas de instituciones oficiales
y de uno de los hospitales participantes.

Comentario critico:

Justificacion: los RN ingresados en las UCIN estan
sometidos a multiples procedimientos dolorosos,
siendo los mas frecuentes la extraccion de sangre por
venopuncion o el pinchazo del talén con lanceta. Los
recién nacidos sometidos a estos procedimientos lloran'y
presentan expresiones faciales y movimientos corporales
que indican dolor?. La mayor parte de las veces el manejo
del dolor de estos nifios en estas unidades esta lejos de
ser 6ptimo. Aunque existen protocolos de actuacion
para el control del dolor en una intervencién quirurgica,
una enfermedad clinica u otros tipos de procedimientos
mayores, en general se puede considerar que faltan
medios para la prevencién o el alivio del dolor asociado
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con los procedimientos anteriormente citados®. Por
otra parte investigaciones recientes sugieren que las
experiencias tempranas de dolor en los recién nacidos
podrian alterar su respuesta al mismo en edades
posteriores de la infancia, asi como presentar problemas
de adaptacion en un futuro mas o menos inmediato*. Por
todo ello, con la idea de mejorar la calidad asistencial de
estos pacientes esimportante encontrar procedimientos
que nos ayuden a aliviar o atenuar el dolor que se deriva
de estas actuaciones médicas.

Validez o rigor cientifico: se trata de un ensayo clinico
aleatorio que cumple los principales criterios de validez
exigibles a este tipo de disefio. En ambos grupos, una
vez iniciado el estudio, se incorporé al protocolo de
tratamiento del dolor la administracién de sucrosa,
al considerarse este tratamiento como de eficacia
demostrada para el alivio del dolor y considerar que no
era ético, por tanto, no suministrar este producto a los RN
sometidos a venopuncién. Este hecho, ajeno al protocolo
inicial del estudio, ha podido influir en los resultados del
mismo produciendo una disminucién de la magnitud del
efecto analgésico de la tetracaina tépica al recibir ambos
grupos sucrosa. También podria considerarse como un
posible limitacion que no se describieran las diferentes
enfermedades que en ese momento presentaba cada
paciente en cada grupo (sepsis, hemorragia cerebral,
enterocolitis necrotizante, etc) y que pueden determinar
una mayor o menor reactividad del nifio (sélo se dice,
en los criterios de seleccion, que el RN fue considerado
“estable” a juicio del neonatélogo).

Interés o pertinencia clinica: existen estudios que ponen
de manifiesto la eficacia de la tetracaina como anestésico
previo a la venopunciéon u otros procedimientos
dolorosos en RN a término y lactantes®. La ausencia de
efecto en la escala de dolor al minuto contrasta con la
diferencia observado a los 3 y 4 minutos (2,48 y 2,88
respectivamente), que aunque no alcanza significacion
estadistica supera la considerado por los autores como
relevante en el cdlculo del tamafo muestral (2,35). Este
hecho, junto a la diferencia observada en el porcentaje de
éxitos de la puncién (14,1%), apoya la idea de que podria
existir cierto efecto que no ha podido ser demostrado
en este trabajo. La evidencia sobre la eficacia de esta
intervencidon en prematuros es escasa. Los resultados
de este trabajo son coincidentes con los de otro ensayo
clinico aleatorizado publicado sin administracién
concomitante de sucrosa®.

Aplicabilidad en la practica clinica: el presente
estudio pone de manifiesto que la administracion
topica de gel de tetracaina al 4%, previa a la realizacién
de una venopuncidn, apenas alivia el dolor cuando es
administrado concomitantemente con sucrosa oral. A la
luz de los conocimientos actuales no parece aconsejable,
por tanto, la aplicacion tdpica rutinaria de este farmaco en
RN que han de ser sometidos a venopuncion. Es necesaria
larealizacién de nuevos ensayos que tengan en cuenta, a
priori, la administracion simultanea de sucrosa con el fin
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de poder aislar con mayor precision el efecto analgésico
de cada producto.
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