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RESUMEN 

Introducción 

Los nacimientos prematuros debido a su alta incidencia pueden 

considerarse un problema de salud publica, por su alto impacto en la 

morbimortalidad y en la calidad de vida en etapas infantiles y adulta. 

El dolor es definido por la Internacional Association for the Study of Pain  

como una experiencia sensitiva y emocional desagradable ocasionada por una 

lesión tisular real o potencial. La exposición continuada y repetida al dolor 

tiene consecuencia en el pretérmino como hiperalgesia y alodinia, retraso en 

el crecimiento, así como menor atención, y letargia, alteraciones en la 

sustancia gris y blanca, y en el tracto corticoespinal, pobre desarrollo 

cognitivo y motor, disminuición de la habilidad de percepción visual y 

aumento de ansiedad y depresión en la edad preescolar. 

Esa población recibe de media 10 procedimientos dolorosos al día durante 

su hospitalización en Unidades de Neonatología, por lo que es fundamental 

evitar o reducir el dolor. 

Para procedimientos menores, como la venopunción, la colocación de 

sondas o la punción de talón entre otros, están indicadas las medidas no 

farmacológicas como la succión no nutritiva, la contención, la sacarosa, la 

lactancia materna o leche materna extraída y el cuidado canguro.  

La administración de sacarosa es la medida no farmacológica más utilizada 

y estudiada en el alivio del dolor en procedimientos menores, aunque se 

encuentran lagunas respecto a la seguridad de dosis múltiples y 

continuadas de sacarosa durante la hospitalización prolongada, 
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especialmente en pretérminos. Además no está establecida la dosis óptima 

y mínima para el alivio del dolor. 

Por otro lado como otra medida no farmacológica y alternativa a la 

sacarosa, se describe la  lactancia materna y/o la  leche materna extraída 

oral, pudiendo ser usada para el alivio del dolor en los neonatos a término y 

pretérmino en procedimientos menores. Sin embargo existen pocos 

estudios que evalúen la eficacia de esta. 

 

Hipótesis: La diferencia de la media de puntuación con la leche materna 

extraída LME (tratamiento nuevo) menos la media de puntuación de la 

sacarosa (control activo) es mayor o igual que el margen de no inferioridad, 

establecido en 2 puntos. 

 

Objetivo General 

Evaluar la equivalencia o no inferioridad en la disminución del dolor 

producida por la leche materna extraída oral versus la sacarosa oral en el 

procedimiento de la venopunción realizado a neonatos pretérminos. 

 

Objetivos secundarios: 

! Evaluar el dolor que experimentan los neonatos prematuros cuando 

reciben leche materna extraída para el alivio del dolor durante la 

venopunción. 

! Evaluar el dolor que experimentan los neonatos prematuros cuando 

reciben sacarosa para el alivio del dolor durante la venopunción. 

! Evaluar la influencia de factores contextuales del pretérmino en la 

respuesta del dolor: edad gestacional, sexo y centro.  
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! Describir el uso de medidas en el alivio del dolor: farmacológicas y no 

farmacológicas (succión no nutritiva y contención) en la población de 

estudio. 

! Analizar la respuesta del dolor según variables de la venopunción. 

! Comparar las puntuaciones de las distintas subescalas de la PIPP en 

ambos grupos de tratamiento. 

! Analizar la concordancia de la puntuación de Premature Infant Pain 

Profile (PIPP) y de la Premature Infant Pain Profile (PIPP)- Revised. 

 

Metodología 

Diseño: Ensayo clínico de no inferioridad controlado aleatorizado cruzado y 

multicéntrico. 

Ámbito de estudio: Unidades de Neonatología de cinco hospitales de la 

Comunidad de Madrid. 

Población de estudio: neonatos pretérminos hospitalizados en las Unidades 

descritas y que precisaran venopunción por motivos terapéuticos y/o de 

cuidado. 

Tamaño muestral: se calculó que eran necesarios 63 pares de pretérminos. 

Aleatorización al grupo 1 (secuencia LME - sacarosa) o grupo 2 (secuencia 

sacarosa-LME). 

Enmascaramiento: triple ciego 

Intervención: se administró dos minutos previos a la venopunción leche 

materna extraída o sacarosa oral según procede de la aleatorización, se 

administró en la boca e iba acompañado de succión no nutritiva y 

contención. La administración fue una dosis única,y el volumen tanto de 

LME como de sacarosa es la misma en ambos grupos, según edad 
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gestacional. A continuación la enfermera responsable del niño realizaró la 

venopunción y finalmente se evaluaba el dolor. 

Recogida de datos: las variable que se monitorizaron en el estudio fueron, 

variables sociodemográficas, clínicas, relacionadas con la venopunción, 

relacionadas con la evaluación del dolor. La variable resultado dolor se mide 

mediante la escala Premature Infant Pain Profile. Para la recogida de la 

información se diseñó y elaboró un cuaderno de recogida de datos en 

formato papel. 

Análisis de datos: El análisis descriptivo de las variables cuantitativas se 

realizó mediante medias (DS), o medianas [RIQ] si la muestra no sigue una 

distribución normal. Las variables cualitativas se describen mediante 

frecuencias y porcentajes.  El análisis bivariante se realizó mediante Test de 

McNemar, t- Student para muestras pareadas, o Wilcoxon, ANOVA o 

Kruskal- Wallis . Se realizara un análisis por intención de tratar (NNT). 

Se realizaron dos modelos explicativos de regresión lineal múltiple, uno 

para cuando se ha administrado leche materna extraída y otro para 

puntuación de dolor cuando se administró sacarosa.  

La significación estadística establecida fue de p<0.05 

 

Resultados 

La muestra final consta de 66 pares de pretérminos, con edad gestacional 

media al nacer de 31+1 (2,99) semanas de EG. Siendo el 16,7%(11) 

menores de 28 semanas de edad gestacional, el 37,9%(25) de 28 a 31+6 y 

el 45,5%(30) mayores de 32 semanas de edad gestacional. 
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La mediana de puntuación en el grupo LME fue de 7 puntos en la escala 

PIPP y en el grupo sacarosa de 6 puntos. Sin obtener diferencias 

estadísticamente significativas. 

La puntuación en los menores de 28 semanas de edad gestacional al nacer 

en el grupo LME es de 9 y en el grupo sacarosa 5 (p<0,01). 

En el centro HUSO se obtiene una puntuación 9 para LME y de 5 en el grupo 

sacarosa (p<0,01), en el resto de hospitales son favorables a LME (p> 

0,05). 

 

Conclusiones 

No existen diferencias en el alivio del dolor en pretérminos sometidos a 

venopunción en los grupos de tratamiento leche materna extraída y 

sacarosa. Por lo tanto ante igualdad, se recomienda usar leche materna 

extraída   
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1. El neonato Prematuro 

1.1. Definición y clasificación del prematuro  

Recién Nacido Prematuro (RNPT) se definido por organismos internacionales 

como la Organización Mundial de la Salud (OMS) como aquel neonato que 

nace antes de las 37 semanas completas de gestación.  

A su vez el nacimiento prematuro se clasifica en (1): 

- Recién Nacido Extremadamente Prematuro (RNEPT): menor de 28 

semanas de gestación. 

- Recién Nacido Muy Prematuro: mayor de 28 y menor de 32 semanas 

de gestación. 

- Recién Nacido Moderadamente Prematuro: mayor de 32 y menor de 

37 semanas de gestación. Dentro de esta última categoría, se 

incluyen los prematuros tardíos, es decir los mayores de 34 y 

menores de 37 semanas. A los cuales se les confiere unas 

características y una comorbilidad distinta(2). 

Históricamente el recién nacido prematuro venia definido por un peso al 

nacimiento menor de 2500 gramos (g) debido a la dificultad de 

identificación inequívoca de la edad gestacional, sin embargo en la 

actualidad no es así y a estos niños se les considera como Recién Nacidos 

de Bajo Peso (RNBP). Existiendo también una clasificación según peso (3): 

- Recién Nacidos de Extremadamente Bajo Peso (RNEBP): peso menor 

a 1000g. 

- Recién Nacidos de Muy Bajo Peso al nacer (RNMBP): si nace con un 

peso menor a 1500 g y superior a 1000 g. 
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- Recién Nacidos de Bajo Peso (RNBP) al nacer: niño que nace con un 

peso inferior a 2500 g y superior a 1500 g. 

Respecto a los límites de viabilidad, en la actualidad en nuestra sociedad y 

sistema sanitario se encuentra entorno a las 24 semanas de edad 

gestacional y peso mayor de 500 g (4). Sin embargo, según un estudio 

recientemente publicado y realizado en España la supervivencia de estos 

neonatos es excepcional antes de la 23 semana de gestación y muy baja en 

la 23-24 semana. Aunque de los que nacen en la semana 25, el 55,7% 

logran sobrevivir sin secuelas graves (5,6).  

1.2. Epidemiología 

Aproximadamente 41000 nacimientos prematuros por día ocurren en todo 

el mundo. Los últimos datos reportados por la OMS estiman que cada año 

nacen unos 14,9 millones de niños prematuros, siendo estos el 11,1% del 

total de nacimientos mundiales, obteniendo tasa muy variables en distintas 

partes del mundo, desde 18,1% de partos prematuros en Malawi, a un 

4,1% de prematuros en Belarús (7).   

Sin embargo en tan solo diez países del mundo, se acumulan el 60% de los 

nacimientos prematuros, siendo estos India, China, Nigeria, Pakistan, 

Indonesia, Estados Unidos, Bangladesh, Filipinas, República Democrática del 

Congo y Brasil (8). 

Sin embargo, solo el 8% del total (1,2 millones) ocurren en países 

desarrollados, acumulándose casi la mitad de los mismos (el 42%) en 

Estados Unidos (EEUU)  (8) .  
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Es por ello que desde hace unos años en EEUU, reducir las tasas de 

nacimientos prematuros, ha sido un objetivo prioritario de salud pública 

implementando diversas acciones, consiguiendo evolucionar de una 

incidencia de 12,8% en 2006 a 11,4% en 2013, aunque aún están lejos del 

estándar, ya que el objetivo marcado para 2020 sería alcanzar una tasa de 

prematuros de 9,6% (9).   

En relación con las tasa de nacimientos prematuros y en un listado de los 

39 países de Índice de Desarrollo Humano muy alto (IDHMA), España se 

sitúa en el ecuador de la misma (Figura 1: Ratio de nacimientos 

pretérminos en 39 países IDHMA), con una tasa de nacimientos prematuros 

del 7,4 % en 2010(10).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fuente: Chang, H, Larson J, Blencowe H, 
Spong C, Howson C, Cairns-Smith S et al. 
Preventing preterm births: analysis of 
trends and potential reductions with 
interventions in 39 countries with very high 
human development index. The 
Lancet, 2013; 381(9862):223-234.	
  

Figura 1. Ratio de nacimientos pretérminos en 39 países IDHMA, 2010 
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En España, según datos del Instituto Nacional de Estadística (INE), la 

tendencia de partos prematuros se mantiene constante, con un ligero 

aumento en los últimos dos años tal como se muestra en el siguiente 

gráfico.   

Figura 2. Tasa de Nacimientos Prematuros en España 

 

 

El mínimo aumento de los nacimientos prematuros, se realiza 

principalmente a expensas de los prematuros tardíos (fig.3), siendo esto un 

indicador de mejora de la asistencia sanitaria. 
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Fuente: Elaboración propia, datos consultados en INE. 

2009	
   2010	
   2011	
   2012	
   2013	
  
De	
  32	
  a	
  36	
  semanas	
   86,01%	
   85,24%	
   85,36%	
   87,54%	
   86,72%	
  
De	
  28	
  a	
  31	
  semanas	
   10,02%	
   10,72%	
   10,32%	
   9,17%	
   9,81%	
  
Menos	
  de	
  28	
  semanas	
   3,97%	
   4,04%	
   4,32%	
   3,29%	
   3,48%	
  

Figura 3. Evolución tasas prematuridad por edad gestacional. 2009-2013 

Fuente: Elaboración propia, datos consultados en INE. 
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1.3. Factores de riesgo 

El nacimiento prematuro se clasifica en dos grandes grupos según el 

proceso del parto, pudiendo ser (11,12); 

(1) Nacimiento prematuro espontáneo, cuando se presenta inicio 

espontáneo del trabajo de parto, clasificándose en: 

a. Con rotura prematura de membranas, en un 40% del total 

de nacimientos prematuros. 

b. Sin rotura prematura de membranas, en un 25% de los 

prematuros. 

(2) Intervención obstétrica por riesgo para el bebe o para la madre. 

 

Aunque se desconocen las causas del parto prematuro, diversos estudios 

muestran que son muchos los factores que pueden interaccionar para dar 

como resultado el parto prematuro (12,13).   

Los factores de riesgo del nacimiento prematuro espontáneo que se 

describen en la literatura son: edades límites de la gestante, espacio de 

tiempo entre gestaciones, múltiples gestaciones, infecciones maternas, 

patología crónica de la gestante, estilos de vida de la gestante, salud 

mental de la madre y factores genéticos (12,13). En el cuadro 1 se describe 

los factores de riesgos y su magnitud sobre los nacimientos prematuros. 
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Cuadro 1. Factores de riesgo del parto prematuro espontáneo 

Factor de Riesgo Magnitud del efecto (OR) 

Tabaco OR: 2.2 (13) 

Infección (Sífilis, VIH/SIDA, Rubeola)  
Salud mental materna y violencia de 
género 

Violencia de género: OR 1.37 
(13) 

Edades límites maternas  
- adolescente (< 19 años) 

 
 

- > 40 años 

 
OR: 1,71 (IC 95% 1,32-2,19) 
para RNPT 
OR: 2,41 (IC 95% 1,51-3,24) 
para grandes prematuros 
OR: 1,66 (IC 95% 1,44- 1,91) 
para RNPT  
OR:1,86 (IC 95% 1,39-2,48) 
para grandes prematuros (14) 

Obesidad: Influye tanto las madres 
con IMC < 18,5, así como las IMC 
>25. 

- IMC 25-30 
- IMC 30-35 
- IMC  35-40 
- IMC < 40 

OR  para parto extremadamente 
prematuro (15,16): 
OR: 1,26 (IC 95% 1,15-1,37) 
OR: 1,58 (IC 95% 1,39-1,79) 
OR: 2,01 (IC 95% 1,66-2,45) 
OR: 2,99 (IC 95% 2,28-3,92 
  

Espacios temporales entre 
embarazos 
 

Espacio corto OR 1.45 (13) 
 
Espacios prolongados OR 1.21 
(12)  

Múltiple gestación RR:10 (17) 
Enfermedades maternas crónicas (DM, HTA, Anemia) 
Raza Raza negra: OR 2 (IC 95% 1,8-

2,2) (18) 
 

 

En relación al factor de riesgo multiparidad, en los últimos años, la 

incidencia ha ido aumentando la incidencia de este tipo de parto, debido a 

condiciones socioculturales, edad materna, estilo de vida y aumento de las 

tecnologías de reproducción asistida (19).  

La incidencia en España de nacimientos prematuros en partos sencillos no 

ha aumentando (Fig. 4,5 y 6), sin embargo sí que lo ha hecho en los 

nacimientos múltiples. Es por ello, que la proporción total de nacimientos 

Fuente: Elaboración propia 
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prematuros atribuible a partos múltiples según el periodo de estudio 1996-

2008  fue del 23.1% (22.3–24.0) en España (19).   

  

Figura 4. Porcentaje de partos múltiples en España 

 

 

Figura 5. Evolución de tasas de nacimientos múltiples según maturidad. 
España 
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Figura 6. Evolución de tasas de nacimientos únicos según maturidad. 
España. 

 

  

 

1.4. Estrategias de prevención de nacimientos prematuros 

Debido a la alta y creciente incidencia de nacimientos prematuros 

constatada, ya sea en países no desarrollados como en los industrializados, 

y a la morbimortalidad que acompaña, es un objetivo mundial reducir los 

nacimientos prematuros, celebrándose el 17 de Noviembre el Día Mundial 

del Prematuro (20).  

Para intentar minimizar la incidencia de nacimientos prematuros se 

describen en el cuadro 2 seis objetivos estratégicos con distintos niveles de 

evidencia(21) 
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Cuadro 2. Estrategias para reducir la incidencia de nacimientos prematuros 

Estrategia 
Reducción en las tasas 

de nacimientos 
prematuros 

Nivel de 
evidencia 

Reducir la indicación médica de 
nacimientos prematuros tardíos   55% III-3 

Suplementación materna con 
progesterona 45% I 

Cerclaje cervical 20% III-1 
Control del tabaquismo 

- Prevención del tabaco 
durante la gestación 

- Legislación “libre de humo” 

 
20% 

 
20% 

 
III-2 

 
III-2 

Uso juicioso de tratamientos 
fertilizantes 63 % I 

Observación de la clínica del 
parto prematuro 13% III-2 

Fuente: Traducción propia de Newmham J, 2014 

 

Otras intervenciones con menor evidencia pero que también tienen efecto 

en la prevención del nacimiento prematuro son:  tratamiento intrauterino de 

las infecciones maternas, suplementación energética de proteínas, sulfato 

de magnesio, hierro y los suplementos de ácido fólico, multivitaminas para 

las mujeres VIH-positivas, detección y tratamiento de asintomática 

bacteriuria y control del estrés maternal (10,13).  

En el estudio de Chang et al,  (10) en el que se estima el potencial impacto 

de estrategias en la reducción de nacimientos prematuros en 39 países de 

Índice de Desarrollo Humano muy alto (IDHMA), se obtiene las siguientes 

reducciones  si se aplicaran las estrategias durante 5 años: 
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Figura 7. Reducción de tasas de prematuros tras estrategias en 39 países 
IDHMA 

 

 

Fuente: Chang H et al, 2014. ART: tecnología de reproducción asistida, 

NPT: nacimientos prematuros. 

 

Trasladando esta estimación de la reducción de prematuros a España, se 

obtienen los siguientes resultados: 

Fuente: Chang H et al, 2014: Apéndice 27, pág. 58. ART: tecnología de 

reproducción asistida, NPT: nacimientos prematuros. 

 

Es decir, disminuiría la tasa de nacimientos prematuros en un 2% en cinco 

años si aplicáramos las anteriores estrategias de prevención. En nuestro 

entorno la aplicación de la prevención sobre la indicación obstétrica de parto 

en prematuros tardíos y el cerclaje son las que mayor impacto tendrían en 

la disminución de nacimientos prematuros (Fig.8).  
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Figura 8. Reducción de tasas de prematuros en España 
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Fuente: Elaboración propia, datos extraídos de WHO. Global Health Observatory 
Data Repository: MORT_300: Distribution of causes of death among children 
aged < 5 years (%). Disponible en: 
http://apps.who.int/gho/data/node.imr.MORT_300?lang=en 

Respecto a los costes sanitarios, según estimaciones publicadas en Lancet, 

si aplicamos las anteriores estrategias de prevención en nacimientos 

prematuros, en España se darían 1856 casos de partos prematuros 

evitables, siendo el coste evitable aproximado de 83.100.321 € (10). 

 

1.5. Morbimortalidad de la prematuridad 

La prematuridad es la primera causa de muerte en el periodo neonatal y 

en los menores de 5 años, cambiando la tendencia de años anteriores, 

cuando la neumonía era la primera causa de muerte en esta población 

(Fig. 9) (22). 

Figura 9. Causas de muerte en el mundo en niños menores 5 años. 2013 20 
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Sin embargo, en España cambia la infografía (Fig.10). Continua siendo la 

prematuridad la primera causa de muerte, pero no se registran muertes por 

VIH/SIDA, tétanos, sarampión y se reduce la mortalidad por neumonía. 

 

Figura 10. Causas de muerte en niños menores de 5 años. España. 2013 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

En los últimos años la supervivencia de los prematuros ha aumentado por 

los avances tanto en el área obstetricia como en neonatología. Los cambios 

introducidos en los últimos años, han producido menor proporción de 

nacimientos extrahospitalarios, aumento en el uso de corticoides prenatales 

con la finalidad de producir maduración pulmonar fetal y la administración 

de surfactante sintético en el prematuro, parto por cesárea, uso de CPAP 

durante la reanimación neonatal, aumentando la supervivencia a 57,9%, y 

la supervivencia sin mayor morbilidad a 21,2% (23). En la mayoría de los 

Fuente: Elaboración propia, datos extraídos de WHO. Global Health Observatory 
Data Repository: MORT_300: Distribution of causes of death among children 
aged < 5 years (%). Disponible en: 
http://apps.who.int/gho/data/node.imr.MORT_300?lang=en 
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casos estos neonatos precisan asistencia específica en las Unidades de 

Neonatología, estando tecnológicamente muy bien equipadas para la 

asistencia, pero a la vez siendo un ambiente luminoso, ruidoso, y a menudo 

alterado por las necesarias intervenciones las cuales producen estrés y 

dolor en el bebé. Siendo este ambiente muy diferente del ambiente uterino 

donde le correspondería estar (24,25). 

 

A continuación se describen las consecuencias a corto y largo plazo o 

patologías más prevalentes asociadas a la prematuridad: 

 

" Broncodisplasia pulmonar (BDP): Es una enfermedad pulmonar crónica 

caracterizada por la dependencia de oxígeno durante un periodo mayor 

a 28 días. Se produce como consecuencia de la exposición del pulmón 

inmaduro del prematuro a noxas ambientales (oxígeno, infecciones, 

barotrauma) (26).  

A pesar de los tratamientos  con corticoides prenatales administrados a 

la madre, y a la administración de surfactante en el prematuro,  la 

broncodisplasia sigue considerándose una complicación grave (15).  

La prevalencia de esta enfermedad en los RNEPT es de 67% y de 37% 

en los neonatos muy prematuros. Además el 7% de los neonatos 

pretérminos con BDP  precisan oxígeno domiciliario (27). 

 

" Enterocolitis Necrotizante (NEC): es una enfermedad de la mucosa 

intestinal que ocurre casi exclusivamente en el periodo neonatal. Afecta 

sobre todo a prematuros, con una incidencia estimada entre 1-5%. A 

pesar de conocerse hace muchos años, su etiología es aún desconocida 
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siendo multifactorial (inmadurez, isquemia, alteración de la flora 

intestinal y el tipo de nutrición enteral). Las estrategias para disminuir 

el riesgo de desarrollar NEC son (28) : 

1. Estandarizar guías de nutrición enteral neonatal.  

2. Uso exclusivo de leche materna. 

3. Minimizar la exposición a antibióticos.  

4. Minimizar fármacos bloqueantes de ácido. 

5. Siempre y cuando las medidas anteriores no funcionen, uso de 

probióticos de alta calidad.  

 

" Retinopatía del prematuro (ROP): es una enfermedad vasoproliferativa 

que afecta a los recién nacidos prematuros y que ocurre en el momento 

de desarrollo y maduración vascular. La retinopatía de la prematuridad 

es la causa más frecuente de ceguera infantil en países desarrollados, 

ocurriendo en aproximadamente en el 25 % de los RNEPT(29). Los 

factores de riesgo de la ROP son: inmadurez, exposición a 

concentraciones elevadas de oxígeno, transfusiones sanguíneas, 

hiperglucemia, uso de insulina e infecciones fúngicas (24). Además, los 

nacidos antes de las 28 semanas se encuentra que tienen seis veces 

riesgo de miopía e hipermetropía, requiriendo gafas en el 25% de este 

grupo (12).  

Distintas sociedades científicas (29,30) recomiendan el cribado de ROP 

en neonatos menores de 32 semanas de edad gestacional (nunca antes 

de la 30 semana de edad gestacional) o menores de 1500 g de peso;  y 

a neonatos mayores de  32 semanas de edad gestacional y peso entre 
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1501 y 2000g que hayan estado expuestos a oxigenoterapia durante 

más de 72h. 

 

" Efectos en el neurodesarrollo y en el comportamiento: 

La parálisis cerebral (PC) se define como el grupo de alteraciones del 

desarrollo del movimiento, tono, reflejos primitivos y de la postura, que 

causa limitaciones en las actividades, siendo atribuible a alteraciones no 

progresivas que ocurren en el desarrollo cerebral fetal o infantil (31). 

El riesgo de desarrollar PC aumenta a medida que disminuye la edad 

gestacional del prematuro, según un metaanálisis publicado en 2008, la 

prevalencia de PC en pretérminos de 22 a 27 semanas fue de 14,6%, de 

6,2 % en 28 a 31 de edad gestacional,  y en los pretérminos de 32 a 36 

se describe  0,7 % de PC (32).  

