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RESUMEN

Introduccién. La vacunacién es un procedimiento doloroso habitual en pedidtrica. El dolor es un fenémeno bioldgi-
co que depende de diferentes factores, por lo que es importante prevenirlo y minimizarlo.

Objetivo. Evaluar la eficacia de la aplicacién combinada de estimulacién termomecénica y frio externo mediante la
aplicacién del dispositivo Buzzy® en la reduccién del dolor durante la vacunacién pedidtrica.

Metodologia. Ensayo clinico aleatorizado en 154 nifios con edades comprendidas entre 2 meses y 6 afios de edad, am-
bas inclusive. La muestra ha sido dividida aleatoriamente en grupo intervencién (dispositivo Buzzy®) y grupo control
(précticas habituales). La valoracién del dolor se ha realizado mediante las escalas FLACC y WBEPS.

Resultados. La puntuacién media de dolor en la escala FLACC ha disminuido 1,8 puntos en el grupo intervencién.
La puntuacién media de dolor obtenida en la escala WBFPS por el observador externo, ha disminuido 3,74 puntos
en el grupo intervencién con respecto al grupo control, mientras que en la escala WBEPS mediante autoevaluacién,
la puntuacién media ha disminuido 3,22 puntos en el grupo intervencién. En todos los casos p <0,05.

Conclusién. La aplicacién combinada de estimulacién termomecénica y frio externo mediante la aplicacién del dispo-
sitivo Buzzy® reduce el dolor durante la vacunacién pedidtrica.

Palabras clave: dolor; estimulacién termomecdnica externa; frio externo; vacunacién pedidtrica; Buzzy.

Effectiveness of applying cold in combination with thermomechanical
stimulation in order to reduce pain in pediatric vaccination

ABSTRACT

Introduction. Vaccination is usually a painful procedure in pedriatics. Pain can be defined as a biological feature that
depends on several factors, adn therefore it is important to prevent it and reduce it as much as possible.

Objective. Evaluate the effectiveness of applying cold and thermomechanic stimulation when using the Buzzy® device
in order to reduce pain in pediatric vaccination.

Methodology. Random clinic tests taken on 154 children, from 2 months old, up to 6 years old, both included.
The children have been divided in two random groups known as intervention group (using the Buzzy® device) and
control group (common procedure). The pain assesment has been measured using the FLACC and WBFPS scales.
Results. The average pain measured using the FLACC scale has descreased 1,8 points in the intervention group. In
addition, the average pain monitored by an external observer using the WBFPS scale has been reduced 3,74 points in
comparison with the control group whilst the pain measured by autoevaluation has also been reduced in 3,22 points
in the intervention group. In all cases, p <0,05.

Conclusions. The combined application of external cold and thermomechanic stimulation by using the Buzzy®
device, reduces pain in pediatric vaccination.
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1. Introduccién y justificacién

La vacunacién es un método de prevencién prima-
ria que se aplica de manera habitual desde Atencién
Primaria en la edad pedidtrica. En la Comunidad
de Madrid, existe un calendario de vacunacién in-
fantil que incluye vacunas desde los dos meses de
edad hasta los catorce afios [1]. El acto de vacunar
es un procedimiento doloroso para el paciente, en
el que, por regla general, no se suele realizar ningu-
na intervencién para intentar disminuir dicho do-
lor. La Asociacién Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP) define el dolor como “una experiencia
sensorial y emocional desagradable que se relaciona
con un dario tisular real o potencial, o que se describe
en términos de ese daio”. El dolor no es sélo un fe-
némeno bioldgico, sino que es una experiencia sub-
jetiva que depende de factores psicoldgicos y del en-
torno. Alguno de los factores que influyen son:

* Edad: se ha visto que la interpretacién y la ex-
presion del dolor puede variar segtn la edad.

¢ Sexo: se han obtenido resultados donde los va-
rones son mds tolerantes al dolor, pero no se
sabe el motivo exacto, quizds se deba a genética
o simplemente a sesgos sociales o aspectos cul-
turales.

. Experiencias dolorosas previas: en otros estu-
dios se ha visto que la ausencia o inadecuada
analgesia durante los procedimientos doloro-
sos puede repercutir en un futuro a la hora de
realizar nuevos procedimientos dolorosos. [2]

Ronald Melzack y Patrick D. Wall [3] propu-
sieron una teorfa sobre la transmisién del estimu-
lo doloroso denominada “teoria de la compuerta” o
“gate control”. Esta teorfa habla de la existencia de
una “compuerta” en el asta dorsal de la médula es-
pinal, que se abrird o cerrard, para permitir o blo-
quear el paso del estimulo doloroso. La compuerta
de la que hablan Melzack y Wall, se basa en la esti-
mulacién de una serie de fibras:

¢ Fibras AP o no nociceptiva: son las fibras que
inhiben la transmisién del estimulo doloroso,
es decir, cierran la compuerta.
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* Fibras C o nociceptivas: son las fibras encarga-
das de la transmisién del dolor, es decir, son las
fibras que abren la compuerta.

Cuando se recibe un estimulo doloroso, como
puede ser la inyeccién intramuscular de una vacu-
na, se estimulan las fibras C o nociceptivas, abrién-
dose asi la compuerta al dolor, por lo que el esti-
mulo doloroso viaja a través del sistema nervioso
hasta la corteza cerebral, dénde es percibido e in-
terpretado como dolor. Sin embargo, siala vez que
se recibe un estimulo doloroso, se estimulan las fi-
bras AP o no nociceptivas, la compuerta se cierra y
el estimulo doloroso serd percibido con menor in-
tensidad. [3]

El efecto del dispositivo Buzzy® estd basado en
la teorfa propuesta por Melzack y Wall. Se trata de
un dispositivo inocuo y reutilizable del tamano de
la palma de una mano que combina la aplicacién
de estimulacién termomecdnica (vibracién) con
frio externo para reducir el dolor. Estd compues-
to por un cuerpo con un motor vibratorio, con
forma de abeja o mariquita, y unas alas de gel para
congelar que se colocan debajo del cuerpo. Las in-
dicaciones de uso son multiples: vacunacion, ve-
nopuncidn, inyeccién intramuscular y subcutinea
de medicacidn, didlisis...

