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RESUMEN DEL ESTUDIO EUROPAIN EN EL IDIOMA
NACIONAL

1.1 Antecedentes y justificacion

El alivio del dolor es un derecho basico y humano independientemente de la edad.
Los recién nacidos sienten dolor y se ha demostrado que los bebés prematuros son
aun mas vulnerables al dolor que los lactantes de mas edad. Los recién nacidos
prematuros son precisamente los que estan mas expuestos al dolor. Los recién
nacidos ingresados en unidades de cuidados intensivos, tanto en unidades de
cuidados intensivos neonatales (UCIN) como en unidades de cuidados intensivos
pediatricos (UCIP), se someten a decenas o incluso cientos de procedimientos
dolorosos durante su estancia. Estos procedimientos dolorosos se acompanan, para
muchos de los recién nacidos, de intubacion traqueal y ventilacion mecanica. El
dolor y el estrés que son inducidos por la ventilacion mecanica, asi como por
procedimientos repetitivos o enfermedades dolorosas ha llevado al personal médico
a utilizar la sedacion y la analgesia en recién nacidos ingresados en unidades de
cuidados intensivos. La subjetividad y la dificultad inherente a la medicion del dolor
en recién nacidos probablemente ha contribuido a una amplia variedad de practicas
de sedacion y analgesia. Hasta la fecha, estas practicas han sido poco estudiadas.

¢Por es necesaria la sedacion y la analgesia?

La ventilacion mecanica es una intervencion potencialmente dolorosa. Los adultos a
menudo describen la ventilacion mecanica como una experiencia dolorosa y
provocadora de ansiedad. Los principales objetivos de la sedacion y la analgesia
son: la reduccion del dolor, el estrés y la irritabilidad, ayudar a la estabilidad de la
presion arterial, la sincronia con el respirador y la mejoria de la oxigenacioén. A largo
plazo, la reduccion del estrés y de las fluctuaciones en la tension y en la
oxigenacion, se cree que reduce el riesgo de dafio neurolégico y muerte. Sin
embargo, el uso de la sedacién y la analgesia sdlo es concebible en el respeto al
principio que debe acompaniar todas las acciones médicas: en primer lugar, no hacer
dafo.

El dolor y el estrés sufrido durante el periodo neonatal puede tener consecuencias
perjudiciales a corto y largo plazo. Algunas de estas consecuencias se han reducido
con el tratamiento analgésico adecuado. Los datos actuales muestran la necesidad
de dar una adecuada sedacion y analgesia a los recién nacidos con asistencia
respiratoria.

Declaraciones que promueven el uso de sedacién y analgesia

La mayor conciencia de que los recién nacidos sienten dolor, la obligacion ética de
tratar este dolor con analgésicos, la creciente evidencia que demuestra que el dolor
neonatal no tratado puede conducir a una reactividad alterada al dolor que persiste
durante toda la infancia y la nifiez, asi como la necesidad de un trato humano a los
recién nacidos han dado lugar a la elaboracion de directrices internacionales y
nacionales que promueven el uso de analgésicos en la poblacion neonatal. Estas
directrices establecen que las unidades que prestan atencién neonatal deberian
desarrollar y aplicar directrices sobre dolor neonatal. Sin embargo, la literatura
existente sobre el uso de sedacion y analgesia para los recién nacidos con
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asistencia respiratoria es todavia contradictoria. Los datos actuales indican que no
hay pruebas suficientes para recomendar el uso habitual de los opiaceos en los
recién nacidos con asistencia respiratoria mecanica y que los opioides se debe
utilizar de manera selectiva. El uso de sedacién y analgesia en nifios no ventilados
es extremadamente raro.

Practicas en Europa y EE.UU.

Los datos sobre las practicas de sedacion y analgesia en recién nacidos con
asistencia respiratoria son muy escasos. En 1995, el estudio SOPAIN, llevado a
cabo en Estados Unidos mostré que los factores que predicen el uso de los actuales
analgésicos y sedantes en los recién nacidos fueron: ventilacion mecanica, mayor
edad gestacional, y el sexo masculino. En 2005, el estudio francés EPIPPAIN mostrd
que la tasa de la sedacion y la analgesia continua fue del 69,6% en los recién
nacidos ventilados con grandes variaciones entre centros (16,7% a 90,9%). Los
farmacos mas utilizados fueron el midazolam y la morfina.

Hasta la fecha, no existen datos que permitan la comparacion del tratamiento del
dolor neonatal en los diferentes paises europeos. La disponibilidad de estos datos
permitira la comparacion de las practicas con el conocimiento del “estado del arte”.

