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| RESUMEN

INTRODUCCION: Las inyecciones son el procedimiento doloroso mas comun
de la infancia. Practicamente todos los nifios requieren vacunas desde el
nacimiento, y durante los 6 primeros meses de vida es cuando se aplican la
mayoria de estas vacunas y no se realiza ningun método para disminuir el dolor
en estos procedimiento. En los ultimos 5 afios se han realizado estudios para
tratamiento del dolor durante las inmunizaciones, utilizando medidas
farmacoldgicas, y de las medidas no farmacoldgicas, solo se ha utilizado la
sucrosa o glucosa, con resultados a favor de utilizar medidas no
farmacoldgicas contra el no administrar ningun manejo analgésico que se
realiza en la actualidad.

OBJETIVOS: Determinar la eficacia del tratamiento a base de
amamantamiento para disminuir el tiempo de llanto y el dolor, medido con la
escala de Wisconsin, comparada con sucedaneo de la leche y contra el no
aplicar maniobra analgésica, en lactantes menores seis meses de edad,
durante la vacunacion.

LUGAR: Unidad de Medicina Familiar numero 15 localizado en la Delegacion
Iztapalapa, México D.F. y Hospital Rural San Felipe Ecatepec Localizado en
San Cristobal de las Casas, Chiapas.

TIPO DE ESTUDIO: Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego.
METODOLOGIA:

Material humano: Un investigador/observador principal. Un Asignador de la
maniobra: se encargé de asignar mediante una lista con niumeros aleatorios a
los tres grupos, verificd que se diera la maniobra asignada y videograbé al
paciente. Dos observadores externos: vieron la maniobra videograbada y se
cuantifico el tiempo de llanto y calificé el dolor con la escala de Wisconsin
(EDW) posterior a la vacunacion. Un colaborador externo: realizé el analisis
estadistico. Un asistente: enfermera estandarizada en la aplicacion de la
vacuna.

Criterios de inclusion: lactantes de edad menor o igual a 6 meses, Pacientes
al nacimiento de término, Peso al nacimiento mayor de 2.5 Kkg,
neuroldgicamente integros, con tolerancia a la via oral, sin cardiopatia
congénita, sin neumopatia o antecedente de intubacion endotraqueal,
alimentacion mixta a base de leche humana y sucedaneo, sin contraindicacion
para aplicacién de pentavalente acelular, sin analgésicos, que los padres o
tutores acepten entrar al estudio.

Criterios de exclusion: Que en el momento de la maniobra no traigan leche
materna o haber sido alimentado 60 minutos antes de la vacunacion.

Criterios de eliminacion: Que no hubiera podido aplicar la vacuna, Cuando se
administré el sucedaneo o se dio amamantamiento posterior a la vacuna,
mientras continuaba llorando. Que el lactante iniciara el llanto antes de aplicar
la vacuna.

Se asignaron a los pacientes a uno de tres grupos: Grupo 1: Amamantamiento.
Grupo 2: Sucedaneo de la leche administrada través de chupén con mamila.
Grupo 3: ninguna maniobra extra a la vacunacion.

Fase de reclutamiento: Los lactantes fueron entrevistados e invitados en la
consulta de seguimiento de nifio sano a los 7 dias de vida, al mes, alos 2,4y 6
meses de edad en la Unidad de Medicina Familiar correspondiente.
PROCEDIMIENTO: Por medio de numeros aleatorizados se asignd la
maniobra correspondiente. La aplicacion de la vacuna se realizO por una




enfermera capacitada. Se despertd al lactante 10 minutos antes de la
aplicacién de la vacuna si encontraba dormido. Se permitié que el paciente
fuera abrazado por la madre mientras se administraba la vacuna. Se
videograbo al lactante previo a la aplicacion de la vacuna y hasta 120 segundos
posterior, o hasta que terminara de llorar, lo que ocurriera primero. Un
observador, cegado a las tres maniobras, vio los videos y cuantifico el tiempo
de llanto desde la aplicacion de la vacuna hasta el término del llanto y la
duracion del primer llanto. Otro observador, cegado a las tres maniobras,
experto y estandarizado observo los videos y tomé las mediciones basadas en
la escala de dolor del Hospital Universitario pediatrico de Wisconsin
inmediatamente posterior a la aplicacion de la vacuna, a los 30 segundos
posterior, a los 60 segundos, a los 90 segundos y a los 120 segundos,
respectivamente.

El tamafio de muestra El tamano de muestra calculado mediante el “Sample
calculador” de SPSS, version 2. Se calculé esperando una diferencia entre el
grupo de leche materna, comparado con la férmula lactea de 20 segundos de
llanto (desviacion estandar de 19 segundos). Para un alfa de 0.05 y 1- beta de
0.82. Se sobre estimo la muestra un 20%, por las pérdidas que pudieran existir
durante el seguimiento, por lo que estimamos se requerian de 20 pacientes por
cada grupo.

ANALISIS ESTADISTICO: Se utilizo el software SPSS version 15.0 para todos
los analisis estadisticos por un colaborador externo al estudio. Se realizé la
prueba de Kolmogrov para obtener el tipo de distribucidén de la muestra. Para la
comparacion de variables cuantitativas de tres grupos se uso la prueba de
Kruskal Wallis. Se realizdé el calculo de tiempo a llanto usando la curva de
Kaplan Mierm vy las diferencias entre los grupos con el método de Log Rank La
significancia estadistica se asumié con p menor 0.05.

RESULTADOS: Durante el periodo de estudio (Marzo 2009 a Agosto 2009) se
incluyeron un total de 144 lactantes de 0 a 6 meses de edad, siendo eliminados
un total de 15 pacientes; Se analizaron un total de 129 lactantes; los cuales se
dividieron en 3 grupos: 56 (43.4%) grupo 1, 30 (23.3%) grupo 2 y 43
(33.3%)controles. En el estado basal no encontramos diferencias entre los
grupos con respecto a género, edad, peso, talla, semanas de gestaciéon al
nacer y peso al nacer. La muestra encontranda tuvo libre distribucion en las
variables cuantitativas.

El grupo del amamantamiento tuvo menos tiempo de llanto que el de
sucedaneo, (p=0.0.12 y la EDW inmediatamente posterior a la aplicacion de la
vacuna (p=0.22), a los 30 (p=0.031) a los 60 (p=0.030), 90 (p=0.001), y 120
(p=0.003) segundos.

El grupo del amamantamiento vs el control mostré menos dolor medido con la
EDW alos 30 (p=0.032), 90 (p=0.017)y 120 (p=0.001) segundos.

No hubo diferencias entre el grupos de de sucedaneo de la leche vs el control.
La mediana de tiempo a confort (dejar de llorar) fue de 19 segundos con IC
95% de 7.5 -30.5 para el grupo de Amamantamiento. Mientras que para el
sucedaneo fue de 40 segundos y el control fue de 41 segundos (p=0.01)
DISCUSION: Nuestro estudio buscd evaluar el amamantamiento como
alternativa en el tratamiento del dolor durante la vacunacién por considerarlo
mejor que la sucrosa y que el sucedaneo de la leche, por los componentes de
la leche materna humana que pueden ser analgésicos incluyendo la presencia
de una persona reconfortante (la madre), el contacto piel a piel con la persona



reconfortante, la distraccion del dolor, la dulzura de la leche, que comparado
con la sucrosa y el sucedaneo, no lo tienen. Se demostr6 la eficacia en la
reduccion del dolor en lactantes de 2 a 6 meses de edad, reflejado en la
calificacion de la Escala de Wisconsin, durante la vacunacién con la
administracién previa del amamantamiento.