Antes de usar el dispositivo es necesario tener
las alas congeladas. Cuando se vaya a utilizar, se co-
locardn las alas en dispositivo. En el momento de
la puncidn, se situard el dispositivo encendido en
el lugar de puncién unos 30-60 segundos antes del
procedimiento doloroso. Transcurrido ese tiem-
po, manteniéndolo encendido, se deslizard unos
3-5 cm hacia arriba de la zona de puncién mientras
se lleva a cabo el procedimiento doloroso. Tras la
puncién, se volverd a colocar dicho dispositivo en-
cendido en la zona de puncién durante otros 30-
60 segundos. [4]

Por lo tanto, mediante la aplicacién de vibra-
cidn, el dispositivo Buzzy® va a estimular las fibras
A o no nociceptivas, es decir, la vibracién “cierra
la compuerta”. Mientas que a través de la aplica-
cién de frio lo que va a hacer es bloquear las fibras
C o nociceptivas, es decir, va a bloquear la transmi-
sién del estimulo doloroso. [4,5]
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El Grupo Espaiiol para el Estudio del Dolor Pe-
didtrico (GEEDP) considera que se debe conside-
rar el dolor como la quinta constante vital. Clasi-
fica el dolor en diferentes tipos segtin su duracion,
su patogenia, su curso o su intensidad. A pesar de
que, tanto en adultos como en pediatria, se clasi-
fica el dolor en las mismas categorias, en pediatria
existe un amplio rango de edades, desde lactantes a
nifios mds mayores. Esto supone una gran variabi-
lidad fisica y cognitiva. Ademds, la GEEDP, esta-
blece que si se mantiene un estimulo doloroso du-
rante las edades del desarrollo neuronal en los que
se producen cambios en las neuronas, esto predis-
pone al nifio a presentar una disminucién del um-
bral del dolor. Este aspecto lo define como hipe-
ralgesia crénica [6]. Sabiendo la importancia que
tiene a corto y largo plazo el tratamiento del dolor
en la edad pediitrica y que existen medidas para re-
ducirlo o evitarlo, se deberfa actuar ante ello e in-
tentar minimizarlo con técnicas de analgesia, tanto
medidas farmacoldgicas como no farmacolégicas.

Hasta hace aproximadamente quince afios, se
tenfa laidea o el mito de que los nifios no percibian
el dolor igual que los adultos debido a la inmadu-
rez de su sistema nervioso. Pero este pensamiento
ha sido desterrado, ya que se sabe que hacia la se-
mana 30 de gestacién ya estdn totalmente desarro-
llados los sistemas de percepcién del dolor. De he-
cho, la inmadurez del sistema nervioso se traduce
en una mayor vulnerabilidad al dolor.

Ademds, se pensaba que los nifios no eran ca-
paces de recordar experiencias dolorosas. Sin em-
bargo, se ha demostrado que los nifios sf recuer-
dan la experiencia dolorosa, pudiendo repercutir
en el manejo adecuado de la situacién en futuros
procedimientos diagnésticos o terapéuticos. Ac-
tualmente, existen varias escalas de valoracién del
dolor validadas para diferentes rangos de edad.
[2,6,7]

A raiz del cambio de pensamiento sobre el do-
lor en pediatria, diversos autores han mostrado un
mayor interés en investigar sobre diferentes técni-
cas para intentar minimizarlo. nal y Kelleci [8]
realizaron un ensayo clinico aleatorizado (ECA)
en 218 pacientes con edades entre 6 y 12 afios cu-
yos criterios de inclusién fueron ser sometidos a
andlisis de sangre. El procedimiento doloroso fue
la venopuncién con aguja intravenosa de calibre
21G en una sala de extracciones hospitalaria. Los
participantes excluidos del estudio fueron los que
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presentaran una infeccién o ruptura en el 4rea de
la piel donde se aplicard el dispositivo, dafio a los
nervios en la extremidad afectada, presencia de re-
trasos del neurodesarrollo o dificultades verbales,
uso de analgésicos en las tltimas 6 horas o histo-
rial de sincope debido a la coleccién de muestras
de sangre. El dolor fue valorado con la escala Wong
— Baker Faces Pain Rating Scales (WBFPS). El es-
tudio dividié la muestra en cuatro grupos: sin in-
tervencion, utilizacién de Buzzy®, utilizacién de
tarjetas de distraccién y un tltimo grupo en el que
se aplicé la combinacién del dispositivo Buzzy®
mds tarjetas de distraccion. Como resultados, se
obtuvieron puntuaciones mis bajas en el grupo
utilizacién de Buzzy® (1.38) que en el grupo con-
trol (4.46). Ademds, se vio que el grupo en el que
se combind la aplicacién de Buzzy® mads las tarje-
tas de distraccién, las puntuaciones de dolor fue-
ron mds bajas (0.53) que el grupo en el que sola-
mente se utilizé Buzzy®.

Moadad et al. [9] realizaron un ECA en 48 ni-
fios con edades comprendidas entre 4 y 12 afios cu-
yos criterios de inclusion fueron la necesidad de in-
sercién de un catéter intravenoso del calibre 24G,
en el dorso de la mano, en la unidad pedidtrica de
un centro de atencidn terciaria. Los criterios de ex-
clusién fueron la presencia de rotura o abrasién
en la piel donde se colocarfa el dispositivo, estado
de salud critico e inestable, toma de analgésicos en
las 4 horas previas, antecedentes de sincope debi-
do a extracciones de sangre o presentar retraso en
el neurodesarrollo o dificultades verbales. La esca-
la de valoracién del dolor fue Wong — Baker Faces
Pain Rating Scale (WBEPS). La muestra fue divi-
dida en un grupo intervencién y un grupo control.
Los resultados de dicho estudio mostraron que los
pacientes del grupo control informaron de pun-
tuaciones mds altas en la escala WBFPS (4.38) que
los pacientes del grupo intervencién (2.31).