Hipoétesis del estudio

El estudio EUROPAIN es un estudio epidemioldégico que se basa en la siguiente
hipotesis:

* Los mayoria de los recién nacidos ventilados reciben sedacion y analgesia
continua.

* Los bebés no ventilados, no estan sedados.

* La morfina, el fentanilo y midazolam son los farmacos mas frecuentemente
utilizados en este escenario.

* Es infrecuente el uso de herramientas validadas de evaluacion del dolor para
controlar la sedacion y la analgesia en recién nacidos ventilados.

* La mayoria de las unidades han desarrollado por escrito directrices locales para la
sedacion y la analgesia en recién nacidos con asistencia respiratoria, pero existe
una gran variabilidad entre los profesionales en la misma unidad, entre las diferentes
unidades de un mismo pais y entre los distintos paises de Europa.

* El desarrollo, difusion y actualizacion periddica de las normas comunes europeas
mejorara la atencion y los resultados clinicos de recién nacidos con ventilacion
mecanica.

1.2  Objetivo principal

» Determinar las practicas clinicas actuales en relacion con el uso de farmacos
sedantes y analgésicos para los recién nacidos ventilados en los diferentes paises
de Europa.

1.3  Criterios principales

* La frecuencia de recién nacidos con asistencia respiratoria que reciben sedacion y

analgesia en diferentes unidades europeas
* Los medicamentos utilizados para la sedacion y la analgesia en recién nacidos
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ventilados en toda Europa.

* La duracion del uso de los medicamentos administrados para la sedacién y la
analgesia en recién nacidos con asistencia respiratoria

» Similitudes y diferencias en las practicas de sedacion y analgesia entre los paises
europeos

1.4  Objetivos y criterios secundarios

* Determinar la proporcion de las unidades neonatales que han desarrollado e
implementado directrices locales por escrito para proporcionar sedacién continua y
analgesia en recién nacidos con ventilacion, asi como para prevenir y tratar el dolor
asociado a procedimientos.

* Documentar las directrices publicadas para la analgesia y la sedacién neonatal en
diferentes paises europeos y desarrollar un consenso para las normas europeas
comunes que se puedan aplicar en todos los entornos médicos.

» Determinar la frecuencia de uso de herramientas de evaluacidn del dolor en recién
nacidos con ventilacidon y evaluar su impacto en las practicas de manejo del dolor.

* Determinar las practicas para evaluar y prevenir el sindrome de abstinencia.

Criterios secundarios

* Determinar las diferencias entre los paises europeos en cuanto al numero de
unidades que han desarrollado e implementado pautas locales escritas para la
sedacion y la analgesia en recién nacidos con asistencia respiratoria

* Identificacion y descripcion de las directrices nacionales para la sedacion y la
analgesia en recién nacidos en todos los paises participantes. ldentificacion de los
medicamentos recomendados.

1.5 Tipo de estudio

+ Estudio epidemiol6gico observacional.

1.6  Plan del estudio

El ESTUDIO EUROPAIN es de tipo observacional y por lo tanto no va a interferir con
las practicas habituales de las unidades participantes. No hay cambios en el
diagndstico, tratamiento ni en cualquier estrategia de manejo de los pacientes que
sean impuestas por la participacion en este estudio. En este estudio epidemiolégico
s6lo se recogen datos sobre las practicas clinicas en cada unidad.

Los criterios de inclusion son los siguientes:

* Todos los recién nacidos hasta una edad corregida de 44 semanas post-
concepcional. Eso significa, por ejemplo, que un bebé de 40 semanas de edad
gestacional se puede incluir hasta un maximo de 28 dias (4 semanas) de edad post

natal o que un bebé de 32 semanas de edad gestacional se puede incluir un maximo
de 12 semanas de edad post-natal.

A nivel de unidad
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* No hay modificaciones de los protocolos de cada unidad por la participacion en el
Estudio EUROPAIN. Los coordinadores de las unidades sélo ofrecen datos sobre los
protocolos locales para controlar el dolor y el procedimiento de sedacion y analgesia
en recién nacidos, asi como en las estadisticas generales de la unidad. Todos los
tratamientos estan autorizados para los recién nacidos incluidos ya que este estudio
no incluye ninguna intervencion.

» Un coordinador médico, asi como un gestor de calidad de datos sera designado
para cada unidad.

A nivel nacional
» El coordinador nacional proporcionara datos sobre las directrices nacionales para
tratar o prevenir el dolor de en los recién nacidos.