Normalmente estos trastornos motores están acompañados de otros 

déficits, como sensitivos, cognitivos, de comunicación, percepción, o de 

comportamiento,  lo que origina en ocasiones la necesidad de educación 

especial, así como un rendimiento académico menor (11,12). 

 

" Efectos familiares, sociales y económicos: ser padres de hijos 

prematuros connota un impacto social y emocional importante, no 

solamente por los sentimientos de angustia, estrés y culpabilidad 

durante su hospitalización, si no que también durante los dos primeros 

años de vida del prematuro estos padres tienen mayor nivel de 

ansiedad así como mayor predisposición a desarrollar problemas de 

salud mental como depresión (33). 
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Por otro lado el impacto económico en la salud pública y en los sistemas 

de salud es cuantioso. Se estima que el coste médico y de cuidado de 

los RNEPT está en torno a los  91.000€, entre 36.500€-91.000€ para los 

muy prematuros, entre 27.500-9.100 € en los moderadamente 

prematuros y alrededor de 4.000€ para los prematuros tardíos (34).  

 

2. El Dolor 

2.1. Definición 

El dolor es definido por la Internacional Association for the Study of Pain 

(IASP) como una experiencia sensitiva y emocional desagradable 

ocasionada por una lesión tisular real o potencial (35). Sin  embargo  esta 

definición conlleva limitaciones  en  la  población  neonatal, ya que la 

experiencia referida lleva implícito un reporte y en el caso de los neonatos 

no poseen las características para poder comunicarse verbalmente  

 

No es hasta la mitad de los años 80 cuando se evidencia que los neonatos 

sienten dolor. El caso raíz fue de un bebé falleció por complicaciones 

durante una intervención cardiaca, donde solo recibió un relajante muscular 

para inmovilizarle pero ningún analgésico (36). A partir de entonces  

cuando se asumen que los neonatos (incluidos pretérminos) tienen 

adecuadamente desarrollado el sistema nervioso para permitir la trasmisión 

de los estímulos dolorosos. Sin embargo la inmadurez del mismo les 

confiere una falta de control inhibitoria y dificultad para discriminar entre 

los estímulos nocivos de no nocivos, más si en la última hora ha estado 
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sometido a algún procedimiento doloroso (37). Es decir, un cambio de pañal 

puede causar una respuesta dolorosa si ha estado precedido de un 

procedimiento doloroso 30 minutos antes, pudiéndose convertir este 

fenómeno en un continuo malestar – estrés - dolor durante su 

hospitalización en neonatología (38). 

 

 

2.2. El dolor en la política sanitaria 

En los últimos años el alivio del dolor empieza a ser uno de los objetivos 

estratégicos de diversas políticas sanitarias. Bajo el enfoque de la seguridad 

del paciente, el dolor es definido como un evento adverso de la asistencia 

sanitaria, el cual se define como aquel incidente inesperado, no relacionado 

con la historia natural de la enfermedad que ocurre por la asistencia 

sanitaria (39). 

Así pues en la reciente Estrategia de Seguridad del Paciente de la 

Comunidad de Madrid, se incluye como línea estratégica el alivio del dolor, 

además de incluir otra línea centrada en mejorar la atención segura al 

neonato (40). 

 

2.3. Epidemiología del dolor en neonatología 

La incidencia de procedimientos dolorosos y/o estresantes es muy elevada 

en los neonatos que precisan hospitalización en neonatología, ya que 

precisan múltiples y frecuentes procedimientos, con fines diagnósticos, 

terapéuticos y/o de cuidado.  
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Desde hace varias décadas se han llevado a cabo estudios epidemiológicos 

que describen la frecuencia de procedimientos dolorosos en neonatos, así 

en 1995 se publica un estudio longitudinal con 54 neonatos que recibieron 

un total de 3283 procedimientos dolorosos, siendo los más frecuentes la 

punción de talón y la aspiración traqueal (41). Muchos años después otros 

estudios realizados en Unidades neonatales de Canadá, Holanda y París, 

describen resultados similares o superiores, obteniendo como resultado que 

un neonato recibe una media de 6 a 10 procedimientos dolorosos por día de 

hospitalización(42-44), siendo los pretérminos entre 24 y 29 semanas de 

edad gestacional (EG) los más expuestos. Por ejemplo, un pretérmino de 26 

semanas EG experimenta 95 punciones de talón en una semana. (42,44).  

Además la frecuencia de los procedimientos suele ser mayor en los tres 

primeros días de hospitalización y alrededor del 18% de los neonatos 

precisan cuatro o más intentos del procedimiento (44,45). 

 

2.4. Impacto del dolor en el neonato 

Durante el final del segundo e inicio del tercer trimestre de gestación, las 

estructuras cerebrales empiezan a diferenciarse, aumentando el volumen 

del cerebro y la corteza cerebral-sustancia gris- se va engrosando de forma 

progresiva. Además es en esta etapa cuando la neuroplasticidad es más 

rápida que en cualquier otra etapa del ciclo vital.  

Todos estos desarrollos se producen en condiciones normales, es decir, en 

la vida intrauterina.  

El sistema nervioso del prematuro se caracteriza por una disminución del 

volumen cerebral, disminución del grosor de la corteza y generación masiva 
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de células altamente vascularizadas, concurriendo alteraciones de riesgo en 

el neurodesarrollo (46). 

 

Las experiencias repetidas y continuadas al dolor en el neonato prematuro, 

tienen efectos a corto y largo plazo, disminuyendo el umbral del dolor, 

hiperalgesia y alodinia (47). Sin embargo, las consecuencias van más allá 

de alteraciones en los sistemas sensoriales del dolor, ya que también influye 

en el crecimiento, en la función cognitiva y motora, en el comportamiento, 

en la personalidad y en el neurodesarrollo (neurocomportamiento, 

activación cortical, alteraciones en la sustancia gris y blanca y en el tracto 

corticoespinal) (38,47-49). 

 

Como consecuencias a corto plazo, la exposición temprana al dolor en muy 

prematuros conlleva retraso en el crecimiento, así como menor atención, y 

mayor letargia en grandes prematuros. Además un mayor número de 

procedimientos dolorosos están asociados a una reducción de la materia 

blanca y gris, estando estos resultados ajustados por variables confusoras 

como infección, índice de morbilidad y fármacos analgésicos(49) . 

Por otro lado como consecuencias a largo plazo se describe que un alto 

número de procedimientos dolorosos en neonatos muy prematuros predice 

un pobre desarrollo cognitivo y motor a los 8 y 18 meses de vida(reducción 

de la atención), menor habilidad para autorregularse después de 

procedimientos dolorosos y temperamento insurgente en la edad temprana. 

Además a los 7 años de edad en neonatos sometidos a procedimientos 

dolorosos, se encuentran cambios en la ritmicidad cortical, disminuyendo la 
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habilidad de percepción visual, hiperactividad, así como ansiedad y 

depresión en la edad preescolar (38,47,50). 

 

La exposición a un ambiente extrauterino contaminado como es la 

hospitalización en neonatología, estimula las respuestas que regulan el 

sistema nervioso parasimpático, jugando estas respuestas un papel 

fundamental en la temprana regulación del comportamiento que sustenta la 

interacción social, los estados de sueño y vigilia.  

 

2.4. Evaluación del dolor 

Diversas instituciones internacionales, como la American Academy of 

Pediatrics, la IASP, y nacionales como la Sociedad Española del Dolor 

reconocen el alivio del dolor como una obligación ética y un derecho 

fundamental del paciente. 

A su vez distintos organismos han desarrollo protocolos y guías de práctica 

clínica para el manejo del dolor (51-53), pero sin embargo los estudios 

epidemiológicos anteriormente mencionados reflejan que el manejo del 

dolor en la población neonatal está lejos de ser tratado adecuadamente. 

 

El manejo apropiado del dolor va desde la prevención, pasando por la 

valoración del mismo y continuando con la instauración de medidas para 

tratarlo. 

 

En la población adulta el gold estándar en la valoración del dolor es el auto-

reporte, sin embargo en la población neonatal la capacidad verbal para 
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comunicarse no está aun desarrollada, convirtiendo esto en la primera 

barrera para una adecuada valoración del dolor(35,54).  

Las respuestas al dolor en el neonato se pueden identificar a través de 

indicadores fisiológicos, conductuales y del metabolismo (Fig. 11)  

Respecto a los parámetros fisiológicos se identifican: la variación en la 

frecuencia cardiaca, en la respiratoria, en la presión arterial y la saturación 

de oxígeno periférica, pero todos estos tienen una correlación baja con la 

actividad cortical monitorizada en la espectroscopía de infrarrojo cercano 

(55). Por lo tanto los indicadores fisiológicos, no se consideran como 

indicadores específicos de dolor, y se han de complementar con parámetros 

conductuales.  

Los parámetros conductuales son más específicos y de mayor consistencia 

para indicar dolor. Entre estos indicadores se identifican: las expresiones 

faciales como fruncir el ceño, apretar los ojos, marcaje de surco nasolabial, 

labios fruncidos, lengua cóncava; y movimientos del cuerpo, aunque estos 

últimos en neonatos prematuros o los gravemente enfermos pueden no 

estar presente y no significa que no tengan dolor (56)  

También de pueden identificar como indicadores de dolor, periodos 

prolongados de sueño con movimientos oculares no rápidos (fases no REM) 

tras el procedimiento doloroso y aumento de la vigilia y agitación (57).  

A su vez el llanto se considera una de las respuestas más sensibles y 

comunes al dolor, mostrando distinta frecuencia e intensidad cuando es 

ocasionado por dolor o cuando es por otro motivo como hambre o calor 

(58).  

Y por último, como repuestas metabólicas y hormonales ante el dolor se 

describen aumento de la secreción de catecolaminas, de glucagón y de 
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cortisol, así como disminución de la prolactina, insulina, y de la respuesta 

inmune (38,59).  
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Fuente: Traducción propia de Cong X et al. Pain assessment and measurement in neonates: an updated review (58) 
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Debido las dificultades y subjetividad en la valoración del dolor en la 

población neonatal, la industria ha desarrollado nuevas tecnologías que 

permiten medir el dolor monitorizando directamente las respuestas 

corticales a los estímulos dolorosos , proporcionando estas herramientas 

una nueva dimensión para la comprensión del dolor. Se destaca la 

espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS) que evalúa los cambios agudos 

en la cerebral el flujo de sangre, el volumen y la oxigenación; y también se 

podría utilizar el electroencefalograma (EEG) que registra el cambio en la 

actividad neuronal nociceptiva sugestiva de dolor.  

Sin embargo otro asunto sin resolver es si la activación cortical es un 

indicador directo de la experiencia de dolor, aunque hay alguna evidencia 

de alta correlación entre el flujo de sangre cerebral y la expresión facial de 

dolor, pero sin embargo se pueden dar respuestas corticales sugestiva de 

dolor sin cambios en la expresión facial del bebé(55). Es por ello que 

algunos autores argumentan que el uso de escalas se basan en aspectos 

subjetivos y dependientes de juicios clínicos variables (55,60). Sin embargo 

existen diversos estudios en los que se evidencia una buena concordancia 

interobservador (61,62). 

 

En los últimos años se han desarrollado cerca de unas 40 escalas para 

valorar el dolor en el neonato, tanto unidimensionales (un solo parámetro) 

como multidimensionales (varios tipos parámetros: fisiológicos y 

conductuales), pero ninguna de ellas muestra superioridad sobre otras y 

con la limitación que muchas de ellas se han desarrollado para la 

investigación clínica, con un baja aplicabilidad clínica (56,63,64). 
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Como características ideales de una escala es que a de ser fiable, válida, 

fácil de usar, con consistencia elevada y con fácil aplicabilidad clínica (65). 

La escalas más usadas y validadas en la población neonatal son: Neonatal 

Infant Pain Scale (NIPS) (66), Premature Infant Pain Profile(PIPP) y 

Premature Infant Pain Profile Revised (PIPP-R) (67,68), COMFORT scale 

(69), Neonatal pain, agitation and sedation scale (N-PASS) (70), Crying, 

Requires Oxygen for Saturation >95%, Increased Vital Signs, Expression, 

and Sleeplessness (CRIES) (48) , Douleur Aigue Nouveau-né (DAN) , Initial 

validation of the Behavioral Indicators of Infant Pain (BIIP) (71) y Neonatal 

Facial Coding Scores (NFCS) (72). En diversos estudios, se han descrito las 

propiedades psicométricas y características de estas escalas, las cuales de 

resumen en la Tabla.   

 

Cuadro 3. Características psicométricas de escalas más utilizadas 

Escala 

(autor) 
Indicadores 

Edad 

testada 
Propiedades psicométricas 

PIPP. 

Stevens B, 

1996 

2 fisiológicos  

3 conductuales   

 2 contextuales 

24-

40EG 

Concordancia interobservador  

CCI: 0.89 -0.96. Intrarrater 

reliability ICC:0.94- 0.98 

α- cronbach: 0.71 

Validez de constructo F=48; 

P=.0001 

NIPS.  

Lawrence J, 

1993 

1 fisiológicos  

5 conductuales 

26-

40EG 

Especificidad y sensibilidad 

>90%. 

Interrater reliability ICC: 0.92 -

0.97.  

Intrarrater reliability ICC > 0.9 

 α- cronbach: 0.88 

 continua 
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Escala 

(autor) 
Indicadores 

Edad 

testada 
Propiedades psicométricas 

N-PASS.  

Hummel P, 

2003 

4 fisiológicos 

4 conductuales 

23-

40EG 

Interrater reliability ICC=0.86.  

Intrarrater reliability ICC =0.93 

α- cronbach: 0.84 

Validez de constructo: 3.93 

(2.30) y 0.81 (1.21)  

CRIES  

Krechel SW 

1995 

4 fisiológicos  

4 conductuales 

 

28-

60EG 

Interrater  reliability ICC= 0.95 

 Concurrent validity r=0.49-0.73. 

For 1st hour ICC =0.34-0.65 

EG: edad gestacional, CCI: Coeficiente de correlación intraclase 

 

A pesar de la gran cantidad de escalas validadas en neonatos, son pocas las 

que han sido validadas específicamente en neonatos prematuros ya que la 

respuesta al dolor es muy divergente, y tal como se ha justificado 

anteriormente son el colectivo más vulnerable a las consecuencias del dolor, 

se destacan la escala PIPP y la BIIP (73). 

Sin embargo, la mayoría de estas escalas miden dolor agudo y/o 

relacionado con procedimientos dolorosos (73-75). El dolor crónico, o el 

ocasionado por patologías comunes en esta población (ejemplo 

enterocolitis, sepsis…) es aún un gran escenario que descubrir. 

Debido a la pluralidad y heterogeneidad en las escalas de valoración, las 

organizaciones han de desarrollar guías o protocolos de manejo del dolor 

donde se indique cual será el método elegido para valorar el dolor, y la 

Fuente: Elaboración propia, datos extraídos de Stevens BJ. Assessment of pain in 
neonates and infants (74); Duhn LJ. A systematic integrative review of infant pain  
assessments tools (75) .  
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sistemática del mismo, además de incluir como será el entrenamiento y 

formación para el uso de tal escala por el personal que asista al neonato. 

Asimismo será de suma importancia el registro de la intensidad del dolor en 

la historia clínica del paciente, para así en continuas intervenciones y 

procedimientos poder prevenir o disminuir el dolor (76,77). 

 

2.5. Prevención y manejo del dolor 

La American Academy of Pediatrics recomienda abordar el manejo del dolor, 

como un aspecto prioritario en la asistencia de esta población neonatal, 

intentando prevenirlo, y si no es posible minimizarlo.  

Es por ello que en las Unidades de Cuidados Neonatales se han de 

desarrollar estrategias que fomenten la agrupación de las técnicas, 

disminuir las intervenciones y/o procedimientos de rutina, respetar el 

descanso nocturno, controlar el entorno, promover las medidas 

transcutáneas (PaO2, PaCO2, SatO2, glucosa), dejar descansar tras intentos 

fallidos del procedimiento, así como utilizar la venopunción en lugar de 

lanceta  cuando sea posible, ya que esta última es más dolorosa (54,73,78) 

 

La Association of Paediatric Anaesthetists of Great Britain and Ireland 

declara diez recomendaciones antes de realizar el procedimiento (79) : 

1. Neonatos, lactantes y niños de todas las edades, incluidos los 

prematuros son capaces de sentir dolor y requieren analgesia en 

procedimientos dolorosos. 
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2. Las diferencias de desarrollo en la respuesta al dolor y la eficacia 

analgésica se deben considerar en la planificación de la analgesia. 

3. Considerar si el procedimiento previsto es necesario, y cómo la 

información que se genere del mismo influirá en la atención del niño. 

Evitar si es posible múltiples procedimientos. 

4. Organizar los procedimientos agrupándolos, y así reducir al mínimo la 

frecuencia. 

5. ¿Es necesario para un resultado seguro y satisfactorio la sedación, o 

incluso la anestesia general? 

6. ¿Podría la modificación de la técnica del procedimiento reducir el 

dolor? Por ejemplo, la punción venosa es menos dolorosa que 

punción del talón. 

7. ¿El entorno es el adecuado? Idealmente, este debe ser un lugar 

tranquilo, con los juguetes y las distracciones adecuadas. 

8. Asegurar que el personal posee las habilidades necesarias.   

9. Dejar tiempo suficiente para que los fármacos analgésicos y otras 

medidas analgésicas sean eficaces. 

10. Formular un plan de acción alternativo si se falla en el procedimiento 

o el  dolor se vuelve insoportable  

 

Para tratar el dolor se pueden utilizar medidas farmacológicas y medidas no 

farmacológicas. 

En el neonato, las medidas farmacológicas son de uso más limitado  debido  

a  las  inmadurez funcional del prematuro  que  hacen  variables las 

propiedades farmacocinéticas y dinámicas del fármaco, conllevando a un 
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mayor volumen de distribución, mayor proporción de fracción libre por los 

niveles bajos de albúmina y proteínas plasmáticas, menor capacidad de 

conjugación hepática y eliminación renal y mayor permeabilidad de la 

barrera hematoencefálica dando un aumento de la vida media de los 

fármacos y una mayor dificultad en la eliminación pudiendo general efecto 

superior y efectos secundarios no deseados (80). 

Las medidas farmacológicas suelen utilizarse en procedimientos mayores o 

para el control postquirúrgico, cuando el dolor es moderado-intenso 

(73,79).  

 

Para el alivio del dolor en procedimientos menores como la venopunción, 

punción de talón, aspiración de secreciones, colocación de sonda 

nasográstrica, etc… se recomienda utilizar medidas no farmacológicas, 

utilizándose de forma conjunta si fuera posible para potenciar su efecto 

(81).  

La medidas no farmacológicas son acciones contextuales, psicológicas y del 

comportamiento, no utilizando el efecto del fármaco, por ejemplo el uso de 

música, distracción, lactancia materna etc...(82) 

 

En la neonatos las medidas no farmacológicas más usadas son:  

! Control del entorno: evitar el ruido, disminuir la luminosidad, respectar 

el ciclo sueño/vigilia y agrupar tareas (ver apartado NIDCAP) 
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! El piel con piel (PCP), o también denominado cuidado canguro el cual 

consiste en colocar al neonato entre los pechos de la madre o padre, en 

posición ventral. La cabeza vuelta hacia un lado y ligeramente 

extendida, las caderas están flexionadas y las piernas extendidas en 

una postura que recuerda a la de una rana. Los brazos también están 

flexionados y el abdomen del bebé debe quedar a la altura del 

epigastrio de la madre / padre (83).  

Diversos estudios destacan los siguientes beneficios del PCP: 

estabilización hemodinámica y de la temperatura, reducción en la 

concentración basal de cortisol hasta un 60%, aumento de la curva 

ponderal, menor tasa de infección nosocomial, obtención de un sueño 

más prolongado y menos fragmentado y mejores tasas de lactancia 

materna y duración de la misma (83-85) .  

Como medida no farmacológica, estudios muestran disminuciones 

significativas en las respuestas fisiológicas y conductuales de dolor 

durante la punción de talón si se compara con no realizar nada (-3.21 

[3.94-2.48]) (86). Cuando se compara en pretérminos su eficacia frente 

a otras medidas como la glucosa, resulta más eficaz medido en variación 

de frecuencia cardiaca y SatO2, así como en la disminución de PIPP(87). 

En el estudio de Marín Gabriel et al, donde comparan los grupos 

lactancia materna + PCP, sacarosa + PCP, PCP solo y glucosa durante la 

punción de talón en neonatos a términos sanos, se muestran 

puntuaciones de dolor menores en el grupo de lactancia materna + PCP 

frente al resto (88). 
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! Cogerle o mecer al bebé en brazos: existe poca evidencia para 

confirmar alivio del dolor durante procedimientos dolorosos (81).  

 

! La succión no nutritiva: a través de objeto (ya sea con chupete o con 

una tetina) que se coloca en la poca del bebé, estimulando la succión 

provocando alivio del dolor, tanto en prematuros como en neonatos 

(81). Si esta medida va a acompañada de otras medida tal como la 

sacarosa se potencia su efecto (89).  

 

! Contención del neonato, es la limitación de movimientos de los 

miembros inferiores del bebé y de la cabeza, ayudándonos de las manos 

del profesional sanitario o de los padres, o a través de nidos realizados 

con mantas o ya comercializados, evitando el movimiento en exceso y 

manteniendo la posición de flexión fisiológica simulando el ambiente 

uterino(81). Esta medida es eficaz tanto en prematuros como en 

neonatos sanos, siendo más potente que la succión no nutritiva (en 

cuanto a regulación inmediata) (90). Se potencia su efecto si va 

acompañada de succión no nutritiva (81,91).  

 

! Masaje: la limitada evidencia sugiere que no es eficaz en la regulación 

inmediata del dolor, tanto en pretérminos como en neonatos sanos. 

 

! Musicoterapia: usada durante el procedimiento dolorosos. Es poco 

afectiva en el alivio de dolor en pretérminos y neonatos, aunque hay 

poca evidencia (92-94).  
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! La sacarosa y otros productos azucarados (glucosa). La sacarosa es un 

disacárido formado por glucosa y fructosa, siendo la más dulce de todos 

los productos azucarados (sacarosa > fructosa > glucosa > lactosa) 

(95).  

La sacarosa es la medida no farmacológica más utilizada y estudiada en 

el alivio del dolor en procedimientos menores. Se han publicado más de 

300 estudios en neonatos, de los cuales un tercio han sido realizados en 

neonatos pretérminos evidenciando su efectividad en el alivio del dolor. 

Publicada recientemente dos revisiones sistemáticas, donde coinciden 

en que la puntuación de PIPP es menor en el grupo sacarosa tras la 

punción de talón, no se encuentran diferencias en la reducción de dolor 

cuando se administra durante el examen de retinopatía del prematuro 

respecto al grupo control-placebo. Hay diferencias respecto a la 

duración total de llanto, pero no en relación a cuando empieza a llorar 

durante la punción de talón.  Los autores de esta revisión concluyen que 

la sacarosa es segura y efectiva en dosis únicas. Sin embargo se 

necesitan más estudios que combinen la sacarosa con otras medidas no 

farmacológicas y farmacológicas. Respecto a los neonatos pretérminos, 

recomienda nuevos estudios donde se determine la  dosis mínima 

efectiva de sacarosa durante un solo procedimiento doloroso y el efecto 

de la administración de sacarosa en dosis repetidas inmediato como a 

largo plazo (96,97). 

 

Se extraen tres aspectos en relación a la seguridad de la administración 

de la sacarosa: 
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1. Seguridad en dosis repetidas de sacarosa. Existen muy pocos 

estudios al respecto. En el estudio de Johnston C et al (98), 

donde a menores de 31 semanas de edad gestacional corregida y 

durante la primera semana de vida se les aleatoriza al grupo 

control agua estéril o experimental sacarosa y se evalúa el 

neurodesarrollo del neonato. Se concluye que el grupo de 

neonatos a los cuales se les administró sacarosa tienen menor 

desarrollo motor, alerta y orientación a las 36 semanas de edad 

gestacional que a los que se les administró agua estéril. Sin 

embargo, posteriormente Stevens B et al (99) siguiendo similar 

metodología, no confirma estos resultados negativos. 