Canbulat et al. [10] realizaron un ECA en 176
pacientes cuyos criterios de inclusién fueron tener
edades entre 7 y 12 y requerir canalizacién de caté-
ter venoso periférico. Los criterios de exclusién de-
finidos fueron: presencia de rotura o abrasién de
la piel donde se colocaria el dispositivo, dafio ner-
vioso en la extremidad afectada, enfermedad criti-
ca o crénica o mala salud, retrasos del neurodesa-
rrollo, dificultades verbales, uso de un analgésico
en las ultimas 6 horas o antecedentes de sincope
debido a la recoleccién de muestras de sangre o in-
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munizacién. Para la valoracién del dolor se utili-
26 la escala Wong — Baker Faces Pain Rating Sca-
le (WBFPS)y la Escala Analdgica Visual (V4S). La
muestra fue dividida en un grupo intervencién y
un grupo control. Las puntuaciones de dolor en
la escala WWBFPS obtenidas en el grupo interven-
cién fueron mds bajas (2.75) que en el grupo con-
trol (5.70); también fueron mds bajas las puntua-
ciones medidas mediante la escala VA4S en el grupo
intervencion (1.66) que en el grupo control (4.09).
Bergomi et al. [11] realizaron un ECA en 150
nifios con edades comprendidas entre 5y 12 afios
cuyos criterios de inclusién fueron ser sometidos a
venopuncién con sistema vacutainer calibre 21G
para la extraccién de sangre en la consulta exter-
na del Departamento de Pediatria de un hospital y
comprender el italiano. La escala de valoracién del
dolor fue la escala Wong — Baker Faces Pain Ra-
ting Scale (WBFEFPS). La muestra fue dividida en
cuatro grupos: aplicacién del dispositivo Buzzy®,
utilizacién de tarjetas de distraccién, combinacién
del dispositivo Buzzy® mds tarjetas de distraccién
y un grupo control. Las puntuaciones de dolor en
la escala WBFPS en el grupo intervencién fueron
menores (0.61) que el grupo control (1.59).
Canbulat et al. [12] realizaron un ECA en
104 nifios cuyos criterios de inclusion fueron te-
ner 7 afios de edad y ser sometidos a inmuniza-
cién escolar de rutina en dos escuelas de primaria
de Turquia. La vacuna administrada fue la difteria,
tétanos, tosterina [d7pa] a través de inyeccién in-
tramuscular en el musculo deltoides. La escala de
valoracién del dolor utilizada fue Wong — Baker
Faces Pain Rating Scale (WBFPS). La muestra fue
dividida en un grupo intervencién y grupo control.
El grupo intervencién obtuvo niveles de dolor més
bajos (1.38-1.92) que el grupo control (3.42-3.10).
Roberta E. Redfern et al. [13] llevaron a cabo
un ECA en un centro de atencién primaria en 51
pacientes con edades comprendidas entre los 3 y
18 afos cuyos criterios de inclusién en el estudio
fueron ser sometidos a vacunacién rutinaria. La
muestra fue dividida en un grupo intervencién y
un grupo control. Las puntuaciones en la escala de
dolor informadas por los nifios fueron significati-
vamente mds bajas en el grupo intervencién (3.56)
que en el grupo control (5.92).
De los ensayos clinicos mds relevantes seleccio-
nados tras la busqueda bibliogréfica, cuatro de ellos
se realizaron sobre la venopuncién en pediatria,
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mientras que solo dos de ellos se llevaron a cabo so-
bre la vacunacién en edad pedidtrica (consideran-
do edad pedidtrica desde el nacimiento hasta los 14
afios en Atencidn Primaria) [14]. Debido a la esca-
sez de estudios que nos encontramos sobre el efec-
to de la aplicacion del dispositivo Buzzy® en vacu-
nacidn, es relevante realizar un estudio en la edad
pedidtrica donde se analice la reduccién del dolor
en la vacunacién puesto que entre los dos y doce
meses de edad hay vacunas a los dos, cuatro, once
y doce meses, sin tener en consideracién la vacuna
no financiada del meningococo serogrupo B que se
administra intercalada con las vacunas del calenda-
rio [15]. Ademds, en la Comunidad de Madrid se-
guan el calendario de vacunacién del afio 2018, en el
caso de los recién nacidos prematuros (<37 sema-
nas de edad gestacional), reciben una dosis extra de
vacuna antineumocécica polisacdrida conjugada
(13-valente, adsorbida) a los 6 meses de edad. Pero
el calendario de vacunacién no termina al afio de
edad, sino que continta con diversas dosis a la edad
de quince meses, cuatro, seis, doce y catorce afios.
Las dosis de vacunas son mucho mds espaciadas en
el tiempo, pero los pacientes contintan percibien-
do el estimulo doloroso [Anexo 1]. Por lo tanto, la
edad pedidtrica es un periodo en el que los pacien-
tes reciben multiples vacunas a diferentes edades.

Debido a la multitud de vacunas que se admi-
nistran durante la edad pedidtrica, se considera de
importancia realizar un estudio de investigaciéon
en el que se analice el impacto que produce en la
reduccién del dolor la aplicacién combinada de es-
timulacién termomecdnica y frio a través del dis-
positivo Buzzy® durante la vacunacién en diferen-
tes rangos de edad pedidtrica. [1]

2. Hipétesis

La aplicacién combinada de estimulacién termo-
mecdnica y frio externo mediante la aplicacién del
dispositivo Buzzy® reduce el dolor en la vacuna-
cién en la edad pedidtrica.

3. Objetivos
* Objetivo general:
— Evaluar la eficacia de la aplicacién combi-

nada de estimulacién termomecénica y frio
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externo mediante la aplicacién del disposi-
tivo Buzzy® en la reducciéon del dolor du-
rante la vacunacién pedidtrica frente a la
practica habitual, medido por un observa-
dor externo en nifios de 0 a 24 meses y, en
el caso de nifios mayores de 4 afios, medi-
do por un observador externo y por la auto-
percepcion del dolor, en el caso de pacien-
tes con capacidad de evaluarlo.

Objetivos especificos:

— Determinar cudnto disminuye el dolor la
aplicacién combinada de estimulacién ter-
momecdnica y frio externo durante la vacu-
nacién pedidtrica con respecto a la aplica-
cién de précticas habituales.

— Comparar las diferencias en el dolor perci-
bido por los ninos mayores de 4 afos y por
el observador externo.

— Evaluar las diferencias en el dolor percibido
por el observador externo en mayores y me-
nores de 4 afios.

— Evaluar si existen diferencias por sexo en
cuanto al dolor percibido durante la vacu-
nacion.

Metodologia

Tipo de estudio: ensayo clinico aleatorizado
con dos grupos, al grupo intervencién se le ha
aplicado el dispositivo Buzzy® durante la va-
cunacién pedidtrica y al grupo control se le ha
realizado pricticas habituales durante la vacu-
nacién.