Recopilaciéon de datos

 La duracion de la recopilacion de datos para todos los recién nacidos incluidos es
de 28 dias. Sin embargo, la recoleccion de datos se detendra antes de 28 dias si el
nifo sale de la unidad (alta, traslado a otro hospital o éxitus).

* Los datos seran recogidos en formularios de recogida de datos individuales. Estos
formularios incluyen datos demograficos, los modos de respiracion, el uso de
sedantes, analgésicos o relajantes, la evaluacion del dolor y el manejo de la
abstinencia de drogas.

* Los cuestionarios se mostraran en la lengua del pais de la unidad.

* Los formularios de recogida de datos se completaran por la enfermera de la unidad
o el coordinador médico o la persona que se designe.

» Para cada centro, la duracion del periodo de inclusion sera de un mes.

* Los datos se introduciran en un servidor web seguro.

1.7  Justificacion del numero de pacientes

En cuanto al numero de recién nacidos a incluir para mostrar las posibles diferencias
en las practicas de sedacion y analgesia entre los paises europeos participantes, se
ha considerado un escenario donde las diferencias son pequefas. Por lo tanto,
hemos elegido un tamano del efecto (W) de 0,1. También hemos asumido que 15
paises participaran. Usando el software NCSS-PASS 2008, hemos encontrado que
un tamafno de muestra total de recién nacidos 2303 alcanzara el 90% de potencia
para detectar un tamano del efecto (W) de 0,1 con 14 grados (15 centros) de libertad
de Chi-cuadrado con un nivel de significaciéon (alfa) de 0,05. Por lo tanto, nuestro
objetivo es incluir un promedio de 154 recién nacidos por cada pais participante.

1.8 Principales acciones llevadas a cabo durante el estudio

* En cada pais, los Investigadores Nacionales Principales (NPI) enviaran las
invitaciones para participar en el estudio a todas las unidades neonatales de nivel 3
del pais. EI NPI continuacién, comunicara a los investigadores principales de
EUROPAIN los nombres, correos electronicos y numeros telefénicos de las unidades
que aceptan participar

* EI NPI es responsable de la coordinacion de todas las unidades en el pais y
asegura la comunicacion con los investigadores principales del estudio EUROPAIN

* EI NPI recogera datos demograficos de los paises participantes.

* Un coordinador médico, asi como un gestor de calidad de datos sera designado
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para cada unidad. El coordinador médico es el responsable de informar a todo el
personal de la unidad sobre el estudio.

* Los investigadores principales del estudio EUROPAIN han confeccionado una web
disefada especificamente para introducir los datos. Se distribuira una copia impresa
de esta base de datos para permitir una recogida preliminar en formularios de papel
antes de introducir los datos en la web. El coordinador médico o una persona que él
elija introducira los datos en estas bases de datos disefiadas especificamente.

* El coordinador médico informara sobre estadisticas generales de la unidad, como
el numero de camas, numero de ingresos, dias de respirador-afio, etc... a los
investigadores principales del estudio EUROPAIN.

« Cada unidad también informara sobre las normas locales vigentes sobre sedacion
y analgesia en recién nacidos ventilados, incluyendo rutinas para el destete y el uso
de herramientas de valoracion del dolor.

* Monitoring panel: Un comité de seguimiento se creara para supervisar el progreso
del estudio. Este panel asegurara la comunicacion con todas las unidades
participantes. Este panel de control estara constituido por dos personas que trabajan
a tiempo completo durante el periodo de estudio, estaran ubicados en Paris y
trabajaran bajo la responsabilidad de los investigadores principales del estudio
EUROPAIN.

1.9 Resultados esperados y sus posibles implicaciones

De acuerdo con nuestra hipotesis de trabajo, esperamos encontrar que la mayoria
de los bebés recién nacidos con asistencia respiratoria en las unidades europeas
reciben sedacion y analgesia continua. Sin embargo, consideramos que apareceran
diferencias importantes entre las unidades de un mismo pais y entre los diferentes
paises. Estas diferencias es muy probable que también existan en el desarrollo de
directrices locales por escrito. Este estudio también revelara diferencias entre paises
en cuanto al tipo de analgésicos y sedantes utilizados para los recién nacidos con
asistencia respiratoria. En la actualidad, no tenemos esos datos. La red neonatal
creada por este estudio, asi como la difusion de los resultados del estudio
EUROPAIN permitira la mejora del tratamiento del dolor neonatal en Europa. La
disponibilidad de estos datos permitira la comparacion de las practicas con el
conocimiento del estado de la técnica.
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