CONCLUSIONES: El amamantamiento disminuyé el dolor, provocado por la
vacunacion. El manejo del dolor a base del sucedaneo de la leche no
disminuyo el tiempo de llanto ni el dolor, provocado por la vacunacion.
RECOMENDACION: con los resultados obtenidos de nuestro estudio
recomendamos el amamantamiento previo a la aplicacion de vacunas en
lactantes menores de 6 meses para disminuir el dolor provocado



Il.  ANTECEDENTES

El dolor es definido como una sensacion o experiencia emocional no
placentera asociada con dafio tisular potencial o actual. El dolor es percibido a través
de transmision anatéomica o neuroquimica, el cual puede ser modificado por la
cognicidon o las emociones. !

Las inyecciones son el procedimiento doloroso mas comun de la infancia.
Practicamente todos los nifios requieren vacunas desde el nacimiento, y durante los
6 primeros meses de vida es cuando se aplican la mayoria de estas vacunas,
haciendo un total de 13 aplicaciones, incluyendo sus refuerzos, de los cuales todos
son en forma invasiva ? y actualmente no se recomienda el manejo del dolor durante
la vacunacion.

Durante las ultimas 2 décadas se ha aumentado el interés hacia el dolor que
perciben los neonatos. En 1985, la madre de un paciente recién nacido sometido a
cirugia de conducto arterioso y que falleci6 un mes después, fue quien marco la
pauta en cuanto al abordaje del dolor en los recién nacidos. La madre demando
legalmente a sus médicos tratantes, al darse cuenta que durante el procedimiento
quirurgico solo recibié relajantes musculares y un minimo tratamiento analgésico y
sin tratamiento analgésico durante el posquirdrgico. Ante la resistencia de los
meédicos a admitir que hubo dolor en su hijo y la falta de apoyo cientifico que avalara
legalmente la demanda, un afo después lo hizo publico a través del Washington
Post. Ante las escasas investigaciones acerca del dolor en recién nacido que para
entonces habia, se origind el interés en la investigacion formal del dolor y del mejor
tratamiento para éste 3,

Las observaciones iniciales fueron realizadas en las Unidades de cuidados
intensivos neonatales, donde se encontré que con las simples medidas de confort se
reducia el estrés en los pacientes. Posteriormente se inicio el uso de la técnica
Canguro o contacto piel con piel, la cual consistia permitir que los pacientes fueran
abrazados por sus madre, reportando que los parametros fisiolégicos mejoraban
cuando se realizaba esta practica, incluyendo disminucién de frecuencia cardiaca y

frecuencia respiratoria, regulacion de la temperatura corporal y aumento de la



saturaciéon de oxigeno, lo cual se repetia cuando se realizaban procedimientos
minimamente invasivos * °.

En 1984 se publicé un estudio experimental realizado por Fiel T. ® donde se
estudid el efecto de la succion no nutritiva en paciente neonatos pretérminos,
demostrando la eficacia de éste para la disminucion del dolor. A partir de este ensayo
clinico se iniciaron multiples estudios utilizando succion no nutritiva, asi como
administracion de solucién dulce, como la sacarosa, para el manejo del dolor en
neonatos durante procedimientos invasivos, sin embargo el mecanismo por el cual
estas maniobras funcionan, todavia no esta bien explicado 7 8 ° ™°.

Un estudio, en forma indirecta, apoya el mecanismo de opioides endogenos
relacionado con la analgesia inducida por la solucién glucosada, basado en las
observaciones de los neonatos con metadona o madres adictas a opioides, quienes

" Otro estudio

no mostraban respuesta a la analgesia por la solucion glucosada
apoya indirectamente el mecanismo de opioides enddégenos, encontrando un
aproximado de 2 minutos de retraso en el efecto analgesico maximo de la sacarosa
oral cuando fue administrada, coincidiendo este retraso con el tiempo requerido para
la liberacién de los opioides enddgenos . Sin embargo, cuando se ha realizado
estudios para observar la evidencia directa del aumento de la concentracion de
sérica de b-endorfinas o receptores involucrados en respuesta a la administracion de
solucion glucosada, estos han fallado™. A pesar de esto, no se descarta la
posibilidad de que los niveles de endorfinas aumenten a novel de liquido
cefalorraquideo durante la administracion de solucién glucosada para la analgesia o
que existan otros mecanismos que expliquen este efecto™.

Se ha observado que pacientes recién nacidos, tanto prematuros como de
término, manifiestan respuestas ante estimulos dolorosos en forma semejante al
adulto, ambos con activacién de la corteza en la zona donde se confiere el dolor. Sin
embargo, algunos investigadores no consideran concluyente las manifestaciones
ante estimulos dolorosos en los neonatos, por considerarlo poco util."

El dolor se ha relacionado con una serie de alteraciones multisistémicas como
hipoxemia, acumulacion de secreciones y atelectasias, vasoconstriccion pulmonar

6

mediante la activacion de receptores catecolaminérgicos;1 a nivel cardiovascular



produce estimulacion simpatica con aumento de la frecuencia cardiaca y presion
arterial, alteracion de los flujos regionales y aumento del consumo de oxigeno. En el
cerebro puede presentar aumento de la presion intracraneala con mayor riesgo de
hemorragia intraventricular o isquemia cerebral, alteracién en region frontal en el
Electroencefalograma;'” también se ha observado espasmos musculares,
inmovilidad y enlentecimiento de la funcidon gastrointestinal y urinaria, asi como
depresion del sistema inmunitario en forma secundaria.” Los neonatos que han
estado expuestos a repetidos procedimientos en las primeras horas de vida
aprenden a anticipar el dolor y presentan respuestas mas intensas durante
venopunciones que los neonatos normales.’® Este fenémeno pudiera repetirse en
los lactantes que acuden a la vacunacion.

En los lactantes se ha observado que los efectos a largo plazo del dolor sin
manejo durante esta etapa incluyen alteraciones permanentes en los elementos del
desarrollo cognoscitivo, incluyendo memoria, lectura y desarrollo,®® asi como
aumento de la somatizacién durante la infancia®’.

Las inmunizaciones en la infancia son traumaticas para los nifos, sus
familiares y trabajadores de la salud®?. Ademas, del dolor agudo provocado por las
vacunaciones repetidas, provoca ansiedad previa a la aplicacion de estas’,
condicionando hipersensibilidad en futuros procedimientos dolorosos®, asi como en
algunos casos, fobia a las inyecciones® 2.

Los indicadores fisioloégicos del dolor que se han medido en algunos estudios
son: cambios en la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion sanguinea,
saturacion de oxigeno, tono vagal, sudoracion palmar, y concentracion seérica de
cortisol o catecolaminas.?® Los indicadores conductuales incluyen cambios en la
expresion facial, movimientos corporales y llanto, pero estos estan disminuidos o
ausentes en algunos pacientes quienes presentan alteraciones neuroldgicas o estan
bajo efecto de farmacos.?” Sin embargo, cuando el dolor es prolongado entran a un
estado de pasividad, disminuyendo la frecuencia cardiaca y respiratoria, asi como el
consumo de oxigeno; esto es sugestivo a conservacion de la energia. %

Las intervenciones farmacoldgicas para el dolor se ocupan con poca

frecuencia con estos procedimientos debido a que existen preocupaciones acerca del



desarrollo de eventos adversos, mientras que las intervenciones no farmacologicas
son alternativas mas factibles, ya que las dudas acerca de efectos adversos son casi
nulas.?® Se han utilizado anestésicos topicos para la disminucion del dolor asociado
con venopunciones, puncion lumbar y catéteres intravenosos, pero han sido
inefectivos para la puncion en talon con lanceta y su uso repetido debe ser limitado.
22

Las intervenciones no farmacoldgicas utilizadas para el tratamiento del dolor
en procedimientos no invasivos han sido: estrategias ambientales (musica, arrullo,
manejo gentil, hablar suave con tono tranquilo, minimizar estimulacion nociva por el
personal), sucrosa o glucosa, contacto piel con piel, amamantamiento durante el
procedimiento, amamantamiento, succion no nutritiva y sucedaneo de la leche.® Las
cuales pueden reducir el dolor indirectamente por la disminucion total de los
estimulos nocioceptivos a los que son expuestos los pacientes y en forma directa,
por bloqueo de la transduccién o transmisién nocioceptiva o la activacion de las vias
descendientes inhibitorias o por activacién del sistema modulador del dolor.®' El
efecto analgésico de la sucrosa es similar a la glucosa, los cuales se sinergizan con
la succién no nutritiva. %2

Los componentes del amamantamiento que puede ser analgésico incluyen la
presencia de una persona reconfortante (madre), la sensacion fisica, contacto piel a
piel con una persona reconfortante, la distraccion de la atencién y la dulzura de la
leche materna; comparada con las férmulas artificiales, la leche materna contiene
una concentracion mayor de triptofano, un precursor de la melatonina. Se ha
demostrado que la melatonina aumenta la concentracion de las endorfinas beta y
podria ser uno de los mecanismos posibles para los efectos analgésicos de la leche
materna. En estudios previos el amamantamiento no tuvo ventajas cuando se
comparé con concentraciones mayores de glucosa/sacarosa para los variables
conductuales. El sucedaneo de leche materna produjo resultados variables. 33

Otro problema al cual nos enfrentamos es la medicion del dolor, que en
estudios previos utilizaron la medicion del llanto, asi como su intensidad y duracién
como indicativo de dolor, los cuales se basan en que el llanto es un signo ** 3° 3¢y

sus caracteristicas no dependen de la causa, pero si de la intensidad de estrés en el



infante. Las caracteristicas (intensidad y duracion) del primer llanto y del llanto
continuo demostrd ser estadisticamente significativo, siempre y cuando, el dolor
comparado con una escala de mediciéon conductual (medida de 0 sin dolor y 10 como
el maximo dolor) fuera igual o mayor de 8 puntos, lo contrario cuando era menor de 8
puntos.*’.

Existe evidencia reciente de que el uso de instrumentos de medicion
multivariable, el cual incluye indicadores fisioldgicos, de desarrollo y contextual, tiene
mayor predictividad y validez para la medicion del dolor. En los pacientes neonatos
prematuros y de término, la escala que tiene mayor aceptacion es la de escala de
PIPP (Premature infant pain profile); en el cual se valora la frecuencia cardiaca, la
saturacion de oxigeno, asi como gestos realizados por el neonato. En los lactantes
existe una escala de dolor realizada para pacientes menores de 3 anos en el Hospital
Universitario de Wisconsin, donde se valora el llanto, movimientos del cuerpo, gestos
de la cara.®®

La mayoria de los estudios realizados utilizando este método para el manejo

no farmacoldgico del dolor se han hecho en neonatos a término y prematuros *° 32 %

%39 40 41 Sin embargo, se ha observados que los lactantes todavia poseen una
capacidad anatomica y funcional a través de la succidon para responder a los

estimulos nocioceptivos después del nacimiento** *3

, sin especificar hasta que edad
ya no es efectivo, asi como no se ha realizado una estandarizacion del estimulo
doloroso que se proporciona al paciente durante los estudios experimentales antes
descritos, por ejemplo, el pinchazo con lanceta en el talén, del cual se han
proporcionado pocos detalles a acerca de este procedimiento, y por lo tanto, es
imposible determinar si los estimulos dolorosos son comparables entre si, en cuanto
a su intensidad, duracién o frecuencia.**

En los ultimos 5 anos se han realizado estudios para manejo del dolor durante

45 46

las inmunizaciones, utilizando medidas farmacoldgicas , Y de las medidas no

4748 49 con resultados a

farmacoldgicas, solo se ha utilizado la sucrosa o glucosa
favor de utilizar medidas no farmacolégicas contra el no administrar ningin manejo
analgésico que se realiza en la actualidad. De los estudios que se han realizado

comparado sucrosa contra placebo, se ha observado una disminucion del 20% tanto



en el tiempo de llanto medido en segundos, como comparado con escalas de dolor

ya validadas anteriormente “°.



http://www.censia.salud.gob.mx/descargas/vacunacion/
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V.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo del dolor en los lactantes menores de 6 meses, en procedimientos
invasivos menores, como las inmunizaciones, no se realiza por considerarlo
innecesario. Sin embargo, el manejo del dolor es un derecho que los seres
humanos de cualquier edad tienen, por lo tanto, el manejo del dolor en esta
etapa debe ser parte integral del tratamiento.

Las maniobras mas recomendadas para disminuir el dolor en los lactantes,
por no tener efectos adversos, es el manejo no farmacolégico. Se han
probado algunos tratamientos no farmacoldgicos, como la succién no
nutritiva, musica, arrullo, contacto piel con piel, manejo gentil, en
procedimientos invasivos minimos. Una de las maniobras mas importantes,
por sus implicaciones tanto para la nutricion, como para la disminucion del
dolor, es el uso del amamantamiento. Sin embargo, no se ha determinado la
eficacia del amamantamiento en el manejo de dolor agudo provocado por
procedimientos invasivos minimos, como las inmunizaciones. Por lo tanto
consideramos que se requeria de un ensayo clinico para dilucidar el efecto

del amamntamiento en la disminucidn del dolor durante la vacunacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

a) ¢Cual es la eficacia humana del amantamiento para disminuir el dolor
provocado por la vacunacion en lactantes menores de 6 meses de edad
en comparacion con el sucedaneo de la leche o el no realizar ninguna
maniobra analgésica medida por la escala de Wisconsin?

b) ¢Cual es la eficacia del amantamiento para disminuir el tiempo de llanto
provocado por la vacunacion en lactantes menores de 6 meses de edad
en comparacién con el sucedaneo de la leche o el no realizar maniobra

analgésica?



Il JUSTIFICACION

Buscar el mejor método analgésico para las maniobras minimamente invasivas
es de suma importancia, sobre todo en los primeros seis meses de vida, ya que
en este periodo se aplican un total de 13 inmunizaciones, y se ha demostrado
que el manejo inadecuado del dolor en etapas tempranas de la vida tiene
consecuencias posteriores a nivel cognitivo.

El uso de un analgésico de bajo costo, accesible y efectivo es el ideal para

utilizarlo en procedimientos minimamente invasivos, como es la vacunacion.

HIPOTESIS

a) El manejo del dolor a base del amantamiento disminuye 20 segundos el
tiempo de llanto medido provocado por la vacunacion en lactantes
menores de seis meses de edad en comparacioén con no aplicar medida
analgésica y con el sucedaneo de la leche.

b) El manejo del dolor a base del amantamiento disminuye un 80% el dolor
reflejado en la escala de Wisconsin, provocado por la vacunacion en
lactantes menores de seis meses de edad en comparacién con no

aplicar medida analgésica y con el sucedaneo de la leche.

OBJETIVOS

o Determinar la eficacia del amantamiento como tratamiento para
disminuir del tiempo de llanto comparada con el sucedaneo de la
leche y contra el no aplicar maniobra analgésica, en lactantes
menores seis meses de edad, durante la vacunacion.

o Determinar la eficacia del amantamiento como tratamiento para
disminuir el dolor, medido con la escala de Wisconsin, comparada
con el sucedaneo de la leche y contra el no aplicar maniobra
analgésica, en lactantes menores de seis meses de edad, durante

la vacunacion.



SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

i) Lugar:

Unidad de Medicina Familiar Numero 15 localizado Delegacion
Iztapalapa, México D.F.

Hospital Rural San Felipe Ecatepec Localizado en San Cristébal de las

Casas, Chiapas.

i) DISENO
(i) TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico controlado aleatorizado, doble ciego.

(i) GRUPOS DE ESTUDIO
Grupo A) Amamantamiento

Grupo B) Sucedaneo de la leche administrado a través de chupdn con

mamila.

Grupo C) Ninguna maniobra extra a la vacunacion.

1. CRITERIOS DE INCLUSION

POBLACION

Lactantes de edad menor o igual a 6 meses

Peso al nacimiento mayor de 2.5 kg.

Neurolégicamente integro

Con tolerancia a la via oral

Sin cardiopatia congénita

Sin neumopatia o antecedente de intubaciéon endotraqueal

Alimentacion estrictamente mixta a base de leche materna y sucedaneo
Sin contraindicacion para aplicacion de vacuna correspondiente para la
edad.

Sin que hubieran recibido algun tipo de analgésicos en las ultimas 48
horas antes de realizar la maniobra.

Que los padres o tutores aceptaran entrar al estudio

2. CRITERIOS DE EXCLUSION



Que en el momento de la maniobra no hubieran traido la leche materna
0 maternizada.

Haber sido alimentado 60 minutos antes de la vacunacion

3. CRITERIOS DE ELIMINACION
Que no hubiera podido aplicar la vacuna.
Cuando se administr6 sucedaneo de la leche o amamantamiento
posterior a la vacuna, mientras continuaba llorando.
Que el lactante iniciara el llanto antes de aplicar la vacuna.
Que en la videograbacion no se observo el momento en que se aplicé la

vacuna

(i) TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafo de muestra calculado mediante el “Sample calculador” de SPSS,

version 2. Se calculé esperando una diferencia entre el grupo de leche

materna, comparado con la férmula lactea de 20 segundos de llanto

(desviacion estandar de 19 segundos). Para un alfa de 0.05 y 1- beta de 0.82.

Se sobre estimé la muestra un 20%, por las pérdidas que pudieran existir

durante el seguimiento, por lo que estimamos se requerian de 20 pacientes por

cada grupo. Tabla 1.

Tabla |. Resultados del calculo del tamano de muestra del SPSS

Populstion Standard Standard
EroLp Wean Devistion M Per Group Ervar Q5% Loweer  99% Upper
Farmuls Lactes 450 20 16
Leche materna 250 10.0 16
hean Difference 200 18.0 32 B.Y3 5.41 359

Alpha= 0.050, Tailz= 2, Power = 0.520

Computational option: “ariance iz estimated (t-test)



(iv)DEFINICIONES DE LAS VARIABLES.
VARIABLES UNIVERSALES
1. EDAD
2. SEXO

CONCEPTO DEFINICION OPERACIONAL UNIDAD

EDAD Tiempo desde el nacimiento Meses
hasta la aplicacion de la
vacuna.
SEXO Caracteres sexuales externos | Femenino/
masculino

VARIABLES INDEPENDIENTES
1. AMAMANTAMIENTO
2. SUCEDANEO DE LA LECHE

CONCEPTO DEFINICION OPERACIONAL | UNIDAD

LECHE MATERNA Leche proporcionada por la Presente

HUMANA madre del paciente, ausente
especificando ser leche
materna
SUCEDANEO DE Leche hidrolizada al 13% Mililitro
LA LECHE

VARIABLES DEPENDIENTES

1. DOLOR
CONCEPTO DEFINICION UNIDAD DE
OPERACIONAL MEDICION
DOLOR Sensgmon 0 experiencia - Tiempo de
emocional no placentera
asociada con dano tisular Ll
potencial o actual. El dolor segundos
es percibido a través de
DOLOR transmision anatomica o - Escala de dolor
neuroquimica, el cual del Hospital
puede ser modificado por Universitario de
la cognicion o las Wisconsin

emociones

TIPO DE
VARIABLE
Cuantitativa

continua

Cualitativa
dicotomica

TIPO DE
VARIABLE
Cualitativa

nominal

Cuantitativa
Continua

TIPO DE
VARIABLE

- Cuantitativa
continua

= Cualitativa
ordinal



(v) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
GRUPOS
Se asignd a los pacientes en uno de los tres grupos:
I. Amamantamiento
Il. Sucedaneo de la leche administrada a través de chupon con mamila.

[ll. Ninguna maniobra analgésica previa a la vacunacion

Maniobra
e Se administrdé cualquier maniobra asignada, ya sea, amamantamiento o
sucedaneo de la leche administrada través de chupdn con mamila, antes
de la aplicacion de una vacuna y un tercer grupo, al cual no se le realizd

ninguna maniobra.

Método de aleatorizacién y asignacion de la maniobra.

e Mediante numero aleatorios generados previamente por computadora,
se decidié que maniobra se le aplicaria a los lactantes. Estos numeros y
las maniobras se metieron en sobres cerrados opacos. El asignador de
la maniobra, se encargd de otorgar la leche a los tres grupos mediante

una lista con nimeros aleatorios.

» FASE DE RECLUTAMIENTO Y MANIOBRA

e Los lactantes fueron reclutados en la consulta de seguimiento de nifio sano
a los 7 dias de vida, al mes, a los 2, 4 y 6 meses de edad en la Unidad de
Medicina Familiar numero 15 localizado Delegacién |ztapalapa, México D.F.
y en el Hospital Rural San Felipe Ecatepec Localizado en San Cristdbal de
las Casas, Chiapas.

e Durante la consulta se realizd exploraciéon fisica del paciente donde se
descarté alguna cardiopatia congénita evidente o datos de cianosis que

sugiriera malformaciones cardiacas o danos de dafio pulmonar, asi como



exploracion neuroldgica con busqueda intencionada de reflejos primitivos
y/o datos patoldgicos neuroldgicos, asi como una historia perinatal completa
para descartar patologias especificas que hubiera presentado el paciente e
impidiera el ingreso al protocolo de estudio.

Durante esa misma consulta se plante6 el procedimiento a los padres o los
tutores y se dié hoja de consentimiento informado, explicandole que era
necesario llevar el dia de la vacunacion una mamila con la sucedaneo de la
leche que habitualmente consume el lactante.

El resto de vacunas que les corresponde a los lactantes a los 2, 4 y 6
meses fueron aplicadas inmediatamente después de haber realizado la
maniobra de investigacion y las mediciones correspondientes, en la misma
consulta en el Hospital correspondiente.

El dia del procedimiento los padres o tutores llevaron una mamila con un
minimo de 30 ml de sucedaneo de la leche que habitualmente toma el
lactante.

En el caso de la sucedaneo de la leche se administr6 como minimo 0.6 ml
de leche por kilo de peso que tenian los lactantes el dia de la vacunacién.
La dosis que se administré al paciente de sucedaneo de la leche esta
basada en la cantidad de sucrosa (0.6ml/kg) calculada usando el promedio
del peso al nacimiento de pacientes de término (3.4 kg) administrada en
estudios anteriores al nuestro. Esta dosis es recomendada por Cochrane
Database for Systematic Reviews .

El asignador de la maniobra, se encargé de asignar mediante una lista con
numeros aleatorios a los tres grupos. Se colocé el sucedaneo de la leche en
una mamila, de acuerdo al peso del lactante. El ademas de observar
cuando los padres le dieron la sucedaneo de la leche o el amamantamiento,
les di6 el sobre cerrado con la maniobra otorgada y se engrapé en la hoja
de recolecciéon de datos. Se considerd violacion al protocolo si el sobre no
estaba engrapado apropiadamente o abierto. Soélo el comité de ética y los
investigadores pudieron autorizar la apertura de los sobres (ciego), lo cual
no fue necesario.

Una vez asignada la maniobra, un colaborador limpié la boca del paciente y

posteriormente permiti6 al paciente succionar 2 minutos antes del



procedimiento el amamantamiento en caso de pertenecer a ese grupo o una
mamila con chupdn con sucedaneo de la leche.

e La aplicacion de la vacuna se realizé6 por una enfermera capacitada. La
maniobra se aplic6 de modo estandarizado, de acuerdo a las
recomendaciones establecidas '.

¢ Antes de la aplicacion de la vacuna pentavalente acelular se obtuvieron los
datos basales y se mantuvo una vigilancia continua desde el principio del
procedimiento, al final y durante el tiempo de recuperacion.

e Se desperté al lactante 10 minutos antes de la aplicaciéon de la vacuna si
encontraba dormido.

e Se permiti6 que el paciente fuera abrazado por la madre mientras se
administraba la vacuna. Se videograbd al paciente previo a la aplicacién de
la vacuna y hasta 120 segundos posterior, o hasta que terminara de llorar,
lo que ocurriera primero.

e Un observador, cegado a las tres maniobras, vio los videos y cuantifico el
tiempo de llanto desde la aplicacion de la vacuna hasta el término del llanto
y la duracion del primer llanto.

e Oftro observador, cegado a las tres maniobras, experto y estandarizado
observo los videos y tomo las mediciones basadas en la escala de dolor del
Hospital Universitario pediatrico de Wisconsin inmediatamente posterior a la
aplicacion de la vacuna, a los 30 segundos posterior, a los 60 segundos, a

los 90 segundos y a los 120 segundos, respectivamente.

DESENLACE
e Las variables medidas fueron:

e Tiempo de llanto:

° Primer llanto: esta basado en las vibraciones
armonicas de las cuerdas vocales, escuchadas en el
primer lanzamiento de llanto " . En el estudio se determin

como el tiempo de duracion del primer estallido de llanto
provocado después de la aplicacion de la vacuna.
o Duracion de llanto total: se define como el tiempo de

que dura el paciente con llanto persistente desde la



aplicacién de la vacuna, incluyendo multiples frecuencias
que fueron moduladas periddicamente con un tiempo
continuo de intervalo de menos de 10 segundos con
periodos de 1 segundo entre cada intervalo de llanto

21 Cuando el intervalo entre cada llanto emitido

emitido
sea mayor de 2 segundos se considera finalizado el llanto.
Se registrd (medido en segundos) mediante un cronometro.

e Escala de dolor del Hospital Universitario pediatrico de
Wisconsin que se aplicé basal e inmediatamente posterior
a la aplicacion de la vacuna a los 30, 60, 90 y 120

segundos después de la vacunacion.

1. FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

Basados en el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, basados en el articulo 17, se considera como
Investigacion con riesgo minimo por ser un estudio prospectivos que emplea el
procedimientos comunes y sin riesgo, como la administracién de leche materna

0 sucedaneo de la leche previa a la vacunacion en paciente lactantes.

La busqueda de una maniobra que disminuya el dolor en este grupo de sujetos,
responde al principio universal de la carta de los derechos a los nifios. Nadie

debe abusar de los nifos tanto fisica como emocionalmente.

Se les dio a firmar una carta de consentimiento informado a los padres o

tutores de los lactantes, que aceptaron entrar al protocolo de investigacion.

Debido a que el estudio se plane6 multicéntrico se sometié el estudio al Comité
de ética de IMSS, con numero 2008-785-071.

X. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS, FINANCIEROS
a. RECURSOS HUMANOS
e Asignador de la maniobra (Médico residente): se encargo de asignar

mediante una lista con numeros aleatorios a los tres grupos, y le



informo a los padres el grupo y verifico que se dio la maniobra a la cual
fue asignada; durante la aplicacion de la vacuna se realizo
videograbacion hasta finalizar el llanto

Asistente: enfermera estandarizada en la aplicacion de la vacuna.
Observadores Externos: Se requiri6 de 2 observadores externos, los
cuales vieron la videograbacion, con la maniobra cegada, y midieron el
tiempo de llanto en segundos, asi como asignaron la calificacién de
dolor basados en la escala de Wisconsin.

Un investigador externo para el analisis estadistico de los datos

b. RECURSOS FiSICOS

Cronometro

Mamilas con chupones (proporcionadas por los padres)

Papeleria (recoleccién de datos, sobres opacos y hoja de
consentimiento informado)

Consultorio de medicina preventiva

Red de frio para la mantener vacuna en éptimas condiciones

Vacuna Pentavalente

Computadoras para el manejo de los datos

c. RECURSOS FINANCIEROS
Fueron proporcionados por el tesista y el investigador principal para
la compra de las mamilas con los chupones, crondémetros, bascula,

sucedaneo de la leche y papeleria.




(i) ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizo el software SPSS version 15.0 para todos los analisis estadisticos por
un colaborador externo al estudio. Se realizd la prueba de Kolmogrov para
obtener el tipo de distribucidén de la muestra. Con esta prueba asumimos libre
distribucion por lo que usamos estadistica no paramétrica.

Para la comparacion de variables cuantitativas de tres grupos usamos la
prueba de Kruskal Wallis.

Se realizé analisis factorial del tiempo de llanto total al cual llamamos “tiempo a
confort”, es decir, el tiempo que tardo cada lactante en dejar de llorar, mediante
el método de Kaplan Mier. Los grupos de tratamiento se compararon con la
prueba de Log Range Test.

Se realiz6 un analisis multivariado para ajustar el tiempo a confort a las
principales variables confusotas mediante la prueba de riesgos proporcionales
de COX.

La significancia estadistica se asumié con p menor 0.05

VIIl. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio (Marzo 2009 a Agosto 2009) se incluyeron un
total de 144 lactantes de 0 a 6 meses de edad, siendo eliminados un total
de 15 pacientes por las siguientes razones: durante la videofilmacion no se
observa cuando se aplica la vacuna (n=10) y le administraron sucedaneo
de la leche o amamantamiento posterior a la vacuna, mientras el lactante
continuaba llorando (n=5); siendo analizados finalmente un total de 129
pacientes (Figura 1), de los cuales 60 eran de sexo masculino (46.5%) y 69
de sexo femenino (563.5%). De los 129 lactantes, se dividieron en 3 grupos:
56 lactantes (43.4%) recibieron amamantamiento 2 minutos antes de la
aplicacion de la vacuna, 30 (23.3%) lactantes recibieron sucedaneo de la
leche y 43 (33.3%) lactantes no se le realizo ninguna maniobra previo a la
vacunacion (Tabla IlI). No existieron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos con respecto a genero (P = 0.53), edad (P =
0.37), peso (P = 0.27), talla (P = 0.73), semanas de gestacion al nacer (P =
0.059) y peso al nacer (P = 0.56).



Figura 1. Flujograma de los pacientes desde la

aleatorizacion hasta el final del estudio por grupos.
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Figura 2. Flujograma Global de los pacientes desde la

aleatorizacion hasta el final del estudio.

|




De los datos fueron obtenidas las frecuencias y se realiz6 la determinacién
del tipo de distribucién de la muestra mediante el calculo la prueba de
normalidad Kolmogrov, en esta prueba encontramos que las variables
cuantitativas continuas, tuvieron libre distribucién, por lo tanto se realiz6
estadistica no paramétrica (Tabla Il).

Se realizé la determinacidn del tipo de distribucion de la muestra para las
variables dependientes mediante el calculo la prueba de normalidad
Kolmogrov, en donde encontramos que las variables cuantitativas
continuas, tuvieron libre distribucién, por lo tanto se realizé estadistica no
paramétrica.

Comparando el grupo del amamantamiento con el de sucedaneo, los
resultados fueron estadisticamente significativos en tiempo de llanto
(p=0.12) (Tabla VII) y calificacion de dolor en la Escala de Wisconsin
inmediatamente posterior a la aplicacion de la vacuna (p=0.22), a los 30
(p=0.031) a los 60 (p=0.030), 90 (p=0.001), y 120 (p=0.003) segundos y
cuando se comparo el grupo del amamantamiento con el grupo control, los
resultados fueron estadisticamente significativos en la calificacion de dolor
de la Escala de Wisconsin a los 30 (p=0.032), 90 (p=0.017) y 120
(p=0.001) segundos. No hubo significancia estadistica cuando se compara
el grupo de sucedaneo de la leche con el grupo control (Tabla X).

Se realiz6 analisis mediante la curva de Kaplan Mier, en la comparaciéon de
grupos se uso la prueba de Log Rank test, donde se observo el tiempo a
confort (dejar de llorar) fue de 19 segundos con IC 95% de 7.5 -30.5 para el
grupo de Amamantamiento (Tabla VIII).

En el modelo multivariado ajustado por sexo, edad, semanas de gestacion
al nacer y peso, se obtuvo un Hazzard Ratio (HR) de 1.98 para la
comparacién de amamantamiento versus control con un interbvalo de

confianza de 1.2 a 3.2.



Tabla Il. Pruebas de normalidad de las distintas variables

Kolmogorov-Smirnov(a)

Estadistico Gl Sig.

EDAD (meses) 311 120 .000

PESO (kg) 134 120 .000

TALLA (cm) 142 120 .000

SDG DE NACIMIENTO (meses) 251 120 .000

PESO AL NACER (kg) 114 120 .001

Duracién de primer llanto (segundos) .253 120 .000
Duracion de llanto hasta el termino (segundos) 191 120 .000

a Correccion de la significacion de Lilliefors

Tabla Ill. Analisis estadistico de variables basales por grupo de

estudio
Grupo
Control Amamantamiento Sucedanco
de la leche
N=43 N=56 N=30 e
Masculino (%) 46,51 51,79 36,67
Med . Med
(min/max) Ml ey (min,max)
EDAD (meses) 4 (2/6) 4 (2/6) 4 (2/6) 0,37987
PESO (kg) 6,5 (4/8) 6,05 (4/8,3) 5,2 (4/8) 0,276619
TALLA (cm) 59 (51/69) 59,5 (51/69) 56 (52/67) 0,737006
*SEG al nacer 39 (38/40) 40 (38/41) 39 (38/40) 0,059528
FESe ?kLg;\‘ACER 3 (3/4) 2.9 (2,45/3,92) 3 (3/4) 0,562795

Significancia estadistica con prueba Kuskall Wallis

* SEG: Semanas de edad gestaciona



Tabla IV. Pruebas de normalidad para variables dependientes

Variables dependientes Kolmogorov-Smirnov(a)
Estadistico **gl Sig.
Duracion de primer Ilanto (segundos) ,249 43 ,000
Duracion de llanto hasta el termino ,190 43 ,000

(segundos)
Calificacion inmediatamente posterior a la ,107 43 ,200(*)
aplicacion de la vacuna

Calificacion de dolor a los 30 segundos ,253 43 ,000
Calificacion de dolor a los 60 segundos ,365 43 ,000
Calificacion de dolor a los 90 segundos 428 43 ,000
Calificacion de dolor a los 120 segundos ,405 43 ,000

* Este es un limite inferior de la significacion verdadera.
** gl: grado de libertad

a Correccion de la significacion de Lilliefors



Tabla V. Calificacion de dolor con la Escala de Wisconsin

Mediana

Variable dependiente
P Grupos (B P
Calificacion Control 7 (67.9)
inmediatamente Amamantamiento 6 (56.9) 0.063
posterior a la aplicacion . '
de la vacuna Sucedaneo 8 (76)
T e Control 1(70.8)
alficacion de dofor a Amamantamiento 0 (56.2) 0.039
los 30 segundos ]
Sucedaneo 1(73.1)
T Control 0 (69.05)
atificacion de doior a Amamantamiento 0 (57.7) 0.057
los 60 segundos
Sucedaneo 0(72.8)
T Control 0 (68.2)
alificacion de doior a Amamantamiento 0 (56.2) 0.003
los 90 segundos
Sucedaneo 0 (76.8)
TR Control 0(72.3)
alificacion de doior a Amamantamiento 0 (56) 0.002
los 120 segundos
Sucedaneo 0 (71.2)

Prueba de Kruskal-Wallis para muestras independientes no paramétricas

Tabla VI. Tiempo de llanto posterior a la aplicacion de la vacuna

Variable dependiente Grupos Mediana P
(Rango)
- 5n de ort Control 2(65.6)
vracion de primer Amamantamiento 2 (68.3) 0.437
llanto (segundos) )
Sucedaneo 1.5 (57.8)
5 5n de llanto hast Control 41 (69.2)
ura0|or.1 © fanio flasta Amamantamiento 19 (55.4) 0.027
el termino (segundos) )
Sucedaneo 41.5 (76.8)

Prueba de Kruskal-Wallis para muestras independientes no paramétricas



Tabla VII. Estadistica diferencial entre los grupos comparando
tiempo de llanto

Vel (1) GRUPO (J)GRUPO | P*
dependiente

Duracion de Control Amamant'flmiento 0.658
primer llanto Sucedaneo 0.303

(segundos) Amamantamiento Sucedaneo 0.238
Duracion al Amamantamiento Control 0.067
terlrlmnto de Sucedaneo 0.012

anto
(segundos) Sucedaneo Control 0.388

* Prueba de U Mann’'Whitney para comparar valores entre muestras independientes

Tabla VIII. Tiempo de llanto hasta el confort

Grupos Mediana
Mediana Error Intervalo de Confianza 95%
(segundos) Tipico Limite Inferior | Limite Superior
Control 41 13.7 14 68
Amamantamiento 19 5.9 7.5 30.5
Sucedaneo de la leche 40 7.4 20.5 65.8
Global 35 7.4 20.5 49.5

Andlisis realizado mediante la curva de Kaplan Mier, en la comparacién de grupos se uso la

prueba de Log Rank test



Grafica I. Tiempo de llanto hasta el confort

Andlisis realizado mediante la curva de Kaplan Mier, en la comparacion de grupos se uso la prueba de

Log Rank test.

Tabla IX. Analisis de Multivariado de las principales variables que
pueden modificar la respuesta al dolor®

P HR 95% IC para HR
Inferior Superior
Control 0.018 1.00
Sucedaneo de la leche 0.266 1.319 0.809 2.150
Amamantamiento .006 1.983 1.221 3.223
Amamantamiento VS Sucedaneo .004 2.054 1.259 3.353
2 meses 0.033
4 meses 0.017 1.729 1.104 2.709
6 meses 0.078 1.500 0.955 2.357

a Modelo ajustado por sexo, semanas de gestacion y peso al nacer.



Tabla X. Estadistica diferencial entre los grupos comparando

Calificacion de dolor con la escala de Wisconsin

Variable
dependiente
Calificacion
inmediatamente
posterior a la
aplicacion de la
vacuna

Calificacion de
dolor alos 30
segundos

Calificacion de
dolor a los 60
segundos

Calificacion de
dolor alos 90
segundos

Calificacion de
dolor alos 120
Segundos

* Prueba de U Mann’'Whitney para comparar valores entre muestras independientes

(I) GRUPO

Amamantamiento

Sucedaneo

Control

Sucedaneo
Control

Sucedaneo

Control

Sucedaneo

Control

Sucedaneo

(J) GRUPO

Control

Control

Amamantamiento

Amamantamiento
Sucedaneo
Amamantamiento
Amamantamiento
Sucedaneo
Amamantamiento

Amamantamiento

Sucedaneo
Amamantamiento
Amamantamiento

Sucedaneo
Amamantamiento

P

0.150

0.376

0.022

0.032
0.756
0.031

0.58
0.595
0.030

0.017

0.240
0.001
0.001
0.966
0.003



IX. DISCUSION
La experiencia de dolor en lactantes menores durante procedimientos
minimos se ha subestimado histéricamente. Con el fin de establecer cual
podria ser el mejor manejo, en los recientes afnos, se han realizado varios
ensayos clinicos para el control del dolor durante la administracion de
vacunas en pacientes lactantes. En estos estudios se ha demostrado que el
uso de sucrosa previo a la vacunacién es una opcion efectiva para la

3835 ademas de la sucrosa, se ha buscado otras

disminucién del dolor;
alternativas al tratamiento del dolor, como la leche materna. 42

Nuestro estudio busco evaluar el amamantamiento como alternativa en el
manejo del dolor durante la vacunacién por considerarlo mejor que la
sacarosa y que el sucedaneo de la leche, por los componentes del
amamantamiento que pueden ser analgésicos incluyendo la presencia de
una persona reconfortante (la madre), el contacto piel a piel con la persona
reconfortante, la distraccién del dolor, la dulzura de la leche que comparado
con la sucrosa y el sucedaneo de la leche, no lo tienen.

Con respecto al manejo del dolor durante la aplicacion de vacunas en
lactantes, se han realizado pocos estudios, siendo uno de los ultimos, el
realizado por Dilli et al', donde demuestran la eficacia del amamantamiento
previo y durante la aplicacion de la vacuna pentavalente acelular,
comparado con un grupo Control. Este estudio puede estar sesgado debido
a que los observadores no estaban cegados al momento de calificar el dolor
con una escala especifica para lactantes.

Nuestro estudio demostro la eficacia en la reduccién del dolor en lactantes
de 2 a 6 meses de edad, reflejado en la calificacion de la Escala de
Wisconsin, durante la vacunacién con la administracion previa del
amamantamiento.

No hubo diferencia estadistica entre el grupo control y el grupo que recibié
en forma previa el sucedaneo de la leche. Estos resultados son similares

i iii iv v vi vii
)

con los observados en otros estudios realizados en neonatos
|59

en
contraste con el estudio de Ors et al” donde no encontré diferencia
estadisticas entre estos grupos (control vs sucedaneo de la leche).

Nuestro estudio demostré que el uso del amamantamiento disminuye el

dolor a los lactantes durante la vacunacion, en comparacién con el uso del



sucedaneo de la leche. Algunas razones por lo cual creemos que el
sucedaneo de la leche no presenta efecto para disminuir el dolor, a pesar
de tener la misma dulzura que la leche materna humana (leche materna:
lactosa al 7% y sucedaneo de la leche: lactosa al 7.8%), es la forma en que
se administra la sucedaneo de la leche, que es en forma impersonal a
través de una mamila con chupén, disminuyendo los otros factores que
tiene el amamantamiento, y comparado con la sucrosa al 24% que si

demostrd disminuir el dolor en el estudio realizado por Hatfield et al 3

a
dulzura de la sucedaneo de la leche, es menor comparado con la sucrosa a
esa concentracion.

Este efecto analgésico, pudiera ser un incentivo mas para el
amamantamiento; Ademas de probar que es un efecto Unico que no
presenta el sucedaneo de la leche. Esto pudiera impactar en un mayor

apego a la lactancia materna por parte de las madres y médicos.




X. CONCLUSIONES

a. El uso del amamantamiento previo a la vacunacién fue eficaz en la
disminucién del dolor reflejado en la escala de Wisconsin y en el tiempo
de llanto, en lactantes menores de seis meses de edad en comparacion
con no aplicar medida analgésica y con el sucedaneo de la leche.

b. El empleo del sucedaneo de la leche no fue eficaz disminucion del dolor
reflejado en el tiempo de llanto ni en la escala de Wisconsin, provocado
por la vacunacion en lactantes menores de seis meses de edad en

comparacion con no aplicar medida analgésica.

Xll. RECOMENDACION
Con los resultados obtenidos de nuestro estudio recomendamos el
amamantamiento previo a la aplicacion de vacunas en lactantes menores

de 6 meses para disminuir el dolor provocado



X. ANEXOS
4 Carta de consentimiento informado
+ Hoja de recoleccion de datos

+ Escala de dolor del Hospital Universitario pediatrico de Wisconsin



INVITACION PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO. CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBAL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

HOSPITAL DE PEDIATRIA

“Eficacia del uso de la leche materna humana para el manejo del dolor durante la aplicacién de vacunas en lactantes

menores de 6 meses: Ensayo Clinico Controlado”

Se esta realizando un estudio con el objetivo de demostrar si la administracion de leche materna humana o leche
de formula (Sucedaneo de la leche) antes de inyectar alguna vacuna disminuye el dolor que ésta provoca en nifios de 6
meses edad o menos.

Durante este estudio su hijo(a) bebera en una mamila que tiene una onza o menos de leche de formula (Sucedaneo
de la leche) o podra tomar leche materna humana, 2 minutos antes de la aplicacién de la vacuna pentavalente, que le
corresponde de acuerdo a la cartilla de vacunacién nacional.

El dia que se aplique la vacuna, ustedes deben traer un biberén con un minimo de una onza de leche de
formula (Sucedaneo de la leche) que habitualmente tome su hijo en casa.

Ese mismo dia, ustedes sacaran un sobre cerrado, donde adentro dice lo que va a recibir (seno materno, leche
maternizada o ninguna), el sobre sera elegido al azar.

Primero se le dara a tomar la leche, el seno materno, o nada, segun lo que indic6 el sobre, nos esperaremos 2
minutos y se aplicara la vacuna. Inmediatamente después se colocara al nifio(a) en una mesa de exploracién donde se
dejara que la madre lo abrace y consuele. Durante ese tiempo videograbara por 2 minutos o hasta que termine de llorar.

Es posible que al recibir leche antes de la vacunacién el dolor disminuya, pero no es posible garantizarlo y no sabremos los

resultados hasta completar el estudio. Nos comprometemos a aclarar cualquier duda y responder todas sus preguntas
acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo. Su hijo (a) no tendra riesgos por participar en el estudio.

Si usted decide retirar a su hijo(a) del estudio en cualquier momento, no se afectara la atencién médica que
recibe en el Instituto Mexicano del Seguro Social, y no utilizaremos los datos para el analisis. Todos los datos de su hijo
(a) seran confidenciales y no se le identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio.

Si usted acepta participar se requiere lo siguiente:

Que no haya ingerido alimentos ni leche una hora antes de la aplicacion de la vacuna.
Que no este recibiendo analgésicos (medicamento que quite el dolor) en las tltimas 48 horas

Debera traer una mamila con un minino de una onza con la leche de férmula que habitualmente tomay

p 0N PR

Traer la cartilla de vacunacion.

Si ese mismo dia le corresponde otra vacuna, se le aplicara posterior haber realizado las maniobras antes comentadas.

LA VACUNA SERA APLICADA EN EL HOSPITAL DE MEDICINA FAMILIAR, EN EL AREA DE MEDICINA PREVENTIVA

Los responsables del presente proyecto son el Dr. Rodolfo Rivas Ruiz, y la Dra. Jessie Nallely Zurita Cruz. Los teléfonos a los que puede
comunicarse. Los teléfonos a los que puede comunicarse en caso de dudas y preguntas relacionadas con el estudio es el 0445554194513

con la Dra. Jessie N. Zurita Cruz, y 85964707 6 85964708 con el Dr. Rodolfo Rivas Ruiz.



Formato de Recoleccion de Datos

Protocolo No.: 2008-785-071

Eficacia del uso de la leche materna para el manejo del dolor durante la aplicacion de
inmunizaciones en lactantes menores de 6 meses: Ensayo Clinico Controlado, doble
ciego

¢EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO HA SIDO FIRMADO? |__| SI |__| NO

FECHA DE FIRMA DEL PACIENTE [/ /20 ||
dd mmm aaaa

INICIALES DEL PACIENTE | __|__| - | _|__|
Primeras dos letras del primer nombre y del apellido paterno

NUMERO DEL PACIENTE  |_ |_|_| GRUPO [ 1]
FECHA DE NACIMIENTO  |__|__| /| __|__|_|/200]|_|
dd mmm aaaa
EDAD Y P
mmm
SEXO || [ 1
Masculino Femenino
PESO || TALLA ||
Kg cm
SEMANAS DE GESTACION AL NACIMIENTO |_ |_ | PESO ALNACIMIENTO | |_ |.|_|_|
Semanas Kg
Tutores: Dr. Rodolfo Rivas Ruiz
Dra. Virginia Gordillo Alvarez
Tesista Dra. Jessie Nallely Zurita Cruz

NOMBRE DEL PACIENTE

NOMBRE DE LA MADRE O TUTOR

TELEFONO DONDE SE PUEDA LOCALIZAR FACILMENTE PARA
ASIGNAR FECHA Y HORA PARA LA APLIACION DE VACUNA




CRITERIOS DE INCLUSION

Si  No
1 Obtencién del consentimiento informado autorizado por el Comité de Etica. = O
2 | Lactantes de edad menor a 6 meses O | o
3 | Paciente con peso al nacimiento mayor de 2.5 kg o | O
4 | Neurologicamente integro o | o
5 | Con tolerancia a la via oral o | o

s | Paciente a la exploracion fisica sin datos compatibles con cardiopatia | 5 | g

congénita
7 | Paciente sin historial de infubacién endotraqueal 0| o
8 | Paciente a la exploracion fisica sin datos compatibles con neumopatia 0| o

¢ | Aimentado a base de leche materna y leche maternizada (alimentacion | 5 | g
mixtq)

Paciente candidato por historia clinica y por exploracion fisica a recibirla | 5 |
vacuna pentavalente acelular

Paciente sin recibir analgésico en las Ultimas 48 hrs antes del | 5 |
procedimiento

12 | Que los padres acepten entrar al estudio oo o
CRITERIOS DE EXCLUSION
Si  No

1 | 3Trae leche materna al momento de realizar la aplicacién de la vacuna? 0| o

2 | 3Fue alimentado en los Ultimos 30 minutos antes de la vacunacion? o | o

CRITERIOS DE ELIMINACION

Si No
1 | 8Presenta alguna eventualidad que evite aplicar la vacuna? o o




SIGNOS VITALES BASALES

Frecuencia cardiac |__|__|__| latidos por minute
Frecuencia respiratoria: |__|__|__| respiraciones por minuto
Temperatura ||| . ]___|°C

TIEMPO DE LLANTO POSTERIOR A LA VACUNACION
DURACION

PRIMER LLANTO |__|__|__| segundos

HASTA EL TERMINO DEL LLANTO ||| segundos

ESCALA DE DOLOR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDIATRICO DE WISCONSIN

DESPUES (SEGUNDOS)

CALIFICACION | |__|__| [ p— (NN P I PR ) I PO P (N p—

EVENTOS ADVERSOS

O Si, especificar*

Se present6 algin evento adverso

6 anormalidad al realizar la * favor de utilizar el formato de eventos adversos
maniobra?
O No
En caso de un evento adverso,  wx
O Grave o serio O Moderado O Leve

favor de establecer la gravedad

segun la Nom-220-SSA1-2002,
Instalacién y operacién de la ** favor de utilizar el formato de eventos adversos y notificar
Farmacovigilancia inmediatamente al monitor del estudio

. O Si,
Se IIevq a cabo alguna medida especificar
correctiva?
O No




ESCALA DE DOLOR DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO

PEDIATRICQ DE WISCONSIN

Vocal/cry

Facial

Behavioral

Body
movement/
posture

0 1 3 5
No ery Occasional Moaning, gentle cry, Consistent cry that
whimpers or whimpering increases in volume

Smiling, calm,
relaxed

Neutral, moves easily,
interacts with people
or environment, strong
rhythmic suck on
pacifier

Normal motor
activity, baseline
muscle tone

Neutral expression,
frowning, occasional
grimace

Easy to console with
holding, position
change, or sucking;
winces when
touched/moved

Fidgeting; mild
hypertonicity above
baseline

Occasional tense
expression, slightly
negative expression
(eg, grimace), brow
bulge, shallow naso-
labial furrow
Consoles with
moderate difficulty;
sucks for very short
periods, followed by
crying; cries out
when loved/touched
Moderate agitation
or moderate immo-
bility; intermittent
flexion; moderate
hypertonicity above
baseline

and duration
Marked distress,
brow bulge, eyes
squeezed shut, open
mouth, taut tongue,
deepening of
nasolabial furrow
Inconsolable; absent
or disorganized
sucking; high pitched
cry or scream when
touched or moved

Thrashing, flailing,
incessant agitation
or strong voluntary
immobility; pro-
nounced flexion;
strong hypertonicity
above baseline

Overall rating

(circle)

3
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