En otros estudios no hay mayor incidencia en el grupo sacarosa 

de efectos adversos tales, como regurgitación, vómitos, 

distensión abdominal, enterocolitis necrotizante, caries, 

hiperglucemia ni alteraciones en las curvas de crecimiento o en 

los patrones alimenticios (100-103).  También se ha refutado la 

hipótesis de desarrollar aversión al alimento dulce por 

relacionarlo con procedmientos dolorosos, por aprendizaje 

condicionado (101,104) 

2. Dosis óptima y mínima eficaz. La última revisión Cochrane 

recomienda usar 0.012g- 0.12 g (0.05 ml- 0,5ml de sacarosa al 

24%) según peso y/o EG, sin embargo existe pluralidad en 

cuanto a los volúmenes a administrar recomendados y 

mínimamente efectivos (96,105). En la siguiente tabla se 

describen las dosis recomendadas por diversas organizaciones: 
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Cuadro 4. Dosis recomendadas sacarosa oral 

 
24–26 EG: 0.1 mL 

27–31 EG: 0.25 mL 

32–36 EG: 0.5 mL 

>37 EG: 1 mL 

AISP en Anand KJ, Bergqvist L, Whit R, 

Carbajal R. Acute Pain Management in 

Newborn Infants. Pain: Clinical Updates 

december 2011;XIX(6). 

27–31 EG: 0.5 mL 

32–36 EG: 1 mL 

>37 EG: 2 mL 

 

Association of Paediatric Anaesthetists of 

Great Britain and Ireland.  Good Practice 

in Postoperative and Procedural Pain 

Management. Pediatric Anesthesia, 2012, 

22, 1-79, Blackwell Publishing Ltd, 2nd 

Edition 

Fuente: Elaboración Propia 

 

También en la literatura se encuentra controversia en cuanto a la dosis 

máxima diaria de sacarosa, describiéndose en prematuros dosis 

máximas a las 24 horas de 2,5ml (106) y de 1ml (107).   

En la actualidad el mecanismo de acción de la sacarosa no es 

claramente conocido. Parece que el estímulo se produce en las papilas 

gustativas, no en la absorción de la sacarosa en el intestino, ya que en 

los estudios que se ha administrado sacarosa por vía naso/oro gástrica 

no se ha demostrado su eficacia en el alivio del dolor (108) . 

En un inicio se propone que las soluciones azucaradas modulan el dolor 

a través de los mecanismos opidodes, en el que por los mediadores 

situados en la lengua ante la presencia de sabor dulce, se produce la 

liberación endógena de opiáceos en el cerebro (uno de los 

neurotransmisores que inhiben la percepción del dolor) (109-111). Sin 

embargo esto no ha sido afirmado en estudios; en Taddio A et al no se 
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encuentra diferencias en las concentraciones de β endorfinas antes y 

después de administrar la sacarosa (112), además tampoco se han 

descrito tolerancias a opioides en dosis repetidas de sacarosa (113), y 

en el ensayo clínico realizado por Gradin et al, al administrar en el 

grupo experimental un antagonista opiode (naloxona), no disminuyó los 

efectos analgésicos de la sacarosa oral(114), por lo que la hipótesis del 

mecanismo de acción de la sacarosa basado en la liberación endógena 

de opiáceos se encuentra  en debate. Se postula a su vez otras vías de 

mecanismo de acción, basada en la modulación de las vías de la 

dopamina y la acetilcolina, pero aún deben de ser más 

investigadas(115). 

Por otro lado en el estudio de Slater et al, cuyo objetivo fue determinar 

si la sacarosa tenía un efecto en la actividad neuronal nociceptiva en 

neonatos durante la punción de talón, para lo que se diseñó un ECA 

administrando a unos neonatos sacarosa y a otros agua esteril, y se 

midió mediante EEG y con la PIPP. No encontraron diferencias 

estadísticamente significatvas respecto a la actividad neuronal 

nociceptiva en el grupo control con en el sacarosa, sin emabrgo sí había 

diferencia en la PIPP. Así estos autores postulan que la sacarosa no 

tiene efectos significativos en la activación neuronal nociceptova 

espinal, pero que podría inhibir la conducta del tronco cerebral e inhibir 

la actividad motora facial, mientras que la fuerte activación del dolor se 

mantiene y ocurriría en la parte anterior del cerebro (60). 
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En síntesis se recomienda para el alivio de dolor en neonatos y 

prematuros el uso de sacarosa junto con la succión no nutritiva dos 

minutos antes de la venopunción y la punción de talón, con un máximo 

de 10 dosis diarias (65,96,97)  

 

! Lactancia materna y leche materna extraída: es otra medida no 

farmacológica alternativa a la sacarosa. La lactancia materna, como 

amamantamiento sería la primera medida a elegir si está disponible, y 

si las características del pretérmino permiten la succión. Se debe de 

colocar al pecho al menos 15 minutos antes del procedimiento y no 

interrumpirla durante el mismo (116). Cuando el amamantamiento no 

sea posible, se recomienda el uso de leche materna extraída por vía 

oral, en la boca del neonato acompañado de succión no nutritiva si es 

posible y dos minutos previos a la venopunción . 

La última revisión sistemática, concluye que el uso de lactancia materna 

durante procedimientos dolororosos (punción de talón o venopunción) 

está asociada a una reducción en la frecuencia cardiaca, porcentaje de 

tiempo de llanto, duración del llanto y duración del primer llanto, si se 

compara con posicionamiento, brazos, placebo, succión no nutritiva 

(chupete) y sacarosa. Sin embargo no se encuentran diferencias en la 

duración del llanto cuando es comparada con la formula artificial y 

tampoco  con el piel con piel(117). 

Según puntuaciones de dolor según escalas validadas, no hay 

diferencias estadísticamente significativas en NIPS cuando se compara 

lactancia materna con sacarosa, en PIPP cuando se compara con no 
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intervención, en NFCS cuando se compara con formula artificial y en 

DAN cuando se compara con sacarosa/glucosa (89).   

Los existentes concluyen que la leche materna extraída tiene menos 

poder analgésico que la sacarosa, pero difieren metodológicamente, ya 

que la población de estudio son neonatos a término o pretérminos 

tardíos estable, utilizan cantidades de sacarosa en algunos casos dosis 

elevadas, y son realizados durante la punción de talón, estando ésta 

demostrado que es más dolorosa que la venopunción, y por lo tanto el 

efecto de la leche materna extraída durante la venopunción puede 

variar (88,118-120)  

Además existen pocos estudios (97,121-123) que evalúen la eficacia de 

la leche materna extraída en pretérminos (y son pretérminos tardíos en 

estos estudios), siendo necesario más estudios que evalúen la eficacia 

de esta medida tal como indica la última revisión Cochrane (117), ya 

que los pretérminos son la población más vulnerable a las 

consecuencias del dolor y los que más expuestos a procedimientos 

dolorosos están sometidos. 

 

Existen varios mecanismos potenciales por los cuales la leche materna 

extraída o la lactancia podrían proporcionar un efecto analgésico 

ocasionado por: el piel con piel al realizar lactancia, el olor de la madre,  

el sabor dulce de la leche materna (contiene 7% de lactosa), y que 

contiene triptófano siendo éste un precursor de la melatonina la cual se 

ha demostrado que también aumenta la concentración de las β-

endorfinas (117).  
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En síntesis el uso de lactancia materna en procedimientos debe tenerse 

en cuenta como analgesia por encima de succión no nutritiva (chupete), 

posicionamiento y contención. Si no es posible, se considerarán 

alternativas tales como la leche materna extraída acompañada de 

succión no nutritiva.  

Además la leche materna es natural, disponible con facilidad, fácil de 

usar y de implementar y potencialmente libre de efectos adversos. 

 

Entre el 80 y 40% de los procedimientos no se utiliza analgesia específica 

antes del procedimiento. Siendo la más usado la analgesia no 

farmacológica, como es el caso de la sacarosa. 

Es en la venopunción, en la canulación de IV y punción arterial donde más 

se utiliza la analgesia no farmacológica (alrededor de 67%, 68%  y 55% 

respectivamente). 

Se asocia con un mayor uso de analgesia específica previa al procedimiento 

los factores: prematuridad, la presencia de padres, el periodo 

postquirúrgico, la franja horaria de 7am a 6pm y los días de hospitalización 

del 2º al 14 día. Sin embargo la ventilación mecánica, la ventilación no 

invasiva, mayor puntuación en el Clinical Risk Index for Babies (CRIB) y 

analgesia continuada no específica se asocia con un menor uso de analgesia 

específica previa al procedimiento (42,43). 
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3. Unidad de Cuidados Neonatales  

En los últimos 20 años las Unidades de Cuidados Neonatales se han 

desarrollado exponencialmente tanto en el uso de la tecnología, como en lo 

referido al cuidado de los neonatos, especialmente de los prematuros. 

Obteniendo un progresivo descenso de las tasas de mortalidad perinatal y 

neonatal. 

Se define como Unidad de Neonatología la Unidad clínica pediátrica que 

garantiza la cobertura asistencial de los pacientes neonatales y la asistencia 

y reanimación en la sala de partos y quirófano. Se acepta como período 

neonatal al que alcanza hasta la semana 46 de edad posmenstrual 

(124,125) .  

 

La complejidad de tales Unidades vendrá dada por el tipo de hospital donde 

se encuentren ubicadas, así pues los cuidados y prestaciones irán 

aumentando (cuadro 5 ) 

 

Cuadro 5. Cuidados y prestaciones según niveles 

 

Nivel I 

! Apoyo a la lactancia materna 

! Control del medio ambiente térmico. 

! Monitorización cardiorrespiratoria neonatal durante la 

estabilización u observación previo al transporte 

! Pulsioximetría neonatal 

! Dispositivos para la determinación de niveles de glucosa 

sanguínea 

! Alimentación por sonda gástrica 

! Dispositivos para la determinación de la presión sanguínea 

! Cánulas nasales. 
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! Inserción periférica por vía intravenosa para 

administración de fluidos, glucosa y antibióticos previa al 

transporte 

! Unidad abierta a los padres 24 h al día y 7 días a la 

semana 

Nivel IIA 

! Cuidados del Nivel I 

! Espacio designado para el cuidado de los neonatos 

enfermos/convalecientes 

! Monitorización cardiorrespiratoria para observación 

continua 

! Inserción periférica intravenosa para administración de 

fluidos, glucosa y antibiótico 

! Diagnóstico radiológico y ecográfico básico para recién 

nacidos con riesgo de lesiones traumáticas y/o 

malformativas.  

Nivel IIB 

! Cuidados del Nivel IIA 

! Administración periférica o central de nutrición parenteral 

total y/o medicaciones 

! Inserción de catéter umbilical o periférico arterial para 

monitorización. 

! Ventilación mecánica convencional de breve duración (< 

24 h) o asistencia respiratoria no invasiva. 

Nivel 

IIIA 

! Cuidados del Nivel IIB 

! Ventilación mecánica convencional prolongada. 

! Procedimientos quirúrgicos menores 

! Canalización venosa central prolongada. 

Nivel 

IIIB 

! Cuidados del Nivel IIIA 

! Cirugía para tratar complicaciones quirúrgicas agudas de la 

prematuridad de forma inmediata y de forma preferente 

en la propia Unidad de Cuidados intensivos. 

! Disponibilidad de soporte respiratorio avanzado 

(ventilación oscilatoria de alta frecuencia y administración 

de iNO). 
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! Disponibilidad de técnicas de imagen avanzada con 

interpretación rápida por radiólogo especializado; ecografía 

cerebral, tomografía computrizada (TC), resonancia 

magnética (RM), así como ecocardiografía.  

Nivel 

IIIC 

! Cuidados del Nivel IIIB 

! Cirugía cardiaca con circulación extracorpórea 

! ECMO neonatal 

! Transplante pediátrico de órganos. 

Fuente: Gracia, S. R, Lorenzo, J. F., Urcelay, I. E., Mussons, F. B., Carrillo, 
G. H., Hernando, J. M., ... & Luna, M. S. Niveles asistenciales y 
recomendaciones de mínimos para la atención neonatal. An. Pediatr. 2013; 
79 (1): 51-e1. 
 

 

3.1. Cuidados Centrados en el Desarrollo 

Debido a los cambios en la asistencia y tipología de las Unidades de 

Neonatología, se ha desarrollado un nuevo paradigma de asistencia, no 

centrada solo en la patología del paciente, si no en favorecer el desarrollo 

neurosensorial y emocional del recién nacido, a través del control del macro 

y microambiente del mismo, y con el aspecto fundamental de incluir a los 

padres como actores principales del proceso de hospitalización del neonato. 

Este tipo de práctica se ha denominado Cuidados Centrados en el Desarrollo 

(CCD). 

En los CCD resulta imprescindible unas políticas de puertas abiertas, donde 

no se limite el horario para el acceso a los padres, fomentar y conseguir 

intimidad entre los adres y el neonato, fomentar el vinculo entre ambos, 

promover la lactancia materna.  
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Figura 12. Atención Centrada en la Familia 

 

Fuente: Unidades de Neonatología. Estandares y recomendaciones de 
calidad (126) 

 

Teoría Sinactiva del Neurodesarrollo y NIDCAP 

Una forma de implantar los CCD son a través del NIDCAP (Newborn 

Individualized Developmental Care and Assessment Program), basados en 

la teoría Sinactiva del desarrollo de Als et al, que consiste en desarrollar un 

plan de cuidado y recomendaciones individualizadas, basadas en la 

observación de las conductas del bebé. Con la observación de las conductas 

del bebé se busca que la familia y personal médico sirva de guía y soporte 

para ayudar al recién nacido a organizar su propio comportamiento.  El 

NIDCAP busca proporcionar información adecuada a los profesionales y 

familiares, para lograr un mejor desarrollo de las competencias, habilidades 

del recién nacido, así como establecer un mejor vínculo del cuidador con el 

bebé. Para ello es imprescindible formación y entrenamiento de todo el 
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personal de estas Unidades, ya que además este programa fomenta el 

trabajo el equipo y la relación terapeútica basada en la confianza entre 

padres- profesionales (127-129). 

 

La teoría Sinactiva del Neurodesarrollo desarrollada por Dra.Heidelise Als en 

1986, proporciona un marco conceptual para comprender la conducta del 

recién nacido, y como este  forma activamente su propio desarrollo, según 

como interactua y se relaciona con su macro y micro entorno.  

Esta relación con el entorno se da en base a cinco subsistemas en 

interrelacion con el organismo, y cuando la coordinación o telación no sea 

idónea, estos subsistemas se desorganizan y el neonato sufrirá estrés. El 

recién nacido intentará organizarse, pero si estos estimulos negativos se 

mantienen o el neonato no sea capaz de mantener el balance o estabilidad 

entre estos subsistemas y llegará a su desorganización, impactando en su 

neurodesarrollo (24,130). 

En un niño nacido a término y sano esto cinco sistemas están maduros y 

bien integrados; sin embargo, los niños prematuros y los niños a términos 

enfermos manifiestan una labilidad en la estabilidad de estos sistemas y 

pierden la capacidad de regulación. 

 

Los sistemas son (ver Figura 13): 

1. Autonómico: valora la respiración, frecuencia cardiaca, color de la piel, 

funcionamiento de las vísceras (vómito, atragantamiento, hipo...) 

2. Motor: que incluye la actividad y posición general de las extremidades, 

tronco y cara (tono, movimiento, postura) 
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3. Estado: interpreta nivel del sistema nervioso central en cuanto a vigilia-

sueño-despertar-llanto, según el movimiento de los ojos, apertura 

ocular, expresión facial, entre otros. 

4. Atención/interacción: como interacciona el niño con el cuidador, y el 

medio. 

5. Autorregulación: Valora los esfuerzos del niño para conseguir el balance 

o equlibrio con los otros subsistemas. 

Figura 13.Modelo Teoría Sinactiva del Neurodesarrollo 

 

Fuente: Als, H. Toward a synactive theory of development: Promise for the 
assessment of infant individuality. Infant Mental Health Journal. 1982: (3): 
229-243; p. 234. 
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4. Cuidados de Enfermería en Neonatología 

Según el Consejo Internacional de Enfermería (CIE) , la enfermería abarca 

los cuidados, autónomos y en colaboración, que se prestan a las personas 

de todas las edades, familias, grupos y comunidades, enfermos o sanos, en 

todos los contextos, e incluye la promoción de la salud, la prevención de la 

enfermedad, y los cuidados de los enfermos, discapacitados, y personas 

moribundas. Funciones esenciales de la enfermería son la defensa, el 

fomento de un entorno seguro, la investigación, la participación en la 

política de salud y en la gestión de los pacientes y los sistemas de salud, y 

la formación. 

 

Así pues y según el REAL DECRETO 1231/2001, de 8 de noviembre, por el 

que se aprueban los Estatutos generales de la Organización Colegial de 

Enfermería de España, del Consejo General y de Ordenación de la actividad 

profesional de enfermería, los servicios de enfermería tiene como misión 

prestar atención de salud a los individuos, las familias y las comunidades en 

todas las etapas del ciclo vital y en sus procesos de desarrollo.  

 

Es en el caso de la atención al paciente pediátrico y más específicamente el 

neonato donde la enfermera configura un rol de suplencia ayuda, donde 

desarrollará los cuidados necesarios para cubrir las necesidades del 

neonato. Además tal como se describe en los CCD, la enfermera ha de 

orientar sus cuidados al nucleor familiar, capacitando a los padres en los 

cuidados básicos y específicos del neonato, educando en aspectos 

relacionados con la promomoción de la salud y prevención de 
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enfermerdades.  

En las últimas décadas, la tecnificación de la medicina ha hecho que la 

enfermería desarrolle mayores competencias técnicas. Sin embargo no 

hemos de olvidar la esencia de esta disciplina, el cuidado, donde la 

humanización de la atención sanitaria ha de estar siempre presente. 

 

Como avance en esta disciplina, y el desarrollo de las especialidades 

enfermeras, haciéndose finalmente efectivo en el año 2010 a través de la 

Orden SAS/1730/2010, de 17 de junio23, por la que se aprueba y publica el 

Programa Formativo de la Especialidad de Enfermería Pediátrica (131). Esta 

especialidad tiene gran contenido formativo, científico y competencias a 

adquirir en Unidades de Neonatología, por lo que se proyecta una mejora en 

los cuidados de enfermería a neonatos.  
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HIPÓTESIS  
 
Hipótesis nula: La diferencia de la media de puntuación con la leche 

materna extraída LME (tratamiento nuevo) menos la media de puntuación 

de la sacarosa (control activo) es mayor o igual que el margen de no 

inferioridad  

H0: T-C > MNI 

T: tratamiento nuevo, es decir, leche materna extraída 

C: control activo, es decir, sacarosa 

MNI: margen de no inferioridad, establecido 2 puntos  (ver cálculo margen 

de no inferioridad en diseño del estudio). 

 

Hipótesis alternativa: La diferencia de la media de puntuación con la LME 

menos la media de puntuación con la sacarosa es menor que el margen de 

no inferioridad. 

H1: T- C ≤ MNI 
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OBJETIVOS 

Objetivo General 

Evaluar la equivalencia o no inferioridad en la disminución del dolor 

producida por la leche materna extraída oral versus la sacarosa oral en el 

procedimiento de la venopunción realizado a neonatos pretérminos. 

 

Objetivos secundarios: 

" Evaluar el dolor que experimentan los neonatos prematuros cuando 

reciben leche materna extraída para el alivio del dolor durante la 

venopunción. 

" Evaluar el dolor que experimentan los neonatos prematuros cuando 

reciben sacarosa para el alivio del dolor durante la venopunción. 

" Evaluar la influencia de factores contextuales del pretérmino en la 

respuesta del dolor: edad gestacional, sexo y centro.  

" Describir el uso de medidas en el alivio del dolor: farmacológicas y no 

farmacológicas (succión no nutritiva y contención) en la población de 

estudio. 

" Analizar la respuesta del dolor según variables de la venopunción. 

" Comparar las puntuaciones de las distintas subescalas de la PIPP en 

ambos grupos de tratamiento. 

" Analizar la concordancia de la puntuación de Premature Infant Pain 

Profile (PIPP) y de la Premature Infant Pain Profile (PIPP)- Revised. 
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METODOLOGÍA 

La metodología de este estudio se describe según indica la declaración 

CONSORT 2010 para ensayos de no inferioridad o de equivalencia, y la 

adaptación para ensayos con medidas no farmacológicas  (132,133) 

 

El protocolo del estudio se registró en la base de datos Clinical Trial.gov 

(134) desarrollada por U.S. National Institutes of Health (NIH), con el 

código NCT 02133716. 

   

1. Diseño del estudio 

Ensayo clínico de no inferioridad controlado aleatorizado cruzado y 

multicéntrico.  

1.1. Selección del margen de no inferioridad 

El MNI es el límite a partir del cual una diferencia tendrá importancia desde 

el punto de vista práctico o clínico. El MNI se ha seleccionado de acuerdo 

con la mejor evidencia disponible (metaanálisis) en base a la eficacia en el 

alivio del dolor de la sacarosa oral respecto al placebo o al no tratamiento. 

El MNI no puede exceder el efecto de magnitud superior de la sacarosa con 

respecto a placebo (135-137) 

Por lo tanto, tomando como referencia la última revisión sistemática donde 

se evalúa el efecto de la sacarosa (96), se extrae que la diferencia de 

medias en la puntuación de dolor a los 30 segundos del procedimiento 

medido con la PIPP de sacarosa al 24% frente al placebo o no intervención 

es de -1,76 (IC95% -2,54; -0,97).  
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Acorde con el mismo, en el estudio de Bueno M,2012 (61), se establece un 

MNI del 10%, utilizando la escala PIPP, es decir, 2,1 puntos, entre las 

medidas glucosa y leche materna extraída. Aunque en este estudio no se 

justifica porque ese MNI.  Por lo tanto, según los estudio consultados el MNI 

establecido para el estudio es de 2 puntos. 

Figura 14. Representación de MNI.  

	
  

Fuente:	
  Elaboración	
  propia	
  adaptada	
  al	
  estudio	
  según	
  Hung	
  h,	
  2005	
  (136) 

 

2. Ámbito de estudio 

Unidades de Cuidados Medios o Unidades de Cuidados Intensivos 

Neonatales (UCIN), de cinco hospitales de la Comunidad de Madrid: 

- Hospital Universitario Gregorio Marañón. 

- Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda.  

- Hospital Universitario La Paz. 

- Hospital Universitario Severo-Ochoa. 

- Hospital Universitario de Getafe. 
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La selección de estos hospitales se basó en la obtención de datos de 

hospitales de distintos niveles asistenciales, por ser hospitales de referencia 

de distinta poblaciones con diferentes entornos culturales y para recoger 

una muestra de distintas zonas de la Comunidad de Madrid (Anexo I: 

Hospitales participantes). 

 

3. Población de Estudio 

Neonatos hospitalizados en las anteriores Unidades descritas, a los cuales 

se les tenía que realizar el procedimiento de venopunción por motivos 

terapeúticos y/o de cuidado, ya fuera para extracción sanguínea o para 

canalización de acceso venoso (vía venosa periférica o epicutáneo), y que 

que cumplen los siguiente criterios.  

Criterios de inclusión: 

- Neonatos menores de 37 semanas de edad gestacional corrregida 

(EGc) 

- Peso inferior o igual a 2500 gramos (gr) 

- Alimentación lactancia materna, ya sea exclusiva o no 

- Posibilidad de obtener leche materna extraída (LME). 

 

Los criterios de exclusión: 

− Neonatos con ventilación mecánica invasiva 

− Neonatos en tratamiento con drogas vasoactivas 

− Neonatos que presenten patología neurológica (hemorragia 

intraventricular grado > II) o convulsiones 

− Neonatos que presenten enterocolitis necrotizante 
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− Neonatos postquirúrgicos 

− Neonatos que padezcan anomalías congénitas mayores o anomalías 

bucofaciales 

− Hijos de madres drogodependientes 

− Hijos de madres insulinodependientes 

− Neonatos en que esté indicada la dieta absoluta 

− Neonatos con síndrome de abstinencia 

− Neonatos que estén siendo tratados con opioides o sedantes en el 

momento del estudio 

− Neonatos en los que se necesite más de tres intentos para la 

venopunción 

− Neonatos en los que la venopunción tenga una duración mayor de 10 

minutos. 

− Neonatos cuyos padres no deseen participar y no firmen el 

consentimiento a los padres 

− Neonatos cuyos padres no sean hispanohablantes 

 

4. Tamaño muestral 

El tamaño muestral se determinó asumiendo una potencia del 80% 

(β=0,20) y un nivel de confianza del 95% (α=0,05), con una SD=3,7 en la 

puntuación según la escala Premature Infant Pain Profile (PIPP), diferencia 

de medias esperada de 3,65 y un margen de no inferioridad establecido de 

una diferencia de medias ponderada en la escala Premature Infant Pain 

Profile de 2 puntos (61,121), siendo necesarios 63 pares de pretérminos.  
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La distribución de la muestra por centros, se realiza según el número de 

camas y el tipo de neonato que atienden. 

 

Cuadro 6. Características y muestra de los centros participantes 

Hospital 
Nivel 

Asistencial 

Unidad de 

estudio 

Nº 

Camas* 

Nº 

ingresos 

en 2013* 

Muestra 

H. U. La Paz IIIC 
Hospitaliz- 

VIN 
43 867 20 

H. U. Puerta de 

Hierro - 

Majadahonda 

IIIA 
Medios- 

UCIN 
14 383 7 

H. U. Gregorio 

Marañón 
IIIC Medios 32 1016 20 

H. U. Severo 

Ochoa 
IIIA 

Medios- 

UCIN 
15 328 12 

H. U. de Getafe IIIA 
Medios- 

UCIN 
19 362 7 

*en la unidad de estudio 

Fuente: elaboración propia. 

 

Se fueron reponiendo pérdidas según fueron ocurriendo. 
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5. Aleatorización 

La asignación al grupo 1 (secuencia LME - sacarosa) o grupo 2 (secuencia 

sacarosa-LME), se realizó a través de una secuencia de aleatorización con 

tabla de números aleatorizados generada por el soporte electrónico 

random.org  (138). Se generaron 5 tablas (una por cada Centro) con el 

número de muestra necesaria por cada Centro. 

Los neonatos que cumplieron los criterios de selección, y tras el 

consentimiento de los padres, fueron elegidos de forma consecutiva, se les 

asignó un número de identificación (id), y posteriormente se les situó a que 

grupo pertenecen según la tabla de números aleatorizados.  

 

6. Enmascaramiento  

Se trata de un estudio triple ciego.  

Tanto los padres, como los neonatos, debido estos a sus características 

inmaduras, desconocen el tratamiento que recibirá.  

La enfermera que administra la medida no farmacológica, es distinta a la 

evalúa el dolor. Además, con el fin de asegurar el cegamiento, tanto la 

sacarosa como la leche materna extraída oral eran administradas en 

jeringas de alimentación enteral, siendo estas de color violeta, dificultando 

identificar así su contenido, cubriéndose además con papel de aluminio para 

imposibilitar la visión de su contenido. 

Por último se cegará el investigador que realice el análisis estadístico de los 

resultados y asesores del mismo. 
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Por lo tanto, solo conoce a qué grupo o secuencia pertenece cada neonato 

de la muestra, la enfermera que preparaba y administraba la sacarosa o 

leche materna extraída. A esta figura se le denominó enfermera KEY. 

 

7. Intervención   

Todos los sujetos recibieron con una secuencia aleatorizada, tanto LME 

(tratamiento nuevo), como sacarosa (control activo), dejando entre ambos 

tratamientos un periodo de lavado mínimo de 2 horas, ya que es el periodo 

en el que el neonato ha metabolizado tanto la leche materna extraída como 

la sacarosa. (Anexo II: Diseño cruzado). 

 

A continuación se detalla cual fue la secuencia de las intervenciones (Anexo 

III: Flujograma de intervención): 

La administración de la medida no farmacológica se realizó mediante 

instilación directa con jeringa de alimentación (de capacidad máxima de 

1ml), en la parte anterior de la boca del neonato e iba acompañado durante 

toda la administración de succión no nutritiva (chupete/tetina o dedo) y 

contención manual tanto en el tratamiento sacarosa oral, como en el de 

leche materna extraída oral.  

Se administró una sola dosis, dos minutos previos a la venopunción, de 

leche materna extraída o sacarosa al 24% según la secuencia que 

corresponda y posteriormente se procedió a la venopunción por la 

enfermera asistencial responsable del niño. 

La venopunción se realizó para extracción sanguínea o para canalización de 

acceso venoso (vía venosa periférica o epicutáneo). La venopunción se 
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realizó por las indicaciones terapéuticas que precise el neonato, en ningún 

caso por la realización de este estudio. 

Durante la venopunción y tras la misma, el dolor fue monitorizado por una 

enfermera experta en cuidados neonatales y entrenada en la escala PIPP. 

Figura 15. Línea de la intervención 

 

 

Tras la inclusión del neonato en el estudio, se colocó un dispositivo de 

identificación (pegatina) en un lugar visible (en historia o incubadora del 

neonato según organización de hospitales), donde constaba el ID del sujeto, 

que permitía identificar que este individuo formaba parte del estudio, y para 

que en la siguiente venopunción y tras el oportuno periodo de lavado (2 

horas) pudiera ser incluido en el periodo dos. 

A su vez, se elaboró un listado de control de pacientes (LCP) para optimizar 

y garantizar el seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio (Anexo 

IV: listado de control de pacientes). 

 

Fuente: elaboración propia 
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Las dosis administradas en los dos grupos según la bibliografía consultada 

fueron (35):  

Cuadro 7. Volumen de dosis según Edad Gestacional Corregida (EGc) 

EGc Dosis 

< 27 semanas 0.1ml 

27- 31+6 semanas 0.25 ml 

32- 37 semanas 0.5 ml 

Fuente: Anand KJ, Bergqvist L, Whit R, Carbajal R. Acute Pain Management 
in Newborn Infants. Pain: Clinical Updates december 2011;19(6). 

 

La sacarosa era elaborada por las enfermeras de la Unidad, siguiendo el 

procedimiento de preparación de sacarosa 24% (30 ml de agua bidestilada 

más un sobre de azúcar de mesa de 8gr) o bien en aquellos hospitales que 

lo tenían procedimentado, la sacarosa era dispensada por el servicio de 

farmacia manteniendo siempre la misma concentración de 24%.  

La LME se obtenía bien, de aquella disponible en la nevera de 

almacenamiento y conservación de leche materna en la Unidad de 

Neonatología y que correspondiera al sujeto, la cual se calentaba en el 

calienta-biberones la dosis necesaria. O bien si no hubiera, se solicitaba a la 

madre se extrajera directamente en ese mismo momento, ya fuera con 

extracción manual o con ayuda de sacaleches eléctrico disponibles en la 

Unidad. 
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8. Recogida de datos 

8.1. Variables 

Las variable que se monitorizaron en el estudio fueron, variables 

sociodemográficas, clínicas, relacionadas con la venopunción y relacionadas 

con la evaluación del dolor.  

Variables sociodemográficas, cuya fuente fue la historia clínica del paciente 

- Fecha del estudio 

- Periodo del estudio, periodo 1 (1er tratamiento) o periodo 2 (2º 

tratamiento) 

- Secuencia asignada al sujeto, será AB ó BA según la aleatorización 

realizada. 

- Fecha de nacimiento del paciente 

- Sexo: hombre o mujer. 

- Edad gestacional al nacer, las unidades de medida serán        

semanas + días. 

- Edad gestacional corregida en el momento del estudio, cuando se 

realiza la venpunción, las unidades de medida serán semanas + días 

- Tiempo de lavado, periodo de tiempo desde el periodo 1 al periodo 2, 

medido en días. Esta es una variable creada ad hoc, calculada a 

través de la diferencia de la fecha del perido 2 y fecha periodo 1. 
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Variables clínicas, cuya fuente fue la historia clínica del paciente y/o la 

observación directa al paciente. 

- Ápgar: el Test de Apgar es una escala en la que se evalúa el estado 

del niño al nacer y la adaptación a la vida extrauterina. Se valoran 

cinco parámetros: frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, tono 

muscular, respuesta a estímulo y coloración, que se puntuán de 0 a 

2. Si la puntuación es menor de 7 a los 5 minutos, precisará 

asistencia médica. El neonatólogo lo realiza: 

o Al minuto de vida: evalúa el estado del niño y posible 

sufrimiento fetal. Tiene valor diagnóstico. 

o A los cinco minutos: evalúa el nivel de adaptabilidad a la vida 

extrauterina al medio ambiente y su capacidad de 

recuperación. Tiene valor pronóstico 

- Tipo de parto, tomando tres categorías posibles: 

o Parto eutócico: parto que se desarrolla según la normalidad, 

por los canales fisiológicos del parto natural. 

o Parto instrumental: parto que precisa técnicas terapeúticas, 

como fórceps, vacuum o ventosa. 

o Cesárea: parto que precisa incisión quirúrgica en abdomen y 

en el útero para la extracción del neonato. Sus indicaciones 

han de estar restringidas a patología materna y/o fetal. 

- Patología en el momento del estudio del neonato 

- Peso actual en el momento del estudio, se medirá en gramos  
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- Tipo de alimentación, tomando las siguientes categorías: 

o Por boca 

o Por sonda nasogátrica (SNG) o nasogástrica (SOG), 

o Mixta: realizan las tomas por boca completando por SNG/ 

SOG. 

o Otras, se ha de especificar  

- Tiempo transcurrido desde finalización de la última toma hasta el 

momento del estudio, se mide en minutos.  

- Necesidad de analgesia pautada, en las últimas 12 horas previas al 

estudio. En el caso afirmativo se mide: 

o Fármaco, se detalla el principio activo 

o Via de administración: toma las categorías, oral o intravenosa 

o Dosis, se expresa en la unidad de medida mg/kg 

o Tiempo desde la última dosis desde que ha finalizado la 

administración del fármaco, se mide en minutos. 

- Necesidad de oxígeno suplementario, si en el momento del estudio el 

prematuro precisa oxígeno suplementario. En el caso afirmativo se 

mide: 

o Modalidad de soporte: gafas nasales (GN), ventilación no 

invasiva presión positiva continua (CPAP nasal) 

o FiO2, expresada en proporción 

- Frecuencia cardiaca basal, medida en latidos por minutos (lpm) 

- Saturación de Oxígeno periférica basal 
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Variables relacionadas con la venopunción,  

- Motivo de la venopunción, tomando las siguientes categorías: 

o Extracción analítica 

o Canalización de acceso venoso: 

"  vía venosa periférica 

" epicutáneo: catéter venoso central de acceso periférico 

- Zona corporal, localización de la venopunción 

- Duración de la venopunción, medida desde el incio del pinchazo hasta 

que se coloca los apósitos de fijación. 

- Grosor del catéter, este toma distintas categorías: 20G, 21G, 

23G,24G,26G. 

- Intentos, válidos hasta 3 intentos 

- Medidas no farmacológicas que acompañan durante la venopunción, 

durante el procedimiento siempre y cuando sea posible, se realiza 

contención y succión no nutritiva. Se seleccionará alguna de estas 

categorías: 

o Succión no nutritiva (SNN) 

o Contención 

o SNN + contención 

o No son posibles 

- Años de experiencia de la enfermera que realiza el procedimiento, 

medidas en años. 

- Eventos adversos / incidencias, ya sea durante la administración del 

tratamiento o durante la realización del procedimiento. 

 



Tesis Doctoral   Metodología	
  

	
   102 

Variables relacionadas con evaluación de dolor 

- Escala PIPP: puntuación total y por indicadores o subescalas. 

La variable resultado, dolor, se medirá a través de la escala validada 

Premature Infant Pain Profile (PIPP). La PIPP es una escala de medida 

multidimensional desarrollada por Stevens B en el 1996 (67), para la 

valoración del dolor en neonatos a término y pretérminos durante 

procedimientos dolorosos.  

Consta de tres grupos de indicadores, con un total de 7 ítems: 2 

conductuales, 2 fisiológicos y 3conductuales-expresión facial.  

 

Fuente: Elaboracion propia, traducción de Stevens B, 1996. 

 

Cada indicador puede tomar 4 valores en una escala de 0 a 3, que 

posteriormente se suman para una puntuación global. El rango de la 

puntuación va desde 0 (no existencia de dolor o la presencia de un 

dolor mínimo) a 21 (máximo dolor) en pretérminos. 

 

Cuadro 8. Premature Infant Pain Profile (PIPP) 
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La evaluación e interpretación de la misma es: 

-­‐ Puntuación menor de 6 : dolor mínimo o ausente 

-­‐ Entre 6-12: dolor leve 

-­‐ Puntuación mayor de 12 : dolor moderado o severo 

Tanto la validez, como la fiabilidad de esta escala han sido estudiada 

y comprobada en diversos estudios  (62,67,75,139,140). Respecto a 

la consistencia interna de PIPP, el coeficiente α- cronbach para los 

ítem individuales de estado de conducta fueron de 0.76 a 0.59. La 

estandarización para los 6 ítems (excluyendo edad gestacional) fue 

de α = 0.71  (62,67,139).  

La validez del constructo de la puntuación PIPP para diferenciar los 

eventos dolor, de no dolor y de eventos basales es buena (F=48; 

P=.0001), con unos coeficientes de interobservador de r=0.93 a 

0.96, mientras que los coeficientes intraobservador de eventos 

individuales fueron r=0.94 a 0.98  (50,106,107) . 

Al no encontrar en la actualidad un gold estándar en la medición del 

dolor neonatal, la validez de PIPP es buena comparándola con otras 

escalas. Se evidencia una moderada correlación (CCI 0.61) con la 

escala CRIES tras 24h postoperatorio y una alta correlación durante 

eventos muy dolorosos(r= 0.81-0.83) con la Neonatal Pain, Agitation 

and Sedation Scale  (50,106,107) .  
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- Puntuación PIPP-revisada (puntuación): se calcula esta variable ad 

hoc, con los datos de la puntuación de PIPP.  

Una de las limitaciones descritas de la escala PIPP es que si el 

neonato es un RNEPT y está tranquilo y dormido, obtiene una 

puntuación de 6 que contabiliza como dolor, aunque tenga respuestas 

fisiológicas y/o faciales con una puntuación de 0, obteniendo falsos 

positivos de dolor.  Esto responde a que en algunos neonatos existen 

falta de respuesta a un estimulo doloroso, dando una puntuación de 0 

en los indicadores fisiológicos o faciales de la PIPP.  

Además debido a las limitaciones de aplicabilidad clínica de la PIPP 

descritas (62), sus autores la revisaron y modificaron, publicando la 

escala Premature Infant Pain Profile Revised (PIPP-R).  

La validación inicial de la PIPP-R (68) se llevó a cabo a través de dos 

ensayos clínico cruzados, en uno se  calculó y comparó las 

puntuaciones de PIPP y PIPP-R  en RNEPT al someterse a un evento 

doloroso (punción con lanceta) y a uno no doloroso (cambio de 

pañal), y en el otro ECA se calculó y comparó  las puntuaciones de 

PIPP y PIPP-R en 85 neonatos de distintas edades gestacionales (de 

25-41 semanas) para determinar la eficacia de distintas medidas no 

farmacológicas (1.sacarosa, 2. SNN + sacarosa, 3. contención + SNN 

+ sacarosa) durante para el alivio del dolor durante la punción del 

talón. En ambos estudios la PIPP-R fue realizada por dos 

investigadores independientes y previamente entrenados. 
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La PIPP-R incluye las siguientes modificaciones: 

 La escala se divide en dos puntuaciones, una puntuación subtotal 

referida a la variación de los signos fisiológicos (FC y SatO2) y a 

los de expresión facial y  una puntuación total, siendo esta la suma 

de la subtotal más la puntuación de los signos conductuales (EG y 

estado conductual basal).  Si la puntuación subtotal es igual a 0, 

no se continuará puntuando y se establece que el neonato no tiene 

dolor. Sin embargo, si la puntuación subtotal es mayor a 0 se 

continuará evaluando los signos conductuales. 

 Signos fisiológicos: si el neonato requiere aumentar el oxígeno 

administrado, antes o durante el procedimiento, se puntuará con 3 

puntos en el ítem descenso de SatO2. 

Cuadro 9. Escala Premature Infant Pain Profile Revisada 

 Puntuación  
0 1 2 3 

O
bs

er
va

r 
du

ra
nt

e 
30

 s
eg

un
do

s 
de

sp
ué

s 
de

l p
ro

ce
di

m
ie

nt
o 

Aumento en la FC (rpm) 
FC basal____________ 

0-4 5-14 15-24 > 24  

Descenso en la 
SatO2(%) 

SatO2_____________ 

0-2 3-5 6-8 > 8 o 
aumento 

O2 

 

Arruga la 
frente (segundos) 

Ninguno o 
< 3seg 

Mínimo 
3–10 
seg 

Moderado 
11 – 20 

seg 

Máximo 
> 20 seg 

 

Aprieta los ojos 
(segundos) 

Ninguno o 
< 3seg 

Mínimo 
3–10 
seg 

Moderado 
11 – 20 

seg 

Máximo 
> 20 seg 

 

Contracción nasolabial 
(segundos) 

Ninguno o 
< 3seg 

Mínimo 
3–10 
seg 

Moderado 
11 – 20 

seg 

Máximo 
> 20 seg 

 

Puntuación Subtotal   
 Edad gestacional 

(seman + dias) > 36 32-35+6 28-31+6 < 28  

Estado conductual basal 
Activo y 
despierto 

Tranquilo 
y 

despierto 

Activo y 
dormido 

Tranquilo y 
dormido 

 

Puntuación Total  
Fuente: Elaboración propia, traducción de Stevens B, 2014 
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En los estudios que la validan, muestran una al alta correlación entre 

la PIPP y la PIPP-R tanto en procedimientos no dolorosos (R2=0.91, 

P<0.0001) como en los dolorosos(R2=0.98, P<0.0001). Al comparar 

las puntuaciones de dolor entre procedimientos dolorosos y no 

dolorosos, las puntuaciones PIPP-R fueron significativamente 

menores en el no dolorosa (8,3 [DE 2,9]) en comparación con el 

dolor (9,9 [DE 3,1]; [t95 = 4,51, P = 0,036]) . Es decir, parece que 

mide realmente dolor  (68,141) . 

Las puntuaciones medias de la aplicabilidad es de 3,5-3,7 (mediana 

de 4 sobre 5,). Indicaron que el PIPP-R era fácil de usar, pero 

sugirieron aclaraciones adicionales para el uso de la medida y  

calcular la puntuación total (68). 

 

- Duración del llanto mediante un cronómetro, contabilizada desde que 

se inicia la venopunción hasta que finaliza de llorar o hasta que se 

finaliza la técnica (fijación del acceso). Medido en segundos. 

- Proporción del tiempo que lloran. Variable calcula ad hoc, a través de 

la razón duración del llanto dividido entre duración de la venopunción 

(en segundos). 

 

8.2. Variables e instrumentos de medida 

Para la recogida de la información se diseñó y elaboró un cuaderno de 

recogida de datos en formato papel (Anexo V: Cuaderno de recogida de 

datos) 
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9. Análisis de datos 

Para realizar el tratamiento estadístico de los datos se ha utilizado el 

paquete estadístico IBM SPSS® (Statistical Package for the Social Sciences) 

v21.0 y STATA ®  (Data Analysis and Statistical Software)  v11.1. 

Todos los datos fueron introducidos en una base de date diseñada ad hoc 

en SPSS. 

9.1. El plan de análisis 

El análisis descriptivo de las variables cuantitativas se realizó mediante 

medias y desviación estándar (DS) o medianas y rango intercuartílico [RIQ] 

si la muestra no sigue una distribución normal. Las variables cualitativas se 

describen mediante frecuencias y porcentajes. 

Además se realizó segmentado por tratamiento, control activo o tratamiento 

nuevo, y segmentado por hospitales. 

 

El análisis bivariante 

Previamente al análisis se examinó la homogeneidad de los grupos, 

tratamiento nuevo(LME) y control activo (sacarosa), mediante el contraste 

de hipótesis entre las variables características de cada grupo (sexo, peso, 

edad gestacional al nacer, edad gestacional en el momento de la 

venopunción, apgar al nacer). Se realizó también entre los diferentes 

hospitales. 

Se realizó un análisis de igualdad y tras su comprobación se realiza si 

precisa un análisis de no inferioridad. El contraste de hipótesis se realizó 

con Test de McNemar en muestras pareadas de variables cualitativas. Para 
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las cuantitativas, se utilizó t- Student para muestras pareadas, o Wilcoxon 

si la variable no seguía una disribución normal. Se realizó ANOVA o Kruskal- 

Wallis si la variable no seguía una disribución normal, y si se encuentran 

diferencias estadísticamente significativas su continúa con los contrastes 

post hoc Bonferroni o comparaciones penalizadas con U-Mann-Whitney si no 

es normal. Se utilizó rho spearman para las correlaciones entre varaible 

cuantitativas. 

Para los contrastes con variables cuantitativas, comparación de medias, se 

comprobó previamente la normalidad de las variables a través del test 

Kolmogorov- Smirnov y la homogeneidad de las varianzas a través del test 

de Levene. 

Se realizó un análisis por intención de tratar (NNT), categorizando la 

variable independiente en los valores que toma según la interpretación de 

autor, es decir a los valores de PIPP total mayor o igual a 6 se considera 

dolor. 

La concordancia entre la escala PIPP y la PIPP-R se realizó a través de la 

interpretación gráfica de la diferencia de puntuaciones con el método de 

Bland y Altman. Utilizando las variables categorizadas de PIPP y PIPP-R se 

realizó concordancia con el índice de kappa. 

 

Análisis multivariante 

 
Se realizaron dos modelos explicativos con regresión lineal paso a paso 

(stepwise)en función de un nivel de significación de 0.1. Se realizó un 

modelo para cuando de ha admnistrado leche materna extraída y otro para 

puntuación de dolor cuando de administra sacaraosa. El modelo explicativo 
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de regresión lineal tiene como objetivo estimar la relación de una o más 

variables independientes con la variable dependiente, dolor,  teniendo en 

cuenta el posible efecto de otras variables independientes. 

 

En ambos modelos, se realizó inicialmente un análisis bivariante con 

regresión lineal simple para analizar la relación de variables independientes 

con la variable dependiente, dolor.  

 

Los criterios para seleccionar aquellas variables a introducir en el modelo de 

regresión lineal multivariante serán: 

- aquellas variables que resultaron estadísticamente significativas en 

las comparaciones bivariantes realizadas previamente.  

- aquellas variables que se consideren especialmente relevantes por 

indicación de estudios previos o por juicio clínico, como por ejemplo 

la edad gestacional o sexo, si se sospecha que a pesar de no haber 

resultado estadísticamente significativas en el bivariante, podrían 

modificar o intervenir en los resultados.  

 

Debido al diseño emparejado del estudio, tan solo es pertienente comprobar 

las condiciones de aplicación del modelo MICO, multicolinealidad. 

 

La significación estadística establecida fue p<0.05.  
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10. Consideraciones éticas 

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica 

del Hospital Universitario Gregorio Marañón y de todos los hospitales 

participantes (Anexo VI: Dictámenes de CEIC). Previamente a la realización 

del estudio se informó y se pidió el consentimiento a los padres/tutores de 

los neonatos que podían participar en el estudio (Anexo VII: Hoja 

informativa a padres y consentimiento informado).  

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal 

de todos los sujetos participantes, se ajustará a lo dispuesto en la Ley 

Orgánica 15/1999  (142), de 13 de diciembre de protección de datos de 

carácter personal. Asimismo, de acuerdo a la legislación vigente Ley 

14/2007 de Investigación biomédica  (143), los datos han sido tratados con 

absoluta confidencialidad, de manera que será imposible asociarle al sujeto 

con los resultados del estudio. Solamente el investigador principal del 

estudio tiene acceso a los datos personales. El nombre e iniciales del 

participante no aparece en ningún documento del estudio, siendo 

sustituidos por un código. El código que figure en el documento fue 

guardado por el investigador principal, para evitar que terceras personas 

tengan acceso a los datos.  

 

Previo al inicio del estudio, se informó al personal del enfermería de la 

Unidad solicitando su colaboración (Anexo VIII: Hoja informativa al personal 

del enfermería). 
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La técnica a realizar, la venopunción, era una técnica que necesitaba el 

neonato por los fines terapéuticos y/o de cuidados específicos, no 

influenciada por la realización de dicho estudio.   

 

Se diseñó un ensayo clínico de no inferioridad por los siguientes motivos, tal 

como muestra la literatura consultada: 

1) Existe un tratamiento útil, la sacarosa para abordar el problema del 

dolor, establecido a través de ensayos controlados con placebo (96). 

2) El efecto de este tratamiento es “constante”, es decir, de haber 

diferentes ensayos, ha mantenido en ellos una tendencia similar y a 

su vez no existen motivos para considerar que se ha modificado por 

la introducción de otras terapéuticas. 

3) El nuevo tratamiento a comparar, leche materna extraída tiene 

ventaja en términos de biodisponibilidad, seguridad, barato, armonía 

con estrategias y certificaciones IHAN y aspectos psicosociales, como 

es el sentimiento que genera en la madre al producir ella una 

analgesico, y ser un participanteactivo en la reducción de dolor de su 

bebé.  
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RESULTADOS 
 

1. Flujo de Participantes 

La muestra final consta de 66 pares de pretérminos que reciben las dos 

medidas no farmacológicas, es decir obtenemos 132 medidas repetidas de 

dolor (puntuación PIPP),  los cuales se han conseguido de los distintos 

hospitales participantes en el estudio. Como perdidos, es decir, aquellos 

neonatos que sólo han recibido una intervención se obtuvieron 61 

prematuros. 

 Figura 16. Flujo de Participantes 

Fuente:  elaboración propia 
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 La muestra obtenida según hospitales se describe en la tabla 1. 

 

Tabla 1. Muestra por hospitales participantes en el estudio 

HOSPITAL 
Completos Perdidos 

n % n % 

Hospital Universitario La Paz 25 37,88 16 26,23 

Hospital Universitario Puerta de 

Hierro - Majadahonda 
4 6,06 9 14,75 

Hospital General Universitario 

Gregorio Marañón 
20 30,30 21 34,42 

Hospital Universitario Severo 

Ochoa 12 18,18 2 3,28 

Hospital Universitario  de Getafe 5 7,56 13 21,31 

TOTAL 66 100 61 100 

 
 

Análisis de pacientes perdidos 

 

Tabla 2. Análisis de perdidos 

 
Variables 

sociodemográficas Completos Perdidos p valor 

Sexo, mujer %(n) 47%(31) 54,1%(33) 0,422 
EG al nacer, media (DS), 

semanas 31+2 (2,99) 31 (3,29) 0,230 

Apgar al 1´, media (DS) 7,09(1,94) 7,44 (1,57) 0,138 
Apgar al 5´, media (DS) 8,55 (1,29) 8,68 (1,05) 0,108 

Tipo de parto, %(n) 
- Cesarea 
- Eutócico 

 
72,7%(48) 
22,7% (15) 

 
60,7%(37) 
37,7% (23) 

 
0,141 

Secuencia 
- AB 
- BA 

 
50% (33) 
50% (33) 

 
54,1% (33) 
45,9% (28) 

 
0,644 
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2. Reclutamiento 

El periodo de reclutamiento de pacientes fue de Noviembre del 2013 a Junio 

2014. 

 

3. Análisis descriptivo: Características sociodemográficas y 

clínicas  

 
Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 53% (35) son niños, y el 47%(31) son niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al nacer es 

de  31+1 (2,99) semanas de EG. Con un mínimo de 25+1 semanas y 

máxima de 35+6 semanas de edad gestacional al nacer 

Siendo el 16,7%(11) menores de 28 semanas de edad gestacional, el 

37,9%(25) de 28 a 31+6 y el 45,5%(30) mayores de 32 semanas de 

edad gestacional. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana de 

3,5 [1-13,25] días. 

 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 7,09 (1,94). 

Con una puntuación mínima de 1 y máxima de 10. Precisaron 

reanimación o vigilancia al nacer, es decir, con una puntuación de 7 o 

menor el 50%(33) de la muestra. 

A los cinco minutos, la media de la puntuación del ápgar fue de 8,55 

(1,29). El 16,7% (11) obtuvieron una puntuación menor o igual a 7. 
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- Tipo de parto: el 72,7%(48) nacieron por cesárea, el 22,7%(15) fue 

parto eutócico, y el 4,5%(3) fue un parto instrumental. 

- Patología: 

Tabla 3. Descripción de patologías 

 % (n) 

Broncodisplasia 4,5 (3) 

Ductus Arterioso Persistente 15,2(10) 

Sindrome de distrés respiratorio 39,4(26) 

Sepsis 6,1(4) 

Cardiopatía 4,5(3) 

Crecimiento Intrauterino retardado 9,1(6) 

Retinopatía del prematuro 4,5 (3) 

Ictericia 36,4(24) 

Leucomalacia periventricular 4.5(3) 

Hemorragia intraventricular (≤ grado II) 3(2) 

 

 

 

- No se observó ninguna inciedncia o evento adverso en ninguno de los 

dos grupos. 
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La descripción de las variables según el tratamiento que han recibido se 

describe en la tabla 4: 

 

Tabla 4. Variable Sociodemográficas y Clínicas (n=66) 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control 

Activo: 

Sacarosa 

p valor 

EG en el momento del estudio, 

media (DS), semanas+ días 
33+3 (2,28) 33+3 (2) 0,94 

Días de vida, mediana [RIQ] 10 [4-22,75] 9 [4,75-22] 0,94 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,44 (0,1) 0,44 (0,1) 0,53 

Peso, media (DS), gramos 1619 (454) 1611 (432) 0,82 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

40,9%(27) 

34,8%(23) 

24,2%(16) 

 

40,9%(27) 

34,8%(23) 

24,2%(16) 

0,63 

Tiempo desde última toma, 

media (DS), minutos 
143 (53,5) 140 (59,2) 0,56 

Analgesia Sí, %(n) 3%(2) 6,1% (4) 0,62 

Oxígeno Sí, %(n) 25,8%(17) 30,3%(20) 0,58 

FC basal, media (SD), lpm 153,83 

(15,18) 
153,42 (16,75) 0,62 

SatO2, media (SD), % 96,26 (3,15) 96,88 (2,79) 0,20 
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Tabla 5. Variables relacionadas con la venopunción (n=66) 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
69,7% (46) 
25,8% (17) 

4,5%(3) 

 
69,7% (46) 
28,8%(19) 
1,5%(1) 

0,528 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

56,1 % (37) 
1,5% (1) 
12,1% (8) 
4,5 %(3) 

18,2 %(12) 
7,6%(5) 

 
 

47%(31) 
3% (2) 

21,2%(14) 
10,6 %(7) 
10,6% (7) 
7,6% (5) 

0,304 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 

 
27,3% (18) 
21,2% (14) 
16,7% (11) 
9,1% (6) 

25,8% (17) 

 
25,8% (17) 
22,7%(15) 
13,6 %(9) 
13,6% (9) 
22,7% (15) 

0,126 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

4[2- 6,25] 4 [2-6] 0,38 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
77,3%(51) 
18,2%(12) 
4,5%(3) 

 
75,8%(50) 
15,2%(10) 
9,1%(6) 

0,68 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, mediana 
[RI], años 

 
8[7-20] 

 
10[7-19,5] 

 
0,86 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 

6,1(4) 
1,5%(1) 

84,8% (56) 
7,6%(5) 

 
 
 

9,1%(6) 
4,5%(3) 

81,8%(54) 
4,5%(3) 

0,521 
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3.1. Análisis descriptivo según hospitales incluidos en el 

estudio 

# Hospital Universitario Gregorio Marañón 

En el Hospital Universitario Gregorio Marañón (HGUGM) se reclutaron 

20 sujetos de estudio. Los cuales se realiza a continuación un análisis 

descriptivo de las variables sociodemgráficas, clínicas y relacionadas 

con la venopunción. 

Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 65% (13) son niños, y el 35%(7) son niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al 

nacer es de  29 +3 (2,55) semanas de EG. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana 

de 5 [2-15,5] días. 

 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 5,75 

(1,68). A los cinco minutos la media de la puntuación del ápgar 

fue de 7,65 (1,42). 

- Tipo de parto: la mayoría, el 70%(14) nacieron por cesárea y el 

30%(6) fue parto eutócico. 
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- Patología: 

Tabla 6. Descripción de patologías en HGUGM 

 % (n) 
Broncodisplasia 10 (2) 
Ductus Arterioso Persistente 20 (4) 
Sindrome de distrés respiratorio 60 (12) 
Sepsis 15 (3) 
CIR 5 (1) 
Retinopatía del prematuro 5 (1) 
Ictericia 40 (8) 
Leucomalacia periventricular 15 (3) 
Hemorragia intraventricular (≤ grado II) 10 (2) 

 

La descripción de las variables según el tratamiento que han recibido se 

describe en la tabla 7 : 

Tabla 7. Variable Sociodemográficas y Clínicas HGUGM (n=20) 

 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control Activo: 

Sacarosa 
p valor 

EG en el momento del estudio, 

media (DS), semanas+ días 
33+2 (2,09) 33+2 (1,68) 0,78 

Días de vida, mediana [RIQ] 20 [9,75-28] 18 [9,5-39] 0,78 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,44 (0,1) 0,46 (0,09) 0,33 

Peso, media (DS), gramos 1572 (395) 1602 (425) 0,68 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

55%(11) 

20%(4) 

25%(5) 

 

40,9%(27) 

34,8%(23) 

24,2%(16) 

0,25 

Tiempo desde última toma, 

media (DS), minutos 
109 (62) 114 (79) 0,81 

Analgesia Sí, %(n) - 5% (1) - 

Oxígeno Sí, %(n) 40%(8) 60%(12) 0,21 

FC basal, media (SD), lpm 159 (13) 161 (17) 0,97 

SatO2, media (SD), % 95 (4) 97 (3) 0,14 
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Tabla 8. Variables relacionadas con la venopunción en el HGUGM (n=20) 

 
 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
45% (9) 
55% (11) 

- 

 
40% (8) 
60% (12) 

- 
1 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

45%(9)  
5%(1)  
10%(2)  
10%(2) 
25%(5) 
5%(1) 

 
 

25%(5)  
10%(2)  
25%(5)  
20%(4) 
15%(3) 
5%(1 

0,50 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 

 
- 

40%(21)  
5%(1)  
5%(1)  

50%(10)  

 
- 

25%(5)  
5%(1)  
15%(3)  
55%(11) 

0,083 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
65%(13) 
25%(5) 
10%(2) 

 
65%(13) 
30%(6) 
5%(1) 

0,767 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, mediana 
[RI], años 

 
7 [5-20] 

 
6 [5-14,25]  

0,33 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

3[2-4] 3,5 [2,75-6,25] 0,55 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 
- 
- 

85%(17) 
15%(3) 

 
 
 

15%(3) 
- 

85%(17) 
- 

- 
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# Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. 

En el Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda (HUPHM) se 

reclutaron 4 sujetos de estudio. Se realiza a continuación un análisis 

descriptivo de las variables sociodemográficas, clínicas y relacionadas 

con la venopunción. 

Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 50% (2) son niños, y el resto son niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al 

nacer es de  32+2 (1,46) semanas de EG. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana 

de 6 [0,25-19,25] días. 

 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 6,75 

(2,06). A los cinco minutos la media de la puntuación del ápgar 

fue de 9,25 (0,5). 

- Tipo de parto: el 75%(3) nacieron por cesárea y uno, el 25% fue 

parto eutócico. 

- Patología: 

Tabla 9. Descripción de patología en HUPHM 

 % (n) 

Sindrome de distrés respiratorio 75 (3) 
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La descripción de las variables según el tratamiento activo (LME) o control 

activo (sacarosa) que han recibido se describe en la tabla 10: 

 

Tabla 10. Variable Sociodemográficas y Clínicas HUPHM (n=4) 

 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control Activo: 

Sacarosa 

p 

valor 

EG en el momento del 

estudio, media (DS), 

semanas+ días 

 

33+3 (2,11) 

 

33 (2,06) 
0,69 

Días de vida, mediana [RIQ] 3 [1,25-19,75] 3[2,25-9,75] 0,69 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,44 (0,1) 0,44 (0,1) - 

Peso, media (DS), gramos 1947 (280) 1816 (454) 0,49 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

50%(2) 

25%(1) 

25%(1) 

 

50%(2) 25%(1) 

25%(1) 

0,56 

Tiempo desde última toma, 

media (DS), minutos 
180 176(7,5) 0,39 

Analgesia Sí, %(n) 25%(1) 25%(1) 1 

Oxígeno Sí, %(n) 25%(1) 25%(1) 1 

FC basal, media (SD), lpm 160 (20) 150 (8) 0,42 

SatO2, media (SD), % 97 (3) 99 (0,9) 0,39 
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Tabla 11. Variables relacionadas con la venopunción en el HUPHM (n=4) 

 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
75% (3) 

- 
25%(1) 

 
50%(2) 
50%(2) 

 - 
- 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

50%(2)  
- 

50%(2)  
- 
- 
- 

 
 

25%(1) 
- 

75%(3) 
- 
- 
- 

1 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 

 
- 
- 

25%(1)  
75%(3)  

-  

 
- 
- 

50%(2)  
50%(2)  

- 

1 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
50%(2) 
50%(2) 

- 

 
100%(4) 

- 
- 

- 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, mediana 
[RI], años 

 
10 

 
4,5[3,25-20]  

0,42 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

5[4--] perdidos - 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 

25%(1) 
- 

75%(3) 
- 

 
 
 
- 

25%(1) 
75%(3) 

- 

- 
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# Hospital Universitario de Getafe. 

En el Hospital Universitario de Getafe (HUG) se captaron 5 sujetos de 

estudio. Se realiza a continuación un análisis descriptivo de las 

variables sociodemográficas, clínicas y relacionadas con la 

venopunción. 

Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 40% (2) son niños, y el 60%(3) son niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al 

nacer es de  31+3 (4,63) semanas de EG. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana 

de 1 [1-7,5] días. 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 8,2 

(2,49). A los cinco minutos la media de la puntuación del ápgar 

fue de 9,2 (1,3). 

- Tipo de parto: el 40%(2) nacieron por cesárea,  el 40%(2) fue 

parto eutócico, y en hubo un parto instrumental. 

- Patología: 

Tabla 12. Descripción de patología en H.Getafe 

 % (n) 

Broncodisplasia 20 (1) 

Ductus Arterioso Persistente 20 (1) 

Sindrome de distrés respiratorio 20 (1) 

CIR 20 (1) 

Retinopatía del prematuro 20 (1) 

Ictericia 80 (4) 
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La descripción de las variables según el tratamiento activo (LME) o control 

activo (sacarosa) que han recibido se describe en la tabla 13: 

 

Tabla 13. Variable Sociodemográficas y Clínicas HUG (n=5) 

 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control Activo: 

Sacarosa 
p valor 

EG en el momento del 

estudio, media (DS), 

semanas+ días 

 

33+1 (3,21) 

 

33+2 (2,89) 
0,75 

Días de vida, mediana [RIQ] 6 [3-26] 7[3-27,5] 0,75 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,45 (0,1) 0,40 (0,13) 0,37 

Peso, media (DS), gramos 1652 (660) 1649 (670) 0,93 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

40%(2) 

60%(3) 

- 

 

40%(2) 60%(3) 

- 

1 

Tiempo desde última toma, 

media (DS), minutos 
151(41) 138 (65) 0,70 

Analgesia Sí, %(n) - - 1 

Oxígeno Sí, %(n) 40%(2) 40%(2) 1 

FC basal, media (SD), lpm 157 (15) 153(20) 0,81 

SatO2, media (SD), % 96 (2) 97 (0,8) 0,23 
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Tabla 14. Variables relacionadas con la venopunción en el HUG (n=5) 

 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
100%(5) 

- 
- 
 

 
80%(4) 
20%(1) 

- 
 

- 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

60%(3)  
- 

40%(2)  
- 
- 
- 

 
 

60%(3)  
- 

20%(1)  
20%(1) 

- 
    - 

- 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 

 
- 

20%(1) 
20%(1) 
20%(1) 
40%(2) 

 
- 

60%(3) 
- 
- 

40%(2) 

- 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
80%(4) 
20%(1) 

- 

 
100%(5) 

- 
- 

- 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, media 
(DS), años 

 
16 (5,2) 

 
13,80 (5,54)  

0,76 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

3[1--] 2[1-2,75] 0,28 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 

20%(1) 
20%(1) 
60%(3) 

- 

 
 
 

20%(1) 
20%(1) 
60%(3) 

- 

- 
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# Hospital Universitario Severo Ochoa. 

En el Hospital Universitario Severo Ochoa (HUSO) se obtubieron 12 

sujetos de estudio. Se realiza a continuación un análisis descriptivo de 

las variables sociodemográficas, clínicas y relacionadas con la 

venopunción. 

Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 41,7% (5) son niños, y el 58,3%(7) niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al 

nacer es de  29+4 (2,57) semanas de EG. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana 

de 6 [3,25-17,5] días. 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 7,83 

(2,20). A los cinco minutos la media de la puntuación del ápgar 

fue de 9,17 (1,19). 

- Tipo de parto: el 83,3%(10) nacieron por cesárea,  el 16,7%(2) 

fue parto eutócico. 

- Patología: 

Tabla 15. Descripción de patologías en HUSO 

 % (n) 

Ductus Arterioso Persistente 41,7 (5) 

Sindrome de distrés respiratorio 50 (6) 

Sepsis 8,3(1) 

Cardiopatía 25 (3) 

CIR 8,3 (1) 

Retinopatía del prematuro 8,3 (1) 
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La descripción de las variables según el tratamiento,activo (LME) o control 

activo (sacarosa) que han recibido se describe en la tabla 16: 

 

Tabla 16. Variable Sociodemográficas y Clínicas HUSO (n=12) 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control Activo: 

Sacarosa 
p valor 

EG en el momento del 

estudio, media (DS), 

semanas+ días 

 

31+1 (2,95) 

 

32 (2,6) 

 

0,25 

Días de vida, mediana 

[RIQ] 
11 [4,25-18,75] 19,5 [3,75-28] 0,25 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,33 (0,12) 0,35 (0,13) 0,58 

Peso, media (DS), gramos 1208 (489) 1342 (440) 0,35 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

75%(9) 

16,7%(2) 

8,3%(1) 

 

66,7%(8) 

25%(3) 

8,3%(1) 

0, 57 

Tiempo desde última 

toma, media (DS), 

minutos 

180(0) 174 (18,97) 0,34 

Analgesia Sí, %(n) 8,3%(1) 16,7%(2) 1 

Oxígeno Sí, %(n) 25%(3) 33,3%(4) 1 

FC basal, media (SD), lpm 155 (8,6) 160 (13,82) 0,46 

SatO2, media (SD), % 96 (3,4) 96 (3,84) 0,66 
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Tabla 17. Variables relacionadas con la venopunción en el HUSO (n=12) 

 
 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
75%(9) 
8,3%(1) 
16,7%(2) 

 

 
91,7%(11) 

- 
8,3%(1) 

 

- 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

25%(3)  
- 
- 
- 

58,3%(7) 
16,7%(2) 

 
 

41,7%(5) 
- 
- 

8,3%(1) 
33,3%(4) 

     16,7%(2) 

- 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 
- no consta 

 
- 

33,3%(4) 
66,7%(8) 

- 
- 
- 

 
- 

41,7%(5) 
50%(6) 

- 
- 

8,3%(1) 

0,5 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
91,7%(11) 

- 
8,3%%(1) 

 
66,7%(8) 
16,7%(2) 
16,7%(2) 

- 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, media 
(DS), años 

 
16 (7,53) 

 
17(7,42)  

0,57 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

7[5-20] 5 [5-9] 0,41 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 

16,7%(2) 
- 

66,7%(8) 
16,7%(2) 

 
 
 

8,3%(1) 
8,3%(1) 
58,3%(7) 
25%(3) 

- 
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# Hospital Universitario La Paz. 

En el Hospital Universitario La Paz (HULP) se obtubieron 25 sujetos de 

estudio. Se realiza a continuación un análisis descriptivo de las 

variables sociodemográficas, clínicas y relacionadas con la 

venopunción. 

Variables sociodemográficas 

- Sexo: el 52% (13) son niños, y el 48%(12) niñas. 

- Edad gestacional al nacer: la media de la edad gestacional al 

nacer es de  33+1 (2,02) semanas de EG. 

- El tiempo de lavado entre le periodo 1 y el 2 tiene una mediana 

de 2 [1-8,5] días. 

Variables clínicas 

- Ápgar al nacer al minuto, la media de puntuación fue de 7,64 

(1,35). A los cinco minutos la media de la puntuación del ápgar 

fue de 8,72 (0,93). 

- Tipo de parto: el 76%(19) nacieron por cesárea, el 20%(5) fue 

parto eutócico y el 4%(1) fue parto instrumental. 

- Patología: 

Tabla 18. Descripción de patología en HULP 

 % (n) 

Sindrome de distrés respiratorio 16 (4) 

CIR 12 (3) 
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La descripción de las variables según el tratamiento activo (LME) o control 

activo (sacarosa) que han recibido se describe en la tabla 19: 

 

Tabla 19. Variable Sociodemográficas y Clínicas HULP (n=25) 

Variable 
Tratamiento 

activo: LME 

Control Activo: 

Sacarosa 
p valor 

EG en el momento del 

estudio, media (DS), 

semanas+ días 

 

34+5 (1,14) 

 

34+3 (1,29) 
0,17 

Días de vida, mediana 

[RIQ] 
6 [3-17] 6[4-8] 0,17 

Dosis tratamiento, media 

(DS), mililitros. 
0,49 (0,05) 0,49 (0,05) 1 

Peso, media (DS), gramos 1778 (344,93) 1707 (346,53) 0,11 

Alimentación, %(n) 

- SNG/SOG 

- Boca 

- Ambos 

 

12%(3) 

52%(13) 

36%(9) 

 

16%(4) 

52%(13) 

32%(8) 

 

Tiempo desde última 

toma, media (DS), 

minutos 

144(49,79) 144 (43,90) 0,86 

Analgesia Sí, %(n) - - - 

Oxígeno Sí, %(n) 12%(3) 4%(1) 0,5 

FC basal, media (SD), lpm 146 (16,34) 144 (14,17) 0,45 

SatO2, media (SD), % 97 (2,15) 97 (2,27) 0,49 
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Tabla 20. Variables relacionadas con la venopunción en el HULP (n=25) 

 
 

Variable 
Tratamiento 
activo: LME 

Control Activo: 
Sacarosa 

p valor 

Motivo, % (n) 
- extracción sanguínea 
- canalización VVP 
- canalización de 

epicutáneo 

 
80%(20) 
20%(5) 

- 

 
84%(21) 
16%(4) 

- 
1 

Lugar de venopunción, % 
(n) 

- mano 
- antebrazo 
- flexura 
- pie 
- cabeza 
- perdidos 

 
 

80%(20)  
- 

8%(2) 
4%(1) 

- 
8%(2) 

 
 

68%(17)  
- 

20%(5) 
4%(1) 

- 
8%(2) 

0,526 

Calibre del catéter, %(n) 
- 20 G 
- 21 G 
- 23 G 
- 24 G 
- 26 G 
- no consta 

 
72%(18) 
4%(1) 

- 
4%(1) 

20% (5) 
- 

 
68%(17) 
8%(2) 

- 
16%(4) 
8% (2) 

- 

0,649 

Intentos, % (n) 
- Primero 
- Segundo 
- Tercero 

 
84%(21) 
16%(4) 

- 

 
80%(20) 
8%(2) 
12%(3) 

- 

Experiencia de la enfermera 
que venupunciona, 
mediana[RIQ], años 

 
 8[7-11,5] 

 
8 [7-18,5] 0,72 

Duración venopunción, 
mediana [RIQ], minutos 

3,5[2-6] 2[1-5,5] 0,76 

Medidas no farmacológicas 
durante la venopunción, 
%(n) 

- Contención 
- SNN 
- Contención + SNN 
- ninguna  

 
 
 
- 
- 

100%(25) 
- 

 
 
 

4%(1) 
- 

96%(24) 
- 

- 
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Los resultados de las variables clínicas características estratificados por 

hospitales se describen en la siguiente tabla: 

 

Tabla 21. Comparación entre hospitales participantes 

 H 1 H 2 H 3 H 4 H 5 p 

Apgar 1, media (SD) 5,75 

(1,68) 

6,75 

(2,06) 

8,2 

(2,49) 

7,83 

(2,21) 

7,64 

(1,35) 

0,003 

Apgar 5´, media (SD) 7,65 

(1,42) 

9,25 

(0,5) 

9,2(1,3

0) 

9,17 

(1,19) 

8,72 

(0,94) 

0,002 

EG al nacer 29 +3 

(2,56) 

32+2 

(1,46) 

31+2 

(4,63) 

29+4 

(2,57) 

33+1 

(2,02) 

0,000 

 
H1: Hospital HGUGM, H2: hospital HUPHM, H3: hospital HUGetafe, 
H4:HUSO, H5:hospital HULP 
 

 

Tabla 22. Comparaciones post doc entre centros: Apgar al minuto 

 p valor 
HGUGM HULP 0,007 * 

HUSO 0,019 * 
    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

  
Tabla 23. Comparaciones post doc entre centros: Apgar a los cinco min. 

 p valor 
HGUGM HULP 0,033 * 

HUSO 0,007 * 
    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 
 
Tabla 24. Comparaciones post doc entre centros: EG al nacer. 

 p valor 
HGUGM HULP <0,001 * 
HUSO HULP 0,001 * 

     *estadísticamente significativo (p<0,05) 
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4. Resultados principales variable resultado dolor 

En relación a la variable resultado puntuación de dolor, medido con la 

escala cuantitativa continua PIPP,  al realizar el análisis de igualdad entre la 

puntuación dolor observada en el grupo control activo (sacarosa) y el 

tratamiento nuevo (leche materna extraída), se encuentra una puntuación 

media de dolor en el grupo LME de 7,08 (3,50), y en el grupo sacarosa de 

6,47 (3,21), se obtiene una t= 1,167 con una p=0,24.  

 

Tabla 25. Puntuación PIPP según grupo de tratamiento 

 PIPP total, mediana [RIQ] 

Sacarosa 6 [4-8,25] 

LME 7[4-9] 

 

Tabla 26.Contraste de hipótesis puntuación PIPP en ambos grupos 

 

Media 

 

Desviación 

estándar 

95% de intervalo de confianza 

de la diferencia t p 

Inferior Superior 

,606 4,220 -,431 1,644 1,167 0,24 

 

El número necesario a tratar se representa en la siguiente tabla de 

contingencia: 

Tabla 27. NNT 

 DOLOR 

Sí No 

Tratamiento nuevo: LME 40 26 

Control Activo: Sacarosa 36 30 

NNT= 1/RA= 1/ 4/66 = 16 pretérminos. 
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Según el hospital de estudio 

Tabla 28. Contraste de hipótesis puntuación PIPP en ambos grupos, según 
centro de estudio 

 

 
PIPP total, 

mediana [RIQ] p 
LME Sacarosa 

HGUGM 6,50 [4,25-9,75] 7 [5,25-9,75] 0,48 

HUPHM 4,5 [3,25-8,75] 8 [5,5-9] 0,27 

HUG 10 [6-13] 11 [6,50 -11] 0,78 

HUSO 9 [7-9] 5 [2,5 -5] 0,009 

HULP 4 [4-8] 5 [4-7] 0,59 

 

 

Tabla 29. Contraste de hipótesis puntuación PIPP. Datos HGUGM, HULP, 
HUG* 

 PIPP total, 
mediana [RIQ] 

p 

LME 6 [4-9,25] 
0,92 

Sacarosa 6 [4-9] 

* Estos tres hospitales suponen el 75,76 % de la muestra 
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Según edad gestacional 

 

Tabla 30. Contraste de hipótesis puntuación PIPP en ambos grupos, según 
EG al nacer 

 
PIPP total, 

mediana [RIQ] p 
LME Sacarosa 

< 28 semanas EG 9 [9-14] 5[4-7] 0,009* 

28-31+6semanas 7[4-9] 7[5-9] 0,86 

> 32 semanas 5,5[4-9] 6 [4-8,25] 0,72 

*estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

A continuación se describe la puntuación de dolor estratificado según edad 

gestacional al nacer categorizada y según el tratamiento administrado. 

 

Tabla 31.  Comparación de puntuación de dolor segun EG al nacer en el 
momento LME 

 Puntuación PIPP, 
mediana [RIQ] p valor 

< 28 semanas de EG 9[9-14] 

0,029 28-31+6 7[4-9] 

> 32 5,5[4-9] 

 

Tras el contraste de hipótesis entre las tres medias se obtiene una p=0,029. 

Se van comparando medias de dos en dos categorías de la variable de 

agrupación. Asi pues los resultados se observan en la siguiente tabla. 
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Tabla 32. Comparaciones múltiples puntuación PIPP con LME segun EG al 
nacer 

 p valor 
< 28 semanas 28-31+6 0,022 * 

> 32 0,009 * 
28 semanas -31+6 > 32 0,739 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

	
  
Tabla 33. Comparación de puntuación de dolor segun EG al nacer en el 

momento sacarosa 

 
 Puntuación PIPP, 

mediana [RIQ] p valor 

< 28 semanas de EG 5,55[4-7] 

0,474 28-31+6 semanas de EG 7[5-9] 

> 32 semanas de EG 6[4-8,25] 

 

 

Según sexo 

Tabla 34. Contraste de hipótesis puntuación PIPP en ambos grupos, según 
sexo. 

 

 

PIPP total, 

mediana [RIQ] p 

LME Sacarosa 

niño 6 [4-9] 6[4-9] 0,87 

niña 7[5-10] 6[4-8] 0,07 

p 0,09 0,67  
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Intensidad del dolor codificado  

 

Tabla 35. Comparación de Intensidad de dolor según grupo de tratamiento. 
frecuencias(%) 

 
 LME Sacarosa p- valor 

No dolor 26 (39,39%) 30(45,45%) 

0,47 
Dolor leve 35 (53,03%) 32(48,48%) 

Dolor moderado-

intenso 
5(7,57%) 4(6,06%) 

 

 
 
 
Tabla 36. Número de casos según intensidad del dolor categorizada y EG al 

nacer 

 
 <28 semanas 28-31+6 > 32 

LME Sacarosa LME Sacarosa LME Sacarosa 

No dolor 2 7 9 10 15 13 

Leve 6 4 16 13 13 15 

Moderado-

Intenso 
3 - - 2 2 2 

p valor 0,046* 0,31 0,86 

*estadísticamente significativo (p<0,05) 
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4.1. Influencia de la venopunción 

 
Tabla 37. Puntuación PIPP según motivo de venopunción y grupo de 
tratamiento 

 
 PIPP total, 

mediana [RIQ] 

 

Extracción 

analítica 

Canalización 

VVP 

Canalización 

de epicutáneo 

p valor 

LME 7[4-9] 6[4-10,5] 7 [5-.] 0,85 

Sacarosa 5[4-7] 8[6-11] 5 0,014* 

 
 

Tabla 38. Comparaciones múltiples, motivo de venopunción en grupo 
Sacarosa 

 p valor 

Extracción 

analítica 

Canalización VVP 0,004* 

Canalización de 

epicutáneo 
0,93 

Canalización VVP 
Canalización de 

epicutáneo 
0,4 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 
 
Tabla 39. Puntuación PIPP según lugar de venopunción y grupo de 
tratamiento 

 PIPP total, 

mediana [RIQ] 

Mano Flexura Pie Antebrazo Cabeza p 

LME 7[4-9,5] 7[5,25-8,75] 5[4-.] 13 [--] 8 [4,5-9] 0,55 

Sacarosa 4[4-6] 7,50 [5-9,5] 7[7-10] 10 [6-.] 6[5-8] 0,014* 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 
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Tabla 40. Puntuación PIPP según catéter de venopunción y grupo de 
tratamiento. 

 
 PIPP total, 

mediana [RIQ] 

20G 21G 23G 24G 26G p 

LME 7[4-8,2] 4,5[2,7-9] 9[9-10] 5,5[3,7-8] 6 [4-10,5] 0,07 

Sacarosa 5[4-6,5] 5[5-11] 4 [2-7,5] 6 [4,5-9] 8[6-11] 0,06 

 
 

Gráfico 1. Correlación PIPP y años de experiencia enfermera que 
venopunciona. Grupo LME. 
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Gráfico 2. Correlación PIPP y años de experiencia enfermera que 
venopunciona. Grupo sacarosa. 

 
 

 

 

Tabla 41. Correlación duración de la venopunción y PIPP según grupo de 
tratamiento 

 Rho spearman p 

Duración 

venopunción 

LME 0,32 0,015* 

Sacarosa 0,085 0,53 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 
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4.2. Subescalas de PIPP 

En ambos tratamientos, se encuentra 8 casos perdidos en la puntuación de 

PIPP describiéndose solamente la puntuación total de la escala, sin 

desglosarse en las subescalas fisiológico, conductual y expresión facial. Por 

lo tanto en este apartado los resultados se obtienen de una n= 58.  

  

Como se ha desglosado en la metodología la escala PIPP se compone de 

siete ítem clasificados en tres grupos o subescalas: 

- Subescala conductual: incluye edad gestacional corregida y el estado 

conductual. Se puntúa del 0 al 3, obteniendo una puntuación máxima 

de 6 puntos. 

- Subescala fisiologica: incluye la variación tanto de la fecuencia 

cardiaca como de la saturación periférica de oxígeno. Se puntúa del 0 

al 3, obteniendo una puntuación máxima de 6 puntos. 

- Subescala expresión facial:  incluye apretar ojos, surco nasolabial y 

entrecejo fruncido. Se puntúa del 0 al 3, obteniendo una puntuación 

máxima de 9 puntos en esta subescala. 

 
Tabla 42. Puntuación en las subescalas de PIPP según grupo de tratamiento 

 
 LME Sacarosa p 

Pu
nt

ua
ci

ón
 

m
ed

ia
na

 
[R

IQ
] 

PIPP_conductual 3 [2-4] 2 [2-4] 0,6 

PIPP_fisiologica 1[0-3] 1[0-2,5] 0,31 

PIPP_expresión facial 3 [0-4,25] 2 [0-3] 0,19 
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Puntuación en las subescalas estratificado por tratamiento y sexo 

 

Tabla 43. Comparación por sexo en la puntuación de las subescalas de PIPP 
con LME 

 
 Niño Niña p valor 

Pu
nt

ua
ci

ón
 

m
ed

ia
na

 
[R

IQ
] 

PIPP_conductual 3 [2-4] 2 [2-3,5] 0,14 

PIPP_fisiologica 1[0-3] 1[0-2,5] 0,80 

PIPP_expresión facial 2 [0-3] 3 [1,5-6] 0,05* 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

 

Tabla 44. Comparación por sexo en la puntuación de las subescalas de PIPP 
con sacarosa 

 

 Niño Niña p valor 

Pu
nt

ua
ci

ón
 

m
ed

ia
na

 
[R

IQ
] 

PIPP_conductual 2 [2-4] 3 [2-4] 0,66 

PIPP_fisiologica 1[0-3] 1[0-2] 0,34 

PIPP_expresión facial 2 [0-3] 1 [0-5] 0,69 
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Puntuación en las subescalas estratificado por tratamiento y EG al nacer 

Tal como se ha descrito para la puntuación total de PIPP, se describe a 

continuación la puntuación de las distintas subescalas según la edad 

gestacional al nacer, para cada grupo de tratamiento. 

 

Tabla 45. Comparación puntuación subescalas PIPP según EG al nacer en el 
momento de LME. mediana[RIQ] 

 

SUBESCALA 
EG al nacer (semanas+dias) 

p valor 
< 28  28 – 31+6 > 32 

Conductual 4 [3-5] 3[2-4] 2[2-3] 0,003* 

Fisiologico 2[0,75-3] 1[1-2,75] 1[0-3] 0,47 

Expresión facial 3,5[2-7,5] 3[0-3,75] 1,5[0-3] 0,09 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

 

Tabla 46. Comparación puntuación subescalas PIPP según EG al nacer en el 
momento de sacarosa. mediana[RIQ] 

 

SUBESCALA 
EG al nacer (semanas+dias) 

p valor 
< 28  28 – 31+6 > 32 

Conductual 2[2-5] 2,5[2-4] 2[1-3] 0,15 

Fisiologico 1[0-1,5] 1[0-3] 1[0-2] 0,55 

Expresión facial 1[0-2] 1,5[0-3] 3[0-5] 0,21 
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4.3. Escala PIPP- Revisada 

Tras calcular esta variable ad hoc, se obtienen las siguientes puntuaciones 

según el grupo de tratamiento. 

Tabla 47. Puntuación PIPP-R según grupo de tratamiento 

 

 PIPP- revisada total,  
mediana (RIQ) 

LME 6 [0,75-9] 

Sacarosa 6 [3-9] 

 
Tabla 48. Contraste de hipótesis puntuación PIPP- R en ambos grupos 

Media 

 

Desviación 

estándar 

95% de intervalo de confianza 

de la diferencia t p 

Inferior Superior 

0,62 5,52 - 0,83 2,07 0,856 0,39 

 

Gráfico 3. Diferencia de puntuación de dolor segun PIPP-R y PIPP, para el 
grupo LME. Método de Bland y Altman 

 
Diferencia de media= - 0,92 (2,05) IC 95% [-1,29;- 0,56] 
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Tabla 49. Concordancia dolor categorizado, con PIPP y PIPP-R en el grupo 
LME 

 PIPP  

No dolor Dolor leve 

Dolor 

moderado

-intenso 

Total 

P
IP

P
-R

 No dolor 26 3 1 30 

Dolor leve 0 32 0 32 

Dolor moderado-

intenso 
0 0 4 4 

 Total 26 35 5 66 

 
Índice de Kappa 0,89 (p< 0,001) 

 
 
Gráfico 4. Diferencia de puntuación de dolor segun PIPP-R y PIPP, para el 
grupo sacarosa. Método de Bland y Altman 

 

 
Diferencia de media= -0,67 (1,5) IC 95% [-1,06;- 0,27] 
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Tabla 50. Concordancia dolor categorizado, con PIPP y PIPP-R en el grupo 
sacarosa 

 PIPP  

No dolor Dolor leve 

Dolor 

moderado

-intenso 

Total 

P
IP

P
-R

 No dolor 27 0 0 27 

Dolor leve 0 27 0 27 

Dolor moderado-

intenso 
0 0 4 4 

 Total 27 27 4 58 

 
Índice de Kappa 1 (p< 0,001) 

 
 

 

En la PIPP-R, cuando las puntuaciones sean 0 en la subescala fisiológica y 

expresión facial, no se continuaría puntuando y se establece que el neonato 

no tiene dolor , se describen en la siguiente tabla el número de casos que 

han puntuado 0, según EG al nacer y tratamiento. 

 

Tabla 51. Número  de casos con 0 puntos en subescala fisiológica + 
expresión facial según EG al nacer  

 
 < 28 semanas 28 - 31+6 semanas >32 semanas 

LME 0 1 7 

Sacarosa 2 6 4 
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La finalidad o mejora en la PIPP- R es pretender anular los falsos positivos 

de dolor en relación a la edad gestacional, se describen a continuación los 

valores de la puntuación PIPP-R en función de la EG al nacer y según 

tratamiento. 

 

Tabla 52. Comparación de puntuación de dolor PIPP-R con según EG  

 
 EG al nacer, 

semanas 

Puntuación PIPP-R, 

mediana [RIQ] 
p valor 

LME 

< 28 9[9-14] 

0,005* 28-31+6 6[0,5-9] 

> 32 4,5[0-8,25] 

Sacarosa 

< 28 4 [1,5-5,5] 

0,28 28-31+6 7 [0-9] 

> 32 6 [4-9] 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

Tabla 53. Comparaciones múltiples de puntuación PIPP-R con LME según EG 
al nacer 

 p valor 

< 28 semanas 
28-31+6 0,029 

> 32 0,002 

28 semanas -31+6 > 32 0,117 
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Tabla 54. Comparación de puntuación PIPP y PIPP-R según EG al nacer y 
grupo de tratamiento. 

 
 EG al nacer, 

semanas 

Puntuación PIPP-R, 

mediana [RIQ] 

Puntuación PIPP, 

mediana [RIQ] 

LME 

< 28 9[9-14] 9[9-14] 

28-31+6 6[0,5-9] 7[4-9] 

> 32 4,5[0-8,25] 5,5[4-9] 

Sacarosa 

< 28 4 [1,5-5,5] 5,55[4-7] 

28-31+6 7 [0-9] 7[5-9] 

> 32 6 [4-9] 6[4-8,25] 

 
 
 
 

4.4. LLanto 

 

Tabla 55. Comparación del llanto en ambos grupos de tratamiento 

 
 LME Sacarosa p- valor 

Duración del llanto, 

mediana [RI], segundos 
5 [0-30] 2 [0-15] 0,63 

Porcentaje de llanto, 

mediana [RI] 
1,5% [0-8,3%] 0 [0-5%] 0,83 

 
 

Tabla 56. Porcentaje de llanto según sexo y tratamiento 

 Niña Niño p valor 

LME 0,05 [0-0,16] 0 [0-0,03] 0,05 

Sacarosa 0 [0-0,02] 0,01 [0-0,06] 0,23 
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5. Modelo explicativo: análisis multivariante 

A continuación se exponen dos modelos explicativos del dolor, uno con el 

tratamiento nuevo, LME y otro modelo con el momento sacarosa. 

 

5.1. Modelo explicativo del dolor grupo LME 

En la siguiente tabla se expone los resultados del modelo de resgresión 

lineal simple entrw variables independientes y la variable dependiente, 

puntuación de dolor.   

 

Tabla 57. Influencia de variables en la respuesta al dolor (PIPP_total) con 
LME- modelo de regresión lineal simple 

 

Variable β t 

Intervalo de 

confianza  95% 
p-

valor 
Limite inf Limite sup 

Sexo 1,25 1,46 -0,45 2,96 0,14 

Centro -0,21 -0,85 -0,72 0,29 0,39 

Apgar al 1´ -0,02 -0,12 - 0,48 0,42 0,91 

Apgar al 5´ -0,25 -0,75 -0,93 0,41 0,45 

Parto (ref. eutócico) 0,63 1,24 -0,39 1,66 0,22 

BDP 2,71 1,31 -1,4 6,82 0,19 

DAP 3,09 2,69 0,79 5,38 0,009* 

SDRI 1,14 1,30 -0,61 2,89 0,19 

CIR 2,48 1,67 -0,47 5,44 0,09 

Sepsis -0,08 -0,04 -3,72 3,5 0,96 

Cardiopatía 1,37 0,63 -2,84 5,47 0,52 

ROP -1,12 -0,54 -5,28 3,03 0,59 

Ictericia 0,66 0,74 -1,13 2,46 0,46 

LPV -1,12 -0,54 -5,28 3,03 0,59 

Variable β t Intervalo de p-

…Continuación 
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confianza 95% value 
Limite inf Limite sup  

HIV -0,59 -0,23 -5,65 4,47 0,81 

EG al nacer -0,04 -2,12 -0,083 -0,003 0,038* 

Días de vida 0,03 0,97 -0,027 0,07 0,33 

Peso -0,003 -3,07 - 0,005 -0,001 0,003* 

Modo de alimentación 

(ref. boca) 

0,98 1,75 0,083 -0,13 2,09 

Tiempo desde la 

anterior toma 

0,014 -1,73 -0,031 0,002 0,088 

Analgesia 

farmacológica 

pautada 

-0,56 -0,22 -5,66 4,53 0,82 

Necesidad de oxigeno 1,80 1,85 -0,13 3,73 0,068 

FC basal -0,10 -0,34 -0,07 0,049 0,73 

SatO2 basal -2,74 -2,00 -0,55 -0,001 0,04* 

Motivo venopunción 0,29 0,38 -1,24 1,83 0,7 

Lugar venopunción 0,22 0,79 -0,34 0,79 0,43 

Duración 

venopunción  

0,23 2,27 0,027 0,44 0,027* 

Calibre catéter 0,21 1,19 -0,15 0,58 0,24 

Intentos 1,18 1,49 -0,40 2,73 0,14 

Años enfermera que 

venopunciona 

0,05 0,87 0,38 -0,06 0,15 

    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

Tras el anterior análisis bivariante, se incluye en el modelo multivariante las 

variables con significación estadística (*) y se añaden las variables sexo y 

edad gestacional al nacer por ser variables relevantes según estudios 

previos  (144-146), y la variable centro por principio jerárquico por ser un 

estudio multicéntrico. 

…Continuación 
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Tabla 58. Modelo final del análisis multivariante con LME 

PIPP_total β t 

Intervalo de 

confianza al C 95% p-valor 

Límite inf Límite sup 

DAP 3,98 3,11 1,39 6,56 0,003* 

Duración 

venopunción 

0,25 2,62 0,057 0,44 0,012* 

Tiempo ultima 

toma 

-0,02 -2,56 0,014 -0,04 0,014* 

Centro (getafe) 4,12 1,85 -0,37 8,67 0,071 

constante 8,33 6,18 5,61 11,06 0,000 

Centro dummy:HGUGM; DAP: ductus arterioso persistente. *estadísticamente 

significativo (p<0,05) 

 

Tabla 59.Modelo final del análisis multivariante con LME forzado con 
variable centro y EG al nacer 

PIPP_total β 

Intervalo de confianza  

95% 
p-

value 
VIF 

Límite inf Límite sup 

Centro_1 4,51 -2,34 11,37 0,19 1,25 

Centro_2 3,80 -0,37 7,98 0,07 1,34 

Centro_3 0,29 -3,23 3,81 0,86 2,72 

Centro_4 1,51 -1,21 4,24 0,26 2,53 

EG_nacer (días) -0,05 -0,11 0,01 0,10 2,18 

DAP (sí) 2,90 -0,01 5,82 0,051 1,56 

Duración 

venopunción 

0,24 -0,008 0,49 0,058 1,8 

Tiempo ultima 

toma 

-0,02 -0,045 -0,006 0,011 1,41 

constante 19,16 5,35 32,98 0,000  

 
Centro (dummy): HGUGM; Centro_1: HUPHM; centro_2: HUGetafe; centro_3: 
HUSO; centro_4:HULP 
DAP: ductus arterioso persistente 
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Tabla 60. Influencia de variables en respuesta dolor (con LME), según subescalas de PIPP- modelo de regresión simple 

	
  
	
  

Variable 
PIPP_cond PIPP_fisio PIPP_exp facial 

β p-valor β p-valor β p-valor 

Sexo (ref niño) -0,41 0,21 -0,10 0,75 1,20 0,11 

Centro -0,05 0,62 -0,19 0,05 -0,19 0,42 

Apgar al 1´ -0,42 0,65 -0,03 0,73 0,09 0,65 

Apgar al 5´ -0,11 0,39 0,005 0,96 0,005 0,96 

Parto (ref. eutócico) 0,29 0,12 0,37 0,04* 0,12 0,78 

BDP 1,80 0,04* 1,03 0,25 2,6 0,21 

DAP 1,58 0,001* 0,29 0,55 2,05 0,06 

SDRI 0,82 0,01* 0,11 0,74 0,92 0,24 

CIR -1,04 0,07 0,98 0,09 1,55 0,25 

Sepsis 1,28 0,16 1,03 0,25 -0,5 0,81 

ROP -1,12 0,59 0,51 0,57 -2,05 0,32 

Ictericia 0,37 0,28 0,26 0,45 0,55 0,49 

LPV 0,25 0,78 - - -0,5 0,81 

EG al nacer -0,03 0,00* -0,005 0,55 -0,02 0,23 

Días de vida 0,009 0,41 0,001 0,90 0,04 0,09 

Peso -0,001 0,00* -0,001 0,13 <0,01 0,61 
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Variable 
PIPP_cond PIPP_fisio PIPP_exp facial 

β p-value β p-value β p-value 

Modo de alimentación (ref. 

boca) 

0,29 0,2 0,23 0,29 0,09 0,86 

Tiempo ultima toma 0,005 0,16 -0,009 0,005* -0,01 0,19 

Analgesia farmacológica 

pautada 

0,29 0,75 0,52 0,56 -1,55 0,46 

Necesidad de oxigeno 1,4 0,00* 0,54 0,17 0,71 0,43 

FC basal -0,08 0,50 -0,004 0,71 -0,004 0,71 

SatO2 basal -0,11 0,07 -0,07 0,19 -0,15 0,26 

Motivo venopunción 0,10 0,71 -0,07 0,79 -0,13 0,83 

Lugar venopunción 0,17 0,14 0,091 0,42 -0,06 0,79 

Duración venopunción  -0,005 0,90 0,032 0,43 0,19 0,02* 

Calibre catéter 0,11 0,12 0,068 0,33 -0,56 0,72 

Intentos -0,38 0,20 0,52 0,07 0,90 0,18 

Años enfermera que 

venopunciona 

0,01 0,53 -0,005 0,81 0,04 0,41 

 

PIPP_cond: indivadores conductuales; PIPP_Fisio:inficadores fisiológicos; PIPP_exp facial: indicadores de expresión facial. 

*estadísticamente significativo (p<0,05) 

…Continuación 
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Tabla 61- Modelo final multivariante para PIPP conductual con LME 

 

No procede realizar análisis multivariante en el resto de las subescalas por 

no obtener suficientes relaciones en el análisis bivariante.  

 

5.2. Modelo explicativo del dolor grupo sacarosa 

Tabla 62. Influencia de variables en la respuesta al dolor (PIPP_total) con 
sacarosa- modelo de regresión lineal simple 

 

Variable β t 

Intervalo de confianza 

95% p-valor 

Límite inf Límite sup 

Sexo (ref niño) -0,15 -0,19 -1,75 1,43 0,84 

Centro -0,65 -2,99 -1,09 -0,22 0,004* 

Apgar al 1´ -0,24 -1,21 -0,65 0,16 0,23 

Apgar al 5´ -0,07 0,81 -0,69 0,54 0,81 

Parto (ref. 

eutócico) 

0,59 1,26 -0,34 1,52 0,21 

BDP -1,54 -0,80 -5,34 2,26 0,42 

DAP -1,96 - 1,81 -4,13 0,19 0,07 

SDRI 1,7 2,61 0,12 3,27 0,03* 

Sepsis -0,23 -0,14 -3,56 3,10 0,88 

CIR 0,21 0,15 -2,55 2,98 0,87 

ROP -1,19 -0,62 -5 2,61 0,53 

PIPP_conduc β t 

Intervalo de 

confianza  95% 
p-

value 
Límite inf Límite sup 

DAP 0,90 1,80 -0,10 1,90 0,07 

EG al nacer -0,01 -1,26 -0,03 0,007 0,21 

Necesidad de O2 0,88 2,16 0,06 1,70 0,03 

constante 5,03 2,32 0,68 9,37 0,02 

…Continuación 
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Variable β t- 
value 

Intervalo de confianza 
95% p-valor 

Límite inf Límite sup  
Ictericia 0,31 0,37 -1,34 1,96 0,71 

LPV -0,49 -0,25 -4,31 3,32 0,79 

HIV -0,48 -0,20 -5,12 4,15 0,83 

EG al nacer 0,005 0,28 -0,03 0,04 0,77 

Días de vida -0,02 -1,00 -0,07 0,02 0,31 

Peso 0,00 -0,33 -0,002 0,002 0,73 

Modo de 

alimentación (ref. 

boca) 

1,001 1,97 -0,01 2,01 0,053* 

Tiempo desde la 

ant toma 

-0,02 -2,77 -0,03 -0,005 0,007* 

Analgesia 

farmacológica 

pautada 

-1,03 -0,62 -4,35 2,29 0,54 

Necesidad de 

oxigeno 

1,55 1,83 -0,14 3,23 0,07 

FC basal 0 0,017 -0,047 0,048 0,98 

SatO2 basal 0,21 1,49 -0,07 0,49 0,14 

Tipo venopunción 1,90 2,49 0,38 3,43 0,015* 

Lugar 

venopunción 

0,53 1,79 -0,062 1,13 0,078 

Duración 

venopunción  

0,028 0,25 -018 0,24 0,79 

Calibre catéter 0,29 1,73 -0,04 0,64 0,08 

Intentos 0,51 0,82 -0,73 1,75 0,41 

Años enfermera 

que venopunciona 

-0,07 -1,39 -0,17 0,03 0,16 

 
    *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

…Continuación 
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Tabla 63. Modelo final del análisis multivariante, puntuación PIPP en el 
momento con sacarosa 

PIPP_total β t 

Intervalo de confianza 

95% p-valor 

Límite inf Límite sup 

DAP -3,01 -2,73 -5,21 -0,78 0,009* 

SDRI 2,95 3,52 1,27 4,64 0,001* 

Tipo venopunción 

(canaliz VVP) 

2,29 2,72 0,59 3,98 0,009* 

Centro (getafe) 3,96 3 1,31 6,61 0,004* 

constante 4,78 8,05 3,59 5,98 0,00 

Centro dummy:HGUGM; DAP: ductus arterioso persistente; SDRI: síndrome de 

distres respiratorio inmediato. *estadísticamente significativo (p<0,05) 

 

Tabla 64.Modelo final del análisis multivariante con sacarosa forzado con 
variable centro y EG al nacer 

PIPP_total β t 

Intervalo de confianza 

95% p-valor 

Límite inf Límite sup 

Centro_1 -1,57 -1,03 0,30 -4,63 0,31 

Centro_2 2,87 2,01 0,01 5,73 0,04* 

Centro_3 -1,63 -1,43 -3,92 0,65 0,15 

Centro_4 -1,29 -1,23 -3,40 0,81 0,22 

EG_nacer (días) 0,26 1,18 -0,01 0,07 0,24 

DAP (sí) -2,27 -1,90 -4,67 0,12 0,06 

SDRI 2,81 3,4 1,15 4,45 0,001* 

Motivo 

venopunción_1 

1,88 2,17 0,14 3,63 0,03* 

Motivo 

venopunción_2 

1,05 -0,37 -4,65 6,76 0,71 

constante -0,02 -0,01 -10,12 10.07 0,996 

Centro (dummy): HGUGM; Centro_1: HGUPH; centro_2: HGUGetafe; centro_3: 
HUSO; centro_4:HULP; DAP: ductus arterioso persistente, SDRI: síndrome de 
distres respiratorio inmediato; Motivo venopunción(dummy): extracción analítica, 
Motivo venopunción_1: canalización vía venosa periférica, Motivo venopunción_2: 
canalización epicutáneo. *estadísticamente significativo (p<0,05) 
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DISCUSIÓN 

 

Respecto a las características sociodemográficas y clínicas de la muestra del 

estudio, encontramos que la edad gestacional media al nacer es de 31+1 

(2,99), existiendo representación en los tres grupos de prematuros, 16,7% 

extremadamente prematuros, 37,9% muy prematuros y 45,5% 

moderadamente prematuros.  

Siendo este un aspecto relevante ya que los pocos estudios que comparan 

LME con sacarosa utilizan una población de a términos o de prematuros 

tardíos (61,117,121), siendo más apreciable utilizar muestras de 

prematuros menores ya que tal como muestra la literatura a menor edad 

gestacional más procedimientos dolorosos estará sometido el neonato (42-

44). Además en este estudio se ha incluido población extremadamente 

prematura (menor de 28 semanas de edad gestacional), por lo que la 

validez del mismo sería consistente en esta característica. 

Esta recomendación de incluir grandes pretérminos en ensayos clínicos es 

una de las propuestas de la última revisión sistematica de la Cochrane cuyo 

objetivo es evaluar la efectividad de la lactancia o del suplemento de leche 

materna para aliviar los procedimientos dolorosos en los neonatos (117). 

 

Basándonos en la hipótesis de la analgesia de la LME por su componente 

dulce, es relevante destacar que la composición de la misma varía de parto 

prematuro a parto a término. La leche materna de parto prematuro es 

inicialmente alta en proteínas, grasas, libre de aminoácidos y sodio. La 

lactosa es el mayor crabohidrato en la leche materna, es relativamente bajo 
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en el calostro pero su incremento es exponencial en la leche materna del 

parto pretérmino  (147) .  

Figura 17. Comparación de concentración de lactosa en leche materna 
según prematuridad 

 

Fuente: Underwood M, 2013. PT: pretérmino; FT: a término 

 

Ante esta evidencia se puede considerar que la leche del prematuro tendrá 

mayor poder analgésico, siempre y cuando mantengamos la hipótesis de la 

analgesia de las sustancias dulces. Por ello los resultados de estudios que 

comparan la sacarosa con la leche materna extraída en a términos no son 

extrapolables a pretérminos ya que la composición de la leche materna 

extraída es más favorable a la analgesia en los pretérminos  (147). 

Sin embargo en este estudio, y observando la tabla 30 y 31 el dolor es 

mayor en RNEPT que n el resto, y explorando las respuestas faciales en la 

tabla 45 , tampoco son menores en este grupo. Esto podría explicarse por 

dos motivos, por un lado y tal como muestra la figura 16, el crecimiento 

Lactosa	
  

Semana	
  de	
  vida	
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exponencial se sitúa aproximadamente a la 3era semana de vida, y en el 

estudio en el momento de administrar LME la media de días de vida es de 

10 días (1,5 semana), no habiéndose dado el crecimiento exponencial de 

sacarosa.  

Por otro lado se puede asumir que a menor edad gestacional mayor 

inmadurez del control inhibitorio descendente del dolor, lo que les 

predispone a una exagerada percepción del dolor respecto a otros neonatos 

más maduros  (37,146,148) . 

Sin embargo y observando el tabla 30, se encuentra que los RNEPT que 

reciben sacarosa tiene una puntuación menor que el resto de grupos de 

edad. No encontrando una justificación plausible para esta evidencia, 

aunque algunos estudios encuentran resultados similares como los de 

Grunau, 2001; Holsti, 2006; Xia, 2002  (104,149,150). 

 

En relación al Apgar al nacer, se describe que la mitad de los pretérmino 

estudiados requirieron vigilancia por Apgar menor o igual a 7 al minuto, de 

los cuales se mantiene esta puntuación en el 33% de los prematuros. 

Siendo una característica plausible ya que los ingresados en UCIN, medios o 

hospitalización son prematuros de riesgo, por lo que se asume un apgar no  

muy elevado. 

La mayoría de los pretérminos han nacido por cesárea, sin tener datos si ha 

sido por patología materna, del feto o de ambas. 

 

En relación a la patología, la más frecuente es el síndrome de distrés 

respitoratorio seguido por la ictericia y por el ductus arterioso persitente. 
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Previo al contraste de hipótesis entre las puntuación de dolor en ambos 

grupos, se ha explorado la homogeneidad de los grupos, tanto en variables 

sociodemográficas y clínicas, como en las variables relacionadas con la 

venopunción. Tal cómo muestran las tablas 4 y 5, no hay diferencias 

estadísticamente significativas entre los dos periodos del estudio, ni en las 

características sociodemográficas, ni en las clínicas ni en las de 

venopunción. 

En ambos periodos, la EGC es de 33+3, con 9 y 10 días de vida y peso 

medio alrededor de 1610 gramos. 

La mayoría de los pretérminos incluidos toman la nutrición enteral por 

sonda nasogátrica u orogátrica, justificado por la EGC que se muestra, ya 

que la capacidad de succionar-deglutir-respirar aún no está madura  (151), 

impidiéndoles realizar las tomas completas por boca. 

También es similar el tiempo desde la última toma y el momento de 

administrar el tratamiento, eliminando así el posible sesgo de no haber 

metabolizado la toma (de leche materna y/o formula artificial) e interferir 

este en los resultados de alivio del dolor por su efecto propio. Así como 

otros factores que inducen al llanto, como es el hambre. 

 

En relación a la analgesia farmacológica pautada en el momento de este 

estudio, es destacable el bajo porcentaje de pacientes que tiene prescrita 

analgesia en las anteriores 24 horas al momento del estudio, tan solo un 

3% en LME y un 6% cuando se administra sacarosa. Estos resultados están 

en consonancia a los estudios publicados en los que se muestra una escaso 
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tratamiento analgésico farmacológico (42,43), muchas veces justificado por 

la variabilidad farmacocinética de los pretérminos (79,80).  

Sin embargo este dato puede estar relacionado también con valores, 

creencia y cultura del manejo del dolor en población neonatal . 

Existen diversos estudios internacionales sobre la percepción de 

neonatólogos y enfermeras de Unidades de Neonatología sobre el manejo 

del dolor neonatal, revelando que entre el 65% y el 11% de los 

encuestados usaban una escala en la valoración del dolor neonatal  (152-

154).  

Sin embargo en España existen  escasos  estudios  que  describan  la 

percepción de los profesionales sanitarios en el control de dolor (155,156)  

En  2013 se publicó un estudio en 22 hospitales de la red pública de 

servicios de salud, con el objetivo de describir  el grado de implantación  de 

los cuidados centrados en el desarrollo (CDD)  en Unidades Neonatales, 

revelándose que el 73% de las Unidades disponía de un protocolo escrito 

para el manejo del dolor (156), aunque se desconoce cual es la 

cumplimentación de los mismos, tomando como limitación que este estudio 

es recogido a través de encuestas no de la observación directa. 

En un estudio preliminar, en el que se realiza una encuesta a personal de 

enfermería (enfermeras y auxiliares de enfermería) se muestra que sólo el 

42,61% tuvieron formación específica en dolor, que apenas un 13% de los 

encuestados evaluaban siempre el dolor y calificaban en una escala de 1 a 

10, el manejo del dolor en su unidad con una puntuación media de 6,3  

(157).  
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Se denota la gran implementación de las medidas no farmacológicas 

succión no nutritiva y contención durante la venopunción en el alivio del 

dolor del pretérmino, realizándose de forma conjunta en aproximadamente 

el 80% de los casos. No siendo similar en otros estudios, como el de 

Losacco V et al  (158), en el que muestra que tan solo en el 11% de las 

Unidades encuestadas en España utilizan estas medidas no farmacológicas. 

Si bien es cierto, que este estudio se realiza a través de una encuesta y no 

de la observación, y que fue realizado en el año 2010, cambiando muchas 

prácticas desde entonces e impulsándose en los últimos años estrategias,-

como los CCD- para aumentar el uso de estas medidas no farmacológicas. 

Con resultados más satisfactorios se encuentra el estudio francés EPIPPAIN 

2, que muestra que en un 53% de los procedimientos se usa succión no 

nutritiva más sacarosa (159). 

 

Los datos recogidos en relación a las variables de la venopunción muestran 

que la mayoría de los casos se trata de una extracción sanguínea, y el lugar 

de venopunción de mayor elección es la mano, es decir las venas 

metatarsianas, ya que como indica la evidencia se debe de iniciar desde lo 

más proximal a distal (160).  

Respecto al calibre de la aguja con la que se venopunciona, varía según el 

material disponible en cada centro y el motivo de la venopunción, siendo los 

más usados el 20G y 21G. 

La mayoría de las venopunciones se consiguen con el primer intento, y esto 

puede explicarse por la elevada experiencia de la enfermera que 
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venopunciona en el estudio, siendo aproximadamente de 10 años en los dos 

momentos, por lo que se le supone una mayor destreza técnica. 

 

Puntuación de Dolor  

Se confirma la hipótesis alternativa, es decir la diferencia de la media de 

puntuación con la LME y la media de puntuación con la sacarosa es menor 

de 2 puntos (MNI). 

Por lo tanto, ante igualdad de alivio del dolor, se recomienda elegir la LME 

por diversos motivos que a continuación se enumeran: 

1. La LME es fácil de usar, segura y no tiene ningún coste asociado 

(beneficios para la institución y el profesional sanitario). 

2. Beneficios para los padres: uno de los mayores estresores para los 

padres de niños hospitalizados en UCIN es percibir que su hijo está 

sufriendo dolor, y sentirse incompetentes para poder ayudarle  

(161,162) . Por ello si la madre es la la productora de un analgésico 

para su bebé, producirá en ella sentimientos positivos, de protección 

y poder cuidar a su bebé, ya que la participación y/o autonomía de 

los padres en el cuidado de su hijo y más específicamente en el 

manejo del dolor infantil supone un logro no solo en el alivio 

momentáneo del dolor, sino también una aumento de la confianza en 

los padres y mejor desarrollo del vínculo  (163-165). 

3. La LME como medida no farmacológica para el alivio del dolor, 

respeta la iniciativa y acreditación de la Iniciativa para la 

Humanización de la Asistencia al Nacimiento y la Lactancia (IHAN) 

lanzada por la OMS y UNICEF  (166) . 
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4. Además existen ciertas lagunas en la literatura respecto a la 

sacarosa: 

a. No se ha demostrado la seguridad de dosis repetidas, y cómo 

influye la sacarosa en el neurodesarrollo o en el desarrollo 

ponderal del pretérmino. Se requieren estudios amplios y a 

largo plazo para evaluar este desenlace. 

b.  No hay evidencia de cómo interfieren estos “suplementos” de 

sacarosa en la duración y exclusividad de la lactancia materna. 

 

Ante los resultados de la puntuación de dolor según EG al nacer, se 

interpreta que existen diferencias estadísticamente significativas en la 

puntuación de dolor en el momento LME y sacarosa cuando el pretérmino 

fue un RNEPT al nacer, no así en el resto de grupos de edad gestacional 

(muy prematuros y moderadamente prematuro). Esta diferencia destacada 

puede abrir futuras líneas de investigación del mecanismo de acción de la 

sacarosa en los grandes pretérminos, ya que al ser más pretérminos se 

disponen a más procedimientos dolorosos y pueden a ver estado más 

expuestos a la sacarosa en procedimientos previos, por lo que tal como 

muestra la literatura son necesarios estudios que evalúen la eficacia y 

seguridad de dosis de sacarosa repetida en pretérminos (96,115). 

 

Según el hospital donde se haya realizado el estudio se encuentra una gran 

heterogeneidad en la puntuación de PIPP.  

Para empezar las puntuaciones total tanto en el momento sacarosa como en 

el de LME son muy variables, teniendo como mínimo el hospital de La Paz 
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con una mediana de puntuación en el momento de LME de 4 puntos y el 

hospital de Getafe con una puntuación de 10, comportando similar en el 

momento de la sacarosa ya que la mediana de HULP es un punto más que 

en el momento LME (es decir 5 puntos) y en H. Getafe también es un punto 

más (11) 

Es muy peculiar que en todos los hospitales, excepto en el Hospital Severo 

Ochoa, la puntuación de PIPP en el momento LME es menor que con la 

sacarosa. Sin embargo la diferencia que se muestra en HUSO es bastante 

grande, de 4 puntos, y este hospital supone el 18,18% de la muestra total. 

Sin embargo el el HUPHM la diferencia entre los dos tratamientos también 

es elevada (-3,5) a favor de la LME, pero este hospital tan solo supone el 

6,06% de la muestra final. En el resto de los hospitales la diferencia entre 

sacarosa y LME es más estable.  

Esto puede explicarse tal como se comenta en el apartado de limitaciones, 

la variabilidad que supone la valoración del dolor en este tipo de población. 

Además tal como describen las tablas 7 a la 21, las características 

sociodemográficas, clínicas y las relacionadas con la venopunción son 

distintas en cada centro.  

La característica de estudio multicéntrico puede tener dos interpretaciones 

antagonistas, ya que obtener muestra de distintos contextos 

sociodemográficos y clínicos aporta una mayor capacidad para extrapolar lo 

resultados de ese estudio, pero por el contrario se pueden encontrar 

resultados dispares que hagan compleja la interpretación de los mismos. 
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En la revisión de la literatura se han encontrado pocos estudios que evalúen 

la influencia del sexo en las respuestas ante el dolor en pretérminos (145). 

En relación a los resultados según el sexo no se encuentran a penas 

relaciones estadísticamente significativas en el estudio. Por un lado las 

puntuaciones de dolor en el grupo sacarosa son similares en ambos sexos, 

siendo un punto mayor en las niñas en el momento LME.  

En cuanto a las respuestas fisiológicas en ambos grupos de tratamiento, no 

hay diferencias entre sexo, a diferencia de lo publicado en los estudios de 

Sellam, 2013  (144) y en Valeri, 2014 (167) donde se encuentra una mayor 

respuesta fisiológica, incremento mayor de frecuencia cardiaca en niños que 

en niñas. 

En el momento LME se encuentran diferencias estadísticamente 

significativas en las respuestas faciales ante el dolor por sexo, siendo más 

alta la puntuación en las niñas que en los niños, dato similar al estudio de 

Guinsburg, 2000  (168). Es también en el grupo LME donde se encuentran 

diferencias en el porcentaje de llanto respecto al sexo, llorando menos los 

niños, tal como se evidencia en el estudio de Grunau, 1987  (169). 

 

Ante la categorización de los valores de PIPP, siendo una puntuación menor 

de 6 un dolor mínimo o ausente, entre 6-12 dolor leve y dolor dolor 

moderado o severo una puntuación mayor de 12, se observa la hay menos 

preterminos que son evaluados como no dolor o dolor mínimo en el 

momento sacarosa que en LME, aunque la diferencia sigue sin ser 

estadísticamente significativa. Sin embargo cuando se analiza la puntuación 

de PIPP categorizada según EG al nacer, se obtiene diferencias 
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estadísticamente significativas en la puntuaciones categorizadas en  los 

RNEPT, siendo inferior la LME en el alivio del dolor tal como se evidencia en 

el análisis con la puntuación de dolor sin categorizar. 

 

En relación a las variables relacionadas con la venopunción, en el grupo 

sacarosa se obtiene puntuaciones más elevadas en la canalización de VVP 

respecto a la extracción de analítica, siendo esta diferencia estadísticamente 

significativa.  

El lugar de venopunción más doloroso en ambos grupos es el antebrazo. 

La interpretación de la puntuación de dolor según el grosor del catéter ha 

de realizarse con precaución, ya que los catéter de 20,21 y 23G son en la 

mayoría de los casos usados para la extracción analítica. 

Destacar que existe una correlación negativa aunque estadísticamente no 

sign¡ficativa entre los años de experiencia de la enfermera que 

venopunciona y la PIPP en el grupo sacarosa, pero no se encuentra este 

hallazgo en el grupo LME. No encontrando justificación para explicar esta 

evidencia. 

Por último, como es plausible, cuanto más dura el procedimiento mayor 

será la puntuación de dolor, cumpliéndose esta evidencia en ambos grupos 

de tratamiento. 
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Subescalas de PIPP 

No se encuentran diferencias estadísticamente significativas en las 

subescalas conductual, fisiológica y expresión facial entre los grupos de 

tratamiento LME y sacarosa. La sacarosa muestra puntuaciones menores 

tanto en la escala conductual como en la escala expresión facial.  

Uno de los signos más sensibles indicadores de dolor son las muecas 

faciales, incluidos en la escala PIPP como la duración de tener los ojos 

apretados, marca surco nasolabial y mantiene el entrecejo fruncido. Se ha 

demostrado que la sacarosa disminuye la puntuación en esta subescala en 

comparación con controles como el agua estéril, pero sin embargo no se 

han encontrado diferencias con respecto al control en la actividad cortical 

nociceptiva medida con electrencefalograma (60). Se desconoce cual sería 

la actividad cortical nociceptiva cuando se administra LME, siendo tal una 

nuevas línea de investigación para permitir formular la hipótesis del 

mecanismo de acción de la leche materna extraída en el alivio del dolor. 

Como ya se ha mencionado en esta discusión la EG al nacer se comporta de 

distinta forma en el grupo sacarosa y en el grupo LME. Así según otros 

estudios publicados, las respuestas ante el dolor medido por las 

puntuaciones de las distintas subescalas de PIPP son más exageradas a 

medida que el pretérmino es de menor edad gestacional. Esta diferencia se 

evidencia como estadísticamente significativa tan solo en el grupo de LME 

en las respuestas conductuales estratificado según edad gestacional al 

nacer. En el resto de las respuestas, a pesar de no encontrar relaciones 

significativas, presentan un relación plausible, es decir, a mayor edad 

gestacional al nacer menor será la respuesta ante el dolor. Sin embargo 
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esta hipótesis no se cumple en el grupo sacarosa tal como se ha presentado 

anteriormente, obteniendo unas puntuaciones menores en el RNEPT en 

relación al resto en las tres subescalas.  

 

Escala PIPP- Revisada. 

La escala Premature Infant Pain Profile Revised (PIPP-R) fue validada y 

publicada por Stevens, 2014 (68), donde se demuestra la validez del 

constructo y la factibilidad de la PIPP-R  tal como se expone en el capítulo 

de la metodología de esta tesis doctoral.  

Muy similar a la puntuación PIPP en los distintos momentos de tratamiento, 

la diferencia de puntuación en el grupo de LME y en el de sacarosa es de 

0,62 punto según la PIPP- R, no siendo estadísticamente significativo.  

Tras analizar la concordancia entre ambas escalas, los casos fuera de la 

línea seleccionada (gráfico 1 y 2) son aquellos casos que en la PIPP-R 

puntuán con 0 pero no así en la PIPP. Esto es debido a que tal como se 

evalua la PIPP-R en los casos señalados la puntuación en las subescalas 

fisiológica y expresión facial puntuaron como 0. Existe mayor concordancia 

en el grupo de LME que en el de sacarosa, debido a que hay menos casos 

en el grupo de LME que puntuén 0 en la subescala fisiológica y expresión 

facial como a continuación se explica. 

El número de sujetos que puntúan 0 en la escala PIPP-R es mayor en el 

grupo sacarosa que en el de LME, manteniéndose esta diferencia según 

edad gestacional al nacer. Este hecho confirma lo planteado en esta 

discusión anteriormente, en tanto a que la sacarosa disminuye las 

respuestas faciales al dolor(60).  
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La variable EG al nacer se comporta de la misma forma que en la 

puntuación PIPP , siendo decreciente según edad gestacional en el grupo 

LME, no ocurriendo esto en el grupo sacarosa, donde nuevamente los 

RNEPT puntuán por debajo que el resto, siendo esta diferencia 

estadísticamente significativa. 

 

Llanto  

Tal como se evidencia en la literatura el llanto no es un signo sensible de 

dolor en pretérminos, alrededor del 20% de los neonatos prematuros o los 

gravemente enfermos, no lloran durante un procedimiento doloroso debido 

al agotamiento de energía  (170). En este estudio se observa (tabla 55) que 

el tiempo de llanto respecto a la duración de la venopunción es muy corto, 

siendo mayor en el grupo de LME que en el de sacarosa.  

En el momento de sacarosa hasta el 25% de la muestra no llora durante el 

procedimiento. 

 

Dosis de sacarosa 

Una de las limitaciones en el uso de la sacarosa y tal como se describe en la 

última revisión de la Cochrane, es que no se conoce cual es la dosis mínima 

efectiva de sacarosa. 

En este estudio se ha utilizado el volumen mínimo tanto de sacarosa como 

de LME recomendada por la IASP, que es menor de lo que se ha utilizado en 

es la mayoría de los estudios. 

En este estudio los sujetos puntuaron en el momento de sacarosa con una 

media de 6,47 puntos, o mediana de 6 según la escala PIPP. En el siguiente 
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cuadro se observa las dosis empleadas de sacarosa y la puntuación 

obtenida en la escala PIPP, en los artículos consultados, cuya población de 

estudio fueron pretérminos y utilizaron la escala PIPP para evaluar el dolor. 
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Cuadro 10. Puntuación PIPP con sacarosa en distintos estudios 

Autor, 

año Participantes Procedimiento 
doloroso Intervención 

Resultado: 
puntuación PIPP  
sacarosa+SNN 

Simonse, 

2012 

Edad gestacional entre 32 
y 37 
n=71 

Punción de talón 

- 1 o 2 mL de sacarosa al 24% + 
chupete 

- Leche materna en brazos de su madre 
- Leche materna con jeringa 

 

5,25 (IC 95% 3,56 
– 6,94) 

Gibbins, 

2002 

Media de 33EG 

n=190 Punción de talón 

- 0.5 mL de sacarosa 24% con chupete. 
- 0.5 mL de sacarosa 24% sin chupete 
- 0.5 mL de agua esteril con chupete 
 

8,16 (3,24) 

Stevens, 

1999 

27-31 semanas de EG 

n=122 
Punción de talón 

- Posición prono 
- Chupete sumergido en agua esteril 
- Chupete  sumergido en sacarosa al 

24% 
 

9,06 (3,48) 

Stevens, 

2005 

26 to 30 semanas de EG, 
< 72 h’ edad postnatal 

n=66 

Días 7, 14, 
21 y 28 de 

punción de talon 
rutinaria 

- Control - no intervention 
- 0,1mL de agua esteril y chupete 
- 0,1 mL de sacarosa 24% y chupete 

Dia 14: 
8(iC95% 7,5-8,5) 

Mitchell, 

2004 

Sacarosa: media 26,5 
semanas EG, edad postm 

8,5 semanas 
Grupo (agua):media 27,3 
semanas EG, edad postm 

8,2 s 
N=30 

Exploración ROP 

 
 

- 3 dosis de 0,1mL de sacarosa 24% y 
chupete 

- 3 dosis de 0,1mL de agua esteril y 
chupete 

 
 
 

8,8 (2,71) 
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Autor, 
año Participantes Procedimiento 

doloroso Intervención 
Resultado: 

puntuación PIPP  
sacarosa+SNN 

Gal, 

2005 

Media 26,4 EG, rango de 
24-29 semanas EG, edad 
posnatal de 28 a 93 días. 

N= 23 

Exploración ROP 
- 2 mL de sacarosa 24% 
- 2 mL de agua esteril 

 
8,3 (4,5) 

Grabska, 

2005 

< 28 semanas de EG. 
EG postnatal 50,8 (20,3) 

días 
N=32 

Exploración ROP 

- sacarosa 24% 
- agua esteril 

Dosis ajustadas al peso 
< 1kg: 0,5mL 
1-1,5kg: 1mL 
>1,5 – 2kg: 1,5 mL 
> 2 kg: 2 mL 

14 (3) 

Alsaedi, 

2009 

32 semanas de EG, de 
27.-46, media 32,4 (2). 

N=36 
Venopunción 

- 0.5 mL de agua esteril y chupete 
- 0.5 mL de agua esteril sin chupete 
- 0.5 mL de sacarosa 24% y chupete 
- 0.5 mL de sacarosa 24% sin chupete 
- Chupete solo 
- Grupo control :nada 

2* 

Kristoffer

sen 2011 
De 28 a 32 semanas EG 

N=24 

Inserción de 
sonda 

nasogástrica 

- 0.2 mL de agua esteril y chupete 
- 0.2 mL de agua esteril sin chupete 
- 0.2 mL de sacarosa 24% y chupete 
- 0.2 mL de sacarosa 24% sin chupete 
- Chupete solo 
- Grupo control:nada 

7 [5-9] 

 

Fuente: Elaboración propia, (96,121)
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Se observa que hay solo un estudio Alsaedi,2009 (171) que compara la 

sacarosa versus control en pretérminos durante la venopunción y que 

monitoriza el dolor con la escala PIPP, y que utiliza dosis superiores a este 

estudio obteniendo puntuaciones menores en la escala PIPP. Sin embargo 

los resultados de este estudio son poco convincentes ya que muestran para 

todos los grupos de tratamiento puntuaciones de dolor muy bajas. Tras la 

lectura del mismo, se evidencia que la escala PIPP no es utilizada 

correctamente, estandarizando la puntuación total de PIPP con un mínimo 

de 0 y máximo de 3, por lo tanto los resultados de este estudio no son 

comparables. 

Con la premisa que la venopunción es un procedimiento menos doloroso 

que la punción de talón (78), en el estudio de Simonse, 2012 muestra una 

puntuación 5,25 dándo 2ml de sacarosa al 24%, y en el Gibbins, 2012 con 

un volumen de 0,5ml se obtienen puntuaciones más elevadas que en este 

estudio. 

Por lo tanto se podría utilizar las dosis mínimas utilizadas en este estudio, 

ya que comparándolo con otros, se obtienen similares puntuaciones de PIPP 

atendiendo al tipo de procedimiento. 

 

Al realizar el modelo multivariante explicativo de dolor en el grupo LME, se 

obtiene como variables con asociación el padecer ductus arterioso 

persistente, la duración de la venopunción, el tiempo desde la última toma 

y el hospital de Getafe. Sin embargo debido a estudios previos, se 

incluyeron en el modelo las variables sexo y edad gestacional al nacer  

(148-150).  
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En este estudio no se encuentra una relación estadísticamente significativa 

entre la edad gestacional al nacer y la puntuación de dolor en el grupo de 

LM. Aunque sí que se encuentra relación en la subescala conductual de 

PIPP, dándose menores respuestas conductuales ante el dolor en cuanto 

aumenta la EG al nacer, tal como muestran otros estudios  (172,173). Sin 

embargolos estudios de Grunau, 2001; Holsti, 2006; Xia, 2002 muestran 

que hay mayores respuestas conductuales ante el dolor en cuanto ma 

incrementándose la edad gestacional siendo estas relaciones 

estadísticamente significativas  (104,149,150).   

Así se obtiene que padecer DAP aumenta 2,90 puntos en la escala PIPP, por 

cada minuto que se prolongue la venopunción aumentará la venopunción en 

0,24 puntos.  Destacar que el hospital de Getafe puntúa 3,80 puntos en la 

PIPP por encima respecto al HGUGM, no encontrándose una explicación 

plausible al mismo. 

 

En el análisis bivariante según las subescalas de PIPP, ofrece mucha 

información pero esta es heterogenea, y se encuentran pocas diferencias 

estadísticamente significativas. 

 

En el grupo Sacarosa, el análisis multivariante nos arroja que existen 

relaciones estadísticamente significativas entre el  motivo de la 

venopuncíón, nuevamente la presencia de DAP, aunque en este caso la 

relación es inversa, el padecer SDRI y nuevamente el hospital de Getafe. En 

este modelo la EG al nacer muestra que la puntuación del dolor aumenta al 

aumentar la EG, aunque esta relación no es estadísticamente significativa. 
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El dolor es aún un problema de salud pública relevante y necesario abordar 

desde un punto de vista multidisciplnar, son necesarios más estudios que 

aclaren el mecanismo de acción de la sacarosa, la seguridad de esta. Sobre 

el mecanismo de acción de la leche materna extraída, ya que en un reciente 

estudio con el objetivo de valorar el alivio del dolor por el olor de la leche 

materna, se muestran puntuaciones de PIPP menores en aquellos niños que 

se les colocó una gasa mojada en leche materna cerca de la nariz, que los 

que se les impregnó en formula artificial (174) . 

Por otro lado también se ha de evaluar la eficacia de la leche materna 

donada en el alivio del dolor, ya que este producto está en exponencial 

desarrollo y disponibilidad. 

 

En una recién estudio publicado con metodología delphy y cuyo objetivo fue 

describir cuales eran los principales temas que se investigaba por 

enfermería de neonatología en Europa (Finlandia, Grecia, Portugal y Reino 

Unido), se destaca el estudio del estrés y el dolor en primera posición  

(175), sin embargo en España el tema más investigado por las enfermeras 

de Unidades de Neonatología es la participación de los padres en el cuidado 

del neonato  (176). 
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Limitaciones de estudio 

Las limitaciones previas de este estudio son las relacionadas con la 

medición del dolor en los pretérminos. Tal como se ha expuesto en el 

capítulo de la introducción, las escalas que miden el dolor en el neonato 

puede estar asociadas a sesgos de interpretación en las muecas faciales y 

en otros componentes de valoración del dolor. 

Debido a limitaciones de personal asociado a esta investigación no fue 

posible contar con dos investigadoras que valoraran el dolor 

simultáneamente para así a ver realizado la concordancia interobservador y 

apostar por una mayor validez de los datos de puntuación de PIPP. Además 

esta investigadora, no era siempre la misma dentro de cada centro.  

 

Otra de las limitaciones es el comportamiento de la variable resultado dolor, 

medida a través de la puntuación de PIPP. Las puntuaciones no han seguido 

una distribución normal, haciendo complejos los análisis multivariantes 

realizados. 

 

Han ocurrido aproximadamente un 50% por pérdidas, desde el periodo 1 al 

periodo 2. La pérdidas han ocurrido por dos motivos (Fig.15) alta a 

domicilio y no cumplir los criterios de inclusión en el periodo 2 (> 37 

semanas de EG).  

En nuestro medio a pesar de ser la venopunción uno de los diez 

procedimientos más frecuentes en neonatología, la mayoría de las muestras 

se recogen por punción de talón (42) (screnning metabólico, gasometría, 

niveles de proteína c reactiva, etc..), a pesar de ser este procedimiento más 
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doloroso que la venopunción (78), aunque en un reciente estudio al 

preguntar al personal de enfermería que percepción tenían a cerca de qué 

dolía más, puntuaban más la venopunción que la punción de talón  (157).	
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CONCLUSIONES  
 

 No existen diferencias en el alivio del dolor en pretérminos sometidos 

a venopunción en los grupos de tratamiento leche materna extraída y 

sacarosa. Por lo tanto ante igualdad, se recomienda usar leche 

materna extraída ante las controversias y lagunas de la sacarosa 

expuestas en la presente tesis doctoral. 

Tampoco hay diferencias respecto a la duración y proporoción de 

llanto en ambos grupos. 

 La LME alivia el dolor en neonatos pretérminos durante el 

procedimiento doloroso venopunción, obteniendo una puntuación de 

7 en la escala PIPP. Obteniendo respuestas al dolor más exageradas 

en función de menor edad gestacional al nacer, y puntuando más las 

niñas.  

En el grupo LME se muestran puntuaciones más elavadas en las 

respuestas al dolor conductuales y de expresión facial, respecto al 

grupo sacarosa. 

Presentar ductus arterioso persistente y la duración de la 

venopunción aumentan la puntuación de dolor, y la edad gestacional 

al nacer y el tiempo desde la ultima toma adquieren una relación 

inversa. 

 La sacarosa también alivia el dolor en pretérminos, obteniendo una 

puntuación de 6 en la escala PIPP. No existen diferencias según sexo, 

obteniendo puntuaciones más bajas según edad gestacional menor al 

nacer. 
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En el grupo sacarosa, tras los ajustes, presentar síndrome distrés 

respiratorio, la canalización de VVP, la edad gesatcional al nacer 

aumentan la puntuación de dolor, y presentar ductus arterioso 

persistente adquiere una relación inversa con la puntuación del dolor. 

 Las dosis mínimas utilizadas en el estudio son efectivas en la 

reducción del dolor, por lo que se aconseja utilizar estas dosis 

mínimas, ante la escasez de estudios sobre la seguridad de la 

sacarosa en grandes pretérminos. 

 La edad gestacional al nacer se comporta distinto en el grupo 

sacarosa que en el de leche materna extraída. En el grupo leche 

materna extraída se obtiene mayor puntuación de dolor en cuanto a 

menos semanas de edad gestacional, cumpliéndose también en las 

subescalas de la PIPP.  En el grupo sacarosa los recién nacidos 

extremadamente preterminos obtiene las puntuaciones más bajas. 

  En cuanto al sexo, los niños lloran menos y tienen menos respuestas 

faciales ante el dolor que las niñas en el grupo de leche materna 

extraída. 

 El centro se comporta como un confusor, ya que en un centro se 

muestra favorable a la sacrosa con diferencia y el resto a la LME.  

 Venopunción, la extracción analítica duele menor que la canalización 

de VVP, siendo la mano unas de las zonas de venopunción menos 

dolorosa. Hay una correlación positiva entre el tiempo de 

venopunción y el dolor manifestado por el pretérmino. 
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 Alta aplicación de medidas no farmacológicas como la succión no 

nutritiva y la contención durante el procedimiento doloroso. En este 

estudio, pocos neonatos tienen pauta de analgesia farmacológica 

durante la realización del estudio. 

 La sacarosa obtiene puntuaciones menores en la subescala de 

respuestas faciales y conductual que en el grupo de leche materna 

extraída.  

 Al comparar ambos tratamientos utilizando la escala PIPP-R, tampoco 

se observan diferencias. Evita aumentar la puntuación del dolor 

ajustándola según edad gestacional.  

 Se necesitan estudios de investigación que determinen cual es el 

mecanismo de acción de la leche materna extraída. 
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ANEXOS 
 

ANEXO I: Hospitales participantes 

 

 

 Fuente: Adaptación de www.madrid.org 
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ANEXO II: Diseño ensayo clínico cruzado 

 

 

 

 

  

 

Fuente: Elaboración propia 
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ANEXO III: Flujograma de intervención 

HIP: Hoja de Información a padres;  
CI: Consentimiento Informado;  
LCP: listado de control de pacientes 
CRD: cuaderno de recogida de datos 
 

 

 

 
 
 
 
 
 

 
CUANDO EL NEONATO CANDIDATO PRECISE VENOPUNCIÓN: 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Investigador 

Entrega y explicar la HIP con CI 
	
   Anotar en el LCP la cama 

para seguimiento del CI 

Padre/ madre/ tutor 

Devuelven CI firmado 
	
   Anotar en el LCP la NHC 

paciente y se clikeará CI 
firmado 

Investigador 

Colocar pegatina verde en 
historia del paciente 

DUE responsable del niño 

Avisa a enfermera KEY 

Enfermera KEY  

- Verifica que el candidato tiene LM en la nevera. 
- Verifica que el candidato cumple los criterios de selección  
- Verifica que tiene el CI firmado  

Enfermera KEY 

- Otorga id consecutivo 
- Asigna secuencia de tratamiento según tabla de números aleatorios. En 

el caso de periodo 2 identifica en el LCP la secuencia según el id 
reflejado en la pegatina verde 

- ADMINISTRA TRATAMIENTO, según protocolo. 
• Instilación directa con jeringa en la parte anterior de la boca. 
• Acompañada de succión no nutritiva y contención manual. 
• Dosis única, según EGc: 

< 27 EGc 0.1 ml 
27-31 EGc 0.25 ml 
32-37 EGc 0.5 ml 
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ANEXO IV: Listado de control de pacientes (LCP) 
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ANEXO V: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS  
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ANEXO VI: DICTÁMENES DE CEIC 
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ANEXO VII: Hoja informativa y Consentimiento informado dirigido a 

los padres 

 

Título del Proyecto: Eficacia de leche materna extraída oral versus 

sacarosa oral para la analgesia en neonatos pretérminos sometidos 

a venopunción 

Investigador: Laura Collados Gómez 

Centro:  

 

INTRODUCCIÓN  

Nos dirigimos a usted para informarle sobre este proyecto de investigación 

llevado a cabo por un equipo de enfermeras, en el que se le invita a 

participar como tutor de su hijo. 

Nuestra intención es tan sólo que usted reciba la información correcta y 

suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no que su hijo 

participe en este proyecto.  

• Lea detenidamente la información que a continuación le detallamos. 

Puede consultar sus dudas con las investigadoras del estudio. 

• Su consentimiento para la participación de su hijo en el estudio sólo es 

posible si entiende perfectamente este documento y, usted con la firma 

de este documento nos autoriza al mismo. 

 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA y CONFIDENCIALIDAD  

Debe saber que la participación de su hijo en este estudio es voluntaria y si 

decide no participar no tendrá NINGUNA REPERCUSIÓN NEGATIVA con 

respecto a los cuidados que requiera su hijo.  

El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal 

de todos los sujetos participantes, se ajustará a lo dispuesto en la Ley 

Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre de protección de datos de carácter 

personal. De acuerdo a lo que establece la legislación mencionada, usted 

puede ejercer los derechos de acceso, modificación, oposición y cancelación 

de datos, para lo cual deberá dirigirse al investigador principal  del estudio. 
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Asimismo, de acuerdo a la legislación vigente Ley 14/2007, los datos de su 

hijo serán tratados con absoluta confidencialidad, de manera que será 

imposible asociarle a su hijo con los resultados del estudio. Solamente el 

investigador principal del estudio tendrá acceso a los datos personales de su 

hijo. El nombre e iniciales de su hijo no aparecerán en ningún documento 

del estudio, siendo sustituidos por un código. El código que figure en el 

documento será guardado por el investigador principal, para evitar que 

terceras personas tengan acceso a los datos. Los datos de su hijo no serán 

accesibles para otras personas que participen en la investigación. 

 

DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO 

Los neonatos que requieren ingresar en una Unidad de Neonatología pueden 

estar expuestos a múltiples procedimientos dolorosos necesarios para su 

tratamiento y recuperación, siendo importante aliviar este dolor. La 

utilización de medidas no farmacológicas, como el cuidado canguro, la leche 

materna extraída oral o sacarosa oral (azúcar de mesa diluido) pueden 

reducir el dolor del bebé durante estos procedimientos, utilizándose de 

forma rutinaria en algunas Unidades neonatales.  

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia de la leche materna 

extraída con la sacarosa oral en el alivio del dolor durante la canalización de 

vías.  

Pretendiéndose disminuir el dolor de estos bebes y mejorar en su 

tratamiento, para que así el bebe se sienta más confortable. 

En el estudio se incluirán bebés menores de 37 semanas de gestación y de 

peso inferior a 2500 gramos, tras el consentimiento de sus padres.  

Previamente a la técnica de punción (en ningún caso influenciada por la 

realización de dicho estudio), se le dará por la boca y acompañado de 

tetina o chupete, leche materna extraída vía oral o sacarosa y tras la 

técnica de punción se medirá el dolor. El neonato recibirá ambas medidas 

pero en dos ocasiones distintas, es decir, en la siguiente técnica que precise 

el bebé, se le administrará lo contrario que se le administró en el primer 

periodo, es decir leche materna si en la primera ocasión se dio sacarosa, o 

sacarosa si en la primera ocasión se le dio leche materna. 
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BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACIÓN EN EL 

ESTUDIO 

El beneficio directo de este estudio, es intentar aliviar lo máximo posible, el 

dolor de su hijo durante procedimientos necesarios que necesite por fines 

terapéuticos el bebé. El interés de este estudio es mejorar el tratamiento no 

farmacológico del dolor en los prematuros. 

Este proyecto ha sido financiado por la convocatoria 2012 de Fondos de 

Investigación en Salud del Instituto de Salud Carlos III (PI 12/02849) y ha 

sido aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica del 

Hospital Universitario  

 

INFORMACIÓN DE CONTACTO  

Nombre del Investigador: Laura Collados Gómez 

Correo electrónico: laura.collados@salud.madrid.org 
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Título del Proyecto: Eficacia de leche materna extraída oral o sacarosa 

oral para la analgesia en neonatos pretérminos sometidos a venopunción 

Nombre del Investigador Principal: Laura Collados Gómez  

Centro de referencia:  

 

Yo (Nombre  y Apellidos) ..................................................................................  

 padre o madre de (Nombre  y Apellidos) ...........................................................  

• He leído el documento informativo que acompaña a este consentimiento (Hoja 

de Información) 

• He podido hacer preguntas sobre el estudio 

• He recibido suficiente información sobre el estudio  

• He hablado con ..........................................................................................  

• Comprendo que mi participación de mi hijo es voluntaria y soy libre de 

participar o no en el estudio 

• Comprendo que mi hijo puede retirarse del estudio: 

- Cuando quiera cualquiera de los padres 

- Sin tener que dar explicaciones los padres 

- Sin que esto repercuta en la asistencia del niño 

• Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio serán 

confidenciales y se tratarán conforme establece la Ley Orgánica de Protección 

de Datos de Carácter Personal 15/99 y la Ley de Investigación biomédica 

14/2007. 

Por consiguiente, presto libremente mi conformidad para que mi hijo participe en el 

estudio y doy mi consentimiento para el acceso y utilización de los datos de mi hijo 

en  las condiciones detalladas en la hoja de información. 

 

Firma del participante                                              Firma del profesional 

 

 

Nombre y apellidos                                                     Nombre y apellidos:  

 

Fecha:                                                                         Fecha:  

 

En caso de revocación del Consentimiento: 

Fecha……………………………………………    Firma 
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ANEXO VIII: Hoja informativa para personal de enfermería 

 

Título del Proyecto: Eficacia de leche materna extraída oral versus 

sacarosa oral para la analgesia en neonatos pretérminos sometidos 

a venopunción 

 

Estimado personal de enfermería:  

Somos un equipo de investigación formado por enfermeras de distintos 

hospitales de la comunidad de Madrid, que vamos a llevar a cabo un 

proyecto de investigación en la Unidad de Neonatología.  

Nuestro estudio consiste en analizar la eficacia de leche materna extraída 

versus sacarosa oral en la analgesia en neonatos pretérminos sometidos a 

venopunción. 

La enfermera responsable en su Unidad de este estudio le indicará que 

neonato participará en el estudio, tan sólo es necesario que usted la avise 

cuando vayan a realizar una venopunción a un neonato que haya sido 

incluido en el estudio.  

Muchas gracias por su colaboración.  

 

 

El Equipo de investigación 

IP. Laura Collados Gómez (HGUGM) 
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