Cilculo tamafio muestral: tomando como
referencia la diferencia de los resultados del
dolor obtenidos en el estudio realizado por
Roberta E. Redfern et al. [12], se ha observa-
do que el grupo intervencién obtuvo puntua-
ciones de 3.56 en la escala Wong — Baker Faces
Pain Rating Scale (WBFPS), frente a puntua-
ciones de 5.92 en el grupo control. Analizando
que la diferencia de medidas en la evaluacion
del dolor medida por el nifio es de 2.36 y en
la evaluacién por un observador es de 1.36, se
ha calculado el tamano muestral. Con una po-
tencia del 80% y un nivel de confianza del 95%,
necesitariamos una muestra total de 154 indi-
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viduos. La muestra necesaria son 77 casos vili-

dos por cada grupo.

Lugar de realizacién: Centro de Salud “E/
Naranjo”, Fuenlabrada, Madrid.

Sujetos a estudio: todos los nifios que acudian
avacunarse al centro de salud por alguna de las
vacunas incluidas en el calendario de vacuna-
cién aprobado por la Comunidad de Madrid.

Tipo de muestreo: la asignacién a cada grupo
se realizé mediante un muestreo aleatorio sim-
ple a través de un listado de nimeros aleatorios
elaborado mediante el programa informdtico
EPIDAT 4.1. En el grupo intervencién se ha
utilizado la aplicacién combinada de estimula-
cién termomecdnica con frio externo mediante
el dispositivo Buzzy®, mientras que en el gru-
po control se utilizaron pricticas habituales.
Previo a la inclusién en el estudio, se propor-
ciond por escrito un consentimiento informa-
do para los padres y nifios.

Criterios de inclusién: fueron incluidos pa-
cientes con edades comprendidas entre 2 meses
y 6 afios de edad inclusive, ser sometidos a va-
cunacidn rutinaria incluida en el calendario de
la Comunidad de Madrid en el Centro de Sa-
lud “El Naranjo”y aceptacién de participacién
en el estudio por parte de los padres y nifios.

Criterios de exclusidén: se han excluido los ni-
fios que acudian a vacunarse de otras vacunas
no incluidas en el calendario de vacunacién de
la Comunidad de Madrid, los que presentaban
rotura o abrasién de la piel en el lugar de apli-
cacién del dispositivo, los que tenfan presencia
de dafio nervioso en la extremidad a vacunar o
padecfan alguna enfermedad crénica o retra-
so en el desarrollo neuroldgico, los que habfan
tomado analgésicos en las tltimas 6 horas, los
que tenfan antecedentes de sincope debido a la
vacunacién y/o negacién por parte de los pa-
dres y nifios a participar en el estudio.

Variable dependiente: Valoracién del dolor.
Para cada grupo paciente se utilizé la es-

cala de valoracién del dolor validada adecua-

da a su edad. La escala Faces, Legs, Activity,
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Cry, and Consolability (FLACC) [Anexo 2]
mide la expresion facial, posibilidad de conso-
lar al nifio, llanto, actividad y movilidad de las
piernas, ha sido utilizada para valorar el dolor
en los sujetos de la muestra que tengan edades
comprendidas entre 1 mes y 3 afos. Para los
sujetos con edades comprendidas entre 4 y 6
afios, se empled la escala Wong — Baker Fa-
ces Pain Rating Scale (WBFPS) [Anexo 3]
que utiliza seis caras para la valoracién de do-
lor. A cada carale corresponde un valor numé-
rico para convertir la cara que indica el nifio en
un numero.

La valoracién del dolor con la escala FLACC
ha sido medida por un observador externo;
mientras que la valoracién del dolor con la es-
cala WBFEPS ha sido realizada por los propios
pacientes pedidtricos ademds del observador ex-
terno.

* Variables independientes: edad, sexo (mascu-
lino/femenino), ndmero vacunas, presencia
del padre, presencia de la madre, presencia de
ambos progenitores, experiencias previas do-
lorosas, grupo (intervencién/control), vacuna
hexavalente (difteria, tétanos, tos ferina (com-
ponente acelular), hepatitis B (rADN), polio-
mielitis (inactivada), y Haemophilus influen-
zae de tipo b conjugada (adsorbida)), vacuna
neumocdcica conjugada 13, vacuna meningo-
coco serogrupo C, vacuna triple virica (saram-
pidn, rubeola y parotiditis), vacuna varicela y
vacuna dTpa (difteria, tétanos y tos ferina ace-

lular de baja carga).

4.1. Procedimiento

Para la realizacién del trabajo de campo se ha con-
tado con la participacion de dos enfermeras. Una
que administraba la vacuna y otra que realizaba la
observacién y evaluaba el dolor.

La divisién de la muestra en grupo interven-
cién o grupo control ha sido realizada por un
muestreo aleatorio simple a través de EPIDAT 4.1.
en el que se generaron nimeros aleatorios en dos
grupos. Esos nimeros se introdujeron en sobres
cerrados que estaban en la consulta y fueron esco-
gidos por los participantes segin el orden de aten-
cién.
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A la llegada a la consulta de enfermerfa pedia-
trica, se informé a los participantes potenciales
que cumplian criterios de inclusién y a los padres,
del propésito y contenido del estudio para obtener
su aprobacién o negacién a ser incluidos como su-
jetos del estudio. Asimismo, se les ensefié el dispo-
sitivo para que pudieran observarlo y encenderlo si
asf lo desearon. Para obtener su aprobacién o nega-
cién se les proporcioné un consentimiento infor-
mado por escrito.

Una vez obtenido el consentimiento informa-
do firmado, los pacientes eligieron por orden de
llegada un sobre cerrado en el que aparecia deter-
minado a qué grupo pertenecian. En ambos gru-
pos de edad se colocé el dispositivo para intentar
que el observador externo esté cegado. A los parti-
cipantes del grupo control se les colocé el disposi-
tivo apagado y con las alas descongeladas, mientras
que los participantes del grupo intervencién reci-
bieron la aplicacién combinada de estimulacién
termomecdnica y frio mediante la aplicacién del
dispositivo Buzzy® encendido y con las alas con-
geladas.

Previo a la utilizacién del dispositivo en el gru-
po intervencién, fue necesario disponer de las alas
del dispositivo congeladas. Antes de la vacuna-
cidn, se sacaron del congelador y se colocaron en
el dispositivo. Una vez montado el dispositivo, se
colocé encendido en el lugar de puncién durante
60 segundos antes del procedimiento doloroso en
el grupo intervencion. Transcurrido este tiempo,
manteniéndolo encendido, se deslizé unos 3 - S
cm hacia arriba de la zona de puncién. En ese mo-
mento, se limpid la zona de puncién y se llevé a
cabo la inyeccién intramuscular de la vacuna man-
teniendo activa la vibracién del dispositivo. En el
caso del grupo control, como previamente se ha
descrito, se realizé el mismo procedimiento excep-
tuando que el dispositivo estaba apagado sin vibra-
cién y con las alas descongeladas.

Tras la puncidn, a pesar de que el fabricante re-
comienda su colocacién de nuevo en el punto de
puncidn, en nuestro caso no se volvié a colocar el
dispositivo para prevenir el riesgo de infecciones
cruzadas entre diferentes sujetos.

La enfermera que actuaba de observadora fue
la encargada de la valoracién del dolor, inmedia-
tamente después de la inyeccidn, a través de la es-
cala FLACC y la escala WBFPS. En el caso de los
pacientes mayores de 3 afios, ademds, se les pro-
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porciond una fotocopia de la escala WBEPS, para
que fueran ellos mismos los que valorasen su dolor
a través de los dibujos de las caras. Asimismo, el ob-
servador se encargé de cronometrar el tiempo de
colocacién del dispositivo, informando al segundo
investigador de los tiempos.

La otra enfermera fue la responsable de la ad-
ministracién de la inyeccién intramuscular de las
vacunas correspondientes a cada rango de edad.
Esta mismo, fue la encargada de aplicar la estimu-
lacién de vibracién y frio a través de Buzzy®, y rea-
lizé un entrenamiento previo de su uso y manejo.

Tras la valoracién del dolor, se registraron las
puntuaciones en el cuaderno de recogida de datos
para su posterior andlisis y sintesis.

5. Analisis de datos

Las variables cualitativas se presentan con su distri-
bucién de frecuencias. Las variables cuantitativas
se resumirdn en su media, mediana (rango inter-
cuartilico), error estindar (EE), rango e intervalo
de confianza al 95 %.

La efectividad del dispositivo se ha medido con
el cambio en las puntaciones de dolor entre los dos
grupos y se ha evaluado mediante el test de la t de
Student (en comparaciones de una variable con
dos categorfas).

Se ha analizado también el comportamiento de
las variables cuantitativas por cada una de las varia-
bles independientes categorizadas mediante el test
de la t de Student (en comparaciones de una varia-
ble con dos categorias) y/o el andlisis de la variancia
(ANOVA). Mediante esta técnica se han evalua-
do las diferencias de puntuaciones medias de dolor
debido al efecto principal de cada factor y/o al efec-
to de sus interacciones.

Se han agrupado las puntuaciones de dolor en
4 grupos, sin dolor para las puntuaciones de 0, do-
lor leve para las puntuaciones entre 1 y 4, dolor
moderado para las puntuaciones entre 5y 6 y do-
lor severo para las puntuaciones de 7 o mayores y
se ha analizado como variable cualitativa.

Se ha evaluado la asociaciédn entre variables
cualitativas con el test de ¥* o prueba exacta de
Fisher, en el caso de que mds de un 25% de los es-
perados sea menores de 5.

Se ha realizado también un andlisis de concor-
dancia para comparar las diferencias de dolor per-
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cibido por los nifios mayores de cuatro afios y por
el observador externo a través de la realizacién de
kappa ponderado de pesos cuadriticos, con un ni-
vel de confianza del 95%.

En todos los casos se ha comprobado la distri-
bucidén de la variable frente a los modelos tedricos
y se contrastard la hipStesis de homogeneidad de
variancias.

En todos los contrastes de hipdtesis se ha recha-
zado la hipétesis nula con un error de tipo I o error
o menor a 0.05.

Los paquetes informdticos utilizados para el
andlisis han sido SPSS 21 y EPIDAT 4.1.

6. Resultados

Se obtuvo una muestra total de 154 individuos,
77 en el grupo intervenciény 77 en el grupo con-
trol, con edades comprendidas entre los 2 me-
ses hasta los 6 afios de edad sometidos a vacuna-
cién pedidtrica de rutina, siendo la edad media
(meses) global de la muestra de 26,24 meses con
una desviacién tipica (S) de 25,062. La muestra
ha sido estratificada en 101 individuos meno-
res de 4 afnos (65%) y 53 individuos mayores de
4 afos (34,4%). En relacidn al sexo de la muestra
fue equitativo, 76 (49,4%) fueron varones y 78
(50,6%) mujeres.

En 6 (3,9%) casos el padre fue el progenitor que
acompafiaba al menor a la consulta, en 93 (60,4%)
casos fueron madres las que acompafaron a sus hi-
jos ala vacunacién y en 55 (35,7%) casos asistieron
ambos progenitores.

El cuidador principal de 153 nifios (99,4%) era
la madre, mientras que Gnicamente en un caso era
el padre el cuidador principal del menor.

Con respecto a la experiencia previa dolorosa,
135 de los nifios (87,7%) que participaron en el
estudio habfan tenido una experiencia previa do-
lorosa, mientras que solo 19 (12,3%) de los nifios
no habfan sido sometidos previamente a un pro-
cedimiento doloroso como la vacunacién pedii-
trica.

En la Tabla 1 se presentan desglosadas en fre-
cuencias y porcentajes las caracteristicas principa-
les del grupo intervencién y del grupo control con
respecto a la edad, el sexo, la presencia del proge-
nitor, el cuidador principal y la experiencia previa
dolorosa.
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Tabla 1. Caracteristicas muestra grupo intervencién/control.
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GRUPO INTERVENCION GRUPO CONTROL
VARIABLES n (%) n (%) p
<4 afios 50 (64,9) 51(66,2)
Edad 0,865
>4 afios 27 (35,1) 26 (33,8)
Nifio 35 (45,5) 41 (53,2)
Sexo 0,335
Nifia 42 (54,5) 36 (46,8)
Padre 3(3,9) 33,9
Progenitor Madre 41(53,2) 52 (67,5) 0,176
Ambos 33429 22 (28,6)
Padre 0(0) 1(1,3)
Cuidador principal 0,993
Madre 77 (100) 76 (98,7)
Si 64 (83,1) 71(92,2)
Experiencia previa dolorosa 0,0863
No 13 (16,9) 6(7,8)
Tabla 2. Anilisis de datos. Prueba t de Student.
ESCALA VALORACION DOLOR Grupo N ©) DECETERAGD | GG P
medias confianza (95%)
FLACC -1,804 -2,327; 1,281 <0,001
Intervencion 50 6,98 (1,27)
Control 51 8,78 (1,376)
WBFPS 0BSERVADOR EXTERNO 3,746 -5,410; -2,083 <0,001
Intervencion 27 3,41 (3,273)
Control 26 7,15(2,723)
WBFPS AUTOEVALUACION -3,225 -5,322; 1,128 0,003
Intervencion 27 3,85 (4,185)
Control 26 7,08 (3,358)
Dolor observado -2,506 -3,284;-1,729 <0,001
Intervencion 77 5,73 (2,766)
Control 77 8,23 (2,070)

6.1. Analisis de resultados

Observando los datos de la Tabla 2 de muestra de
pruebas independiente podemos ver que, en el
grupo de nifios menores de cuatro afios, en el que
se utiliz6 la escala FLACC para la valoracién del
dolor, la puntuacién del dolor en el grupo inter-
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vencién se ha visto disminuida en 1,8 puntos con
respecto al grupo control.

En el caso del grupo de nifios mayores de cuatro
afios, en el que se utilizé la escala WBFPS, valorada
por un observador externo y autoevaluacién por los
propios ninos, se ha visto también una disminucién
significativa de la puntuacién en ambos grupos. En
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Tabla 3. Comparacién puntacion dolor segtin categorias.
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Sin dolor Dolor leve Dolor moderado Dolor severo
n (%) n (%) n (%) n (%) P
FLACC
Intervencion 2(4) 30 (60) 18 (36)
<0,001
Control 1(2) 6(11,8) 44 (86,3)
WBFPS obs. externo
Intervencion 10 (37) 3(11,1) 9(33,3) 5(18,5)
<0,002
Control 1(3,8) 1(3,8) 9(34,6) 15 (57,7)
WBFPS autoevaluacion
Intervencion 12 (44,4) 2(7,4) 5(18,5) 8(29,6)
<0,002
Control 1(3,9) 5(19,2) 4 (15,4) 16 (61,5)

el caso de la aplicacién de la escala WBFPS a través
del observador externo, podemos advertir que ha
disminuido la puntuacién del dolor entre el grupo
control y el grupo intervencién en 3,74 puntos. En
la utilizacién de la escala WWBFPS a través de la auto-
evaluacién del paciente, se observa que la disminu-
cién del dolor en el grupo intervencién ha sido de
3,22 puntos en comparacién con el grupo control.

Si se engloba la puntuacidn total obtenida en el
dolor observado en ambos grupos de edad, se pue-
de apreciar que el dolor en el grupo intervencién
se ha visto disminuido en 2,5 puntos con respecto
al grupo control.

El indice de Kappa realizado para analizar la
concordancia entre la valoracién del dolor por el
observador externo y la valoracién del dolor a tra-
vés de la autoevaluacién de los nifios mayores de
cuatro afios, ha sido de 0,9135 con un IC del 95%
(0,853 - 0,9741) con una p <0,001.

En la Tabla 3 se presentan las diferencias de
puntuacién de dolor segtin su clasificacién en las
categorfas sin dolor, dolor leve, dolor moderado y
dolor severo. Con los nifios menores de 4 afios que
se evaluaron con la escala FLACC, no se puntud
ninguno con 0 (sin dolor) y se presentan los resul-
tados de dolor en tres categorfas: dolor leve, dolor
moderado y dolor severo [Anexo 2]. El dato mds re-
levante se encuentra en la categorifa de dolor severo
en la que se observa que 44 nifos (86,3%) del grupo
control tuvieron una puntuacién de dolor severo
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mientras que en el grupo intervencidn, solo fueron
18 nifios (36%) los que presentaron dolor severo.

A los nifios mayores de cuatro afios se les eva-
lud el dolor con la escala WBEPS, en este caso si
que se encuentran casos en las cuatro categorfas:
sin dolor, dolor leve, dolor moderado y dolor seve-
ro [Anexo 3]. En este grupo de nifios, el dato mis
relevante se observa en la categoria sin dolor, ya
que en el grupo control el observador externo so-
lamente puntué a un nifio con la categoria sin do-
lor (3,8%), mientras que en el grupo intervencién
fueron 10 (37%) en los que se vio que no tuvieron
dolor tras la puncién. En el caso de la autoevalua-
cién del dolor, también fue un dnico nifio (3,8%)
el que indico en el grupo control que no tuvo do-
lor, mientras que en el grupo intervencién fueron
12 (44,4%) los nifios que no presentaron dolor tras
la aplicacién del dispositivo.

Ademds, también se observa que disminuyen
los nifios con dolor severo en el grupo control,
siendo 15 nifios los que fueron valorados por ob-
servador externo (57,7%) y 16 nifios por autoeva-
luacién (61,5%), con respecto al grupo interven-
cién, que fueron 5 nifios (18,5%) con puntuacién
de dolor severo valorado por el observador externo
y 8 (29,6%) los que realizaron autoevaluacién del
dolor con dicha categorfa.

En todos los casos las diferencias medias de
puntuacién han sido estadisticamente significati-
vas ya que en todos los resultados p <0,05.
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Tabla 4. Puntuacién dolor segiin sexo.
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Nifio Nifia
VARIABLES () () p
FLACC 6,65 (1,641) 7,26 (0,764) 0,113
WBFPS observador externo 2,83 (3,129) 3,87 (3,420) 0,426
Intervencion
WBFPS autoevaluacion 3,00 (4,045) 4,53 (4,307) 0,351
Dolor observado 5,34 (2,879) 6,05 (2,659) 0,268
FLACC 8,67 (1,579) 8,89 (1,188) 0,57
WBFPS observador externo 7,06 (2,561) 7,33 (3,162) 0,812
Control
WBFPS autoevaluacion 6,82 (3,468) 7,56 (3,283) 0,607
Dolor observado 8,00 (2,168) 8,50 (1,949) 0,293

En la Tabla 4 se pueden observar las diferencias
de puntuacién de dolor distribuidas por sexo, la es-
cala de valoracién del dolor y grupo intervencién/
control. Se ha realizado un andlisis sobre la diferen-
cia puntuaciones medias de dolor y la diferencia de
dolor segtin su clasificacién en base al sexo.

Tras el andlisis se ha visto que las nifias han
puntuado con puntuaciones medias mds altas el
dolor, tanto en los menores de cuatro afios como
en los mayores, con respecto a los nifios. Sin em-
bargo, estas diferencias no han sido estadistica-
mente signiﬁcativas ya que p >0,05. Con respec-
to a la puntuacién del dolor segtin su clasificacién
en las diferentes categorfas, tampoco se han encon-
trado diferencias estadisticamente significativas (p
>0,05).

En el caso de los menores de cuatro afios que
han sido valorados a través de la escala FLACC, se
ha visto que obtienen puntuaciones de dolor mo-
derado 20 nifas (37%) y 16 nifios (34%) y puntua-
ciones de dolor severo 34 nifias (63%) y 28 nifios
(59,6%). Los casos de los nifios mayores de cuatro
afios, tanto al utilizar la escala de WBFPS a través
de un observador externo como a través de la auto-
evaluacién, no se observan diferencias destacables
ni estadisticamente significativas ya que p >0,05.

7. Discusion

Todos los profesionales sanitarios deben estar con-
cienciados sobre la importancia que tiene la pre-
vencién y tratamiento del dolor durante la edad
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pedidtrica debido alos efectos a corto y largo plazo.
El GEEDP en 2019 [6], afirmaba se sabe que los
nifios perciben el dolor igual que los adultos y que
el dolor mantenido en el tiempo puede producir
alteraciones, por lo que se debe actuar ante ello y
adoptar medidas para evitarlo o al menos paliarlo.

Previo a la consideracién del dolor como quin-
ta constante vital por parte del GEEDD, en el afio
2015 se publicé un articulo cientifico [16] en el
que el Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espariola de Pediatria elaboré una serie de reco-
mendaciones sobre el control del dolor durante la
vacunacién infantil. En este articulo se describen
diferentes técnicas de analgesia efectivas como la
lactancia materna, la administracién de anestési-
cos tépicos, la realizacién de la puncién lo més ri-
pido posible, la administracién de varias vacunas
de forma simultdnea, utilizacién de maniobras de
distraccidn, estimulacién tictil...

Desde hace unos afios atrds hasta ahora, la ac-
tuacién ante la disminucién del dolor en pediatria
ha sido un aspecto que ha empezado a preocupar
al personal sanitario y se estdn realizando diferen-
tes investigaciones para encontrar las medidas de
analgesia mds eficaces.

Enfermerfa debe ser consciente de que pue-
de desarrollar un papel fundamental en la percep-
cién que tenga el nino del dolor durante las téc-
nicas dolorosas que se van a realizar a lo largo del
proceso de atencidn sanitaria. Las experiencias do-
lorosas previas interfieren en la percepcién futu-
ra del nifio, por lo tanto, es importante enfatizar
que, ante procedimientos dolorosos, como puede
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ser la inyeccién intramuscular o subcutinea de va-
cunas, hay que actuar e intentar prevenir y mini-
mizar el dolor a través de los diferentes métodos
disponible.

Existen estudios en los que se demuestran la ac-
cién analgésica de estas medidas en diferentes pro-
cedimientos dolorosos. En el articulo publicado
por Lalana Josa P et al. [17], se demuestra la dis-
minucién del dolor durante la extraccién sangui-
nea después de la aplicacién de la crema anestésica
EMLA. En otros articulos como el publicado por
Saitua Iturriaga G et al [18], se demuestra que la
lactancia materna tiene mayor efecto analgésico
durante la extraccién de muestra sanguinea del ta-
16n que la administracién de soluciones de sacaro-
sa 0 succidén no nutritiva.

En el articulo del Comité Asesor de Vacunas
de la Asociacién Espanola de Pediatria [16] publi-
cado en el afio 2015, ya se hablaba de maniobras de
distraccién y estimulacién téctil. Por el funciona-
miento del dispositivo Buzzy® se sabe puede ejer-
cer un papel de distraccién en nifios mayores de
cuatro afios y, ademds el dispositivo se basa en la
teorfa de la compuerta. Recordando dicha teoria,
hace referencia a que a través de la estimulacién
tdctil termomecdnica (vibracién) se estimulan las
fibras AP o no nociceptivas, que son las fibras que
“cierran la compuerta” al dolor y a través de la es-
timulacién tdctil a través del frio se bloquean las
fibras C o nociceptivas, bloqueando asi la trans-
misién del estimulo doloroso [4,5]. Por lo tanto,
a través de este dispositivo se estarfan aplicando va-
rias medidas de analgesia durante la vacunacién in-
fantil.

Haciendo referencia a las caracterfsticas especi-
ficas del dispositivo Buzzy®, se trata de un dispo-
sitivo libre de ldtex, por lo que puede ser utilizado
en todos los nifios sin problema de que aparezcan
alergias a alguno de los componentes. Ademds, se
trata de un dispositivo que cuenta con el certifica-
do europeo (CE) y ha sido aprobado por la FDA
cleared (Food and Drugs Administration), por lo
tanto, es considerado un dispositivo seguro para su
utilizacién en el 4mbito sanitario, concretamente
en el drea pedidtrica.

No se han registrado efectos adversos ni com-
plicaciones durante la utilizacién del dispositi-
vo. En el articulo publicado por el Comité Asesor
de Vacunas [16], se ha visto que la mayorifa de las
medidas mencionadas no provoca efectos adver-
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sos importantes. Por lo que podria ser interesante
poder realizar un uso combinado de las diferentes
medidas de analgesia durante los procedimientos
dolorosos, potencidndose los efectos en la reduc-
cién del dolor de cada medida especifica.

Haciendo una comparacién con respecto al
uso de cremas anestésicas como EMLA, se ha vis-
to que pueden aparecer efectos adversos como re-
acciones alérgicas locales. Otro de los efectos que
puede aparecer debido a la sobredosificacién de
este anestésico es la aparicién de metahemoglo-
binemia. Ademds, uno de los inconvenientes de
la aplicacién de cremas anestésicas, con respecto
a la aplicacién del dispositivo Buzzy®, es el tiem-
po que hay que esperar a que haga efecto. Las cre-
mas anestésicas inician su efecto pasados unos 30
— 60 minutos tras la aplicacién tépica en la zona.
Sin embargo, la aplicacién del dispositivo Buzzy®
es casi inmediata, ya que solo hay que esperar 60
segundos para poder realizar el procedimiento do-
loroso y conseguir el efecto en la reduccién del
dolor. Ademis, las cremas anestésicas son firma-
cos, por lo que es necesario una prescripcién mé-
dica para su aplicacién. Sin embargo, el dispositi-
vo Buzzy® es un dispositivo que se puede aplicar
de manera independiente por parte de cualquier
personal sanitario que conozca su funcionamien-
to. Por lo tanto, a pesar de que la aplicacién de cre-
mas anestésicas para los procedimientos dolorosos
en pediatria es eficaz en la reduccién del dolor, se
asumen mayores riesgos que con la aplicacién del
dispositivo Buzzy® [19] ademds de aumentar el
tiempo de atencidn sanitaria.

Es decir, el dispositivo Buzzy® es un dispo-
sitivo inocuo y ficil de usar por todo el personal
sanitario en todos los rangos de edad. Ademds,
solamente se pueden obtener beneficios o no obte-
nerlos. Es decir, en el caso de no ejercer el efecto de-
seado, simplemente no se producirfa disminucién
en el dolor del nifio, pero no causarfa ningtin efec-
to perjudicial utilizarlo.

En este estudio se ha podido observar que la
aplicacién del dispositivo durante la vacunacién
en ambos grupos de edad ha disminuido de ma-
nera significativa la puntuacién del dolor. Esta re-
duccién en la puntuacién del dolor se ha visto tan-
to en los nifios en donde el dolor ha sido valorado
a través de un observador externo como en los su-
jetos que han valorado ellos mismos su percepcién
del dolor a través de una autoevaluacion.
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Tras el andlisis de todos los ensayos clinicos alea-
torizados encontrados se ha observado que en los
estudios publicados por Canbulat [12] y Redfern
[13] el procedimiento doloroso analizado también
fue la vacunacidn, al igual que en este estudio. En
ambos estudios la muestra obtenida ha sido infe-
rior, siendo de 104 y 51 respectivamente, a compa-
racion con este estudio en el que se ha obtenido una
muestra total de 154 sujetos. En ambos estudios la
reduccién en la puntuacién del dolor tras la aplica-
cién del dispositivo Buzzy®, tanto evaluado por los
propios nifios como evaluado por observadores ex-
ternos, ha sido significativamente mayor que en el
grupo control. La disminucién del dolor en esta in-
vestigacion, con respecto a los estudios menciona-
dos ha sido semejante. Es decir, en ambos estudios,
Canbulat [12] y Redfern [13], las diferencias en las
puntuaciones medias de dolor se han visto dismi-
nuidas en dos puntos aproximadamente. Los resul-
tados obtenidos en este estudio han sido similares,
observando también una disminucién significativa
en las puntuaciones de dolor en todos los grupos
de edad. Por lo que la comparacién de resultados de
este estudio con estudios previos similares enfatiza
las conclusiones a las que se han llegado.

Uno de los principales valores de este estudio
es que la muestra de sujetos, las edades estin com-
prendidas entre los 2 meses y los 6 afios de edad, y
es de destacar ya que ninguno de los estudios re-
ferenciados en la bibliografia [7-13] comprendia
edades inferiores los tres afios. El estudio que esco-
gié a los pacientes con menor edad fue el publica-
do por Redfern [13] en la que su muestra eran su-
jetos con edades comprendidas entre 3 y 18 afos.
Se ha considerado que este dato es relevante ya que
los menores de tres afios son una poblacién some-
tida a multiples vacunas y son escasas las técnicas
para la reduccién del dolor que se utilizan mds alld
de lalactancia materna o la succién no nutritiva en
dicho rango de edad.

Otro de los aspectos resenables del estudio es
que el dolor en los nifios de cuatro o mds afios se
ha valorado tanto por el observador externo como
por el propio nifio utilizando la misma escala, en-
contrando asf una elevada concordancia entre am-
bas valoraciones, lo que darfan validez a la esca-
la WBFPS utilizada por un observador externo
como minimo en este grupo de nifios.

Analizando nuestras variables independientes,
hemos observado un dato curioso con respecto a
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la presencia de los progenitores. Se ha visto que en
un alto porcentaje de los casos ha sido la madre la
que acompafaba al menor a la consulta de pedia-
tria. Se trata de un dato llamativo, ya que se puede
ver que sigue existiendo un rol familiar en el que la
madre es la que se encarga principalmente del cui-
dado de la descendencia. En la bibliografia consul-
tada se ha visto que en los articulos [8] [9] [13] se
han registrado datos sobre los padres de los nifos,
pero en relacién a su edad o al dolor que han perci-
bido ellos sobre sus hijos. En ninguna de la biblio-
graffa consultada han tomado como variable la
presencia de la madre, el padre 0 ambos para ana-
lizar si influye en la respuesta que tengan los nifios
al dolor. Quizds la presencia del progenitor sea un
factor que condicione la percepcién del dolor de
los menores, pero se trata de un factor que no se ha
podido analizar en este proyecto debido el tamafio
muestral, pero serfa de gran interés para lineas fu-
turas de investigacién analizar si influye en la pun-
tuacién del dolor la presencia de los progenitores.

Con respecto al andlisis de las diferencias de
puntuacién con respecto al sexo, en este estudio
no se ha podido llegar a ninguna conclusién ya
que las diferencias encontradas no han sido esta-
disticamente significativas (p>0,05). Esto puede
deberse a que al tamafio de la muestra no ha sido
suficiente ya que nuestro cdlculo muestral se ha
realizado para una diferencia de medias mayor que
la encontrada entre los dos sexos. En estudio publi-
cado por Moadad [8] se obtuvieron resultados en
los que se informa que la reduccién del dolor fue
mds eficaz en las nifias. Sin embargo, no tiene apo-
yo de otros estudios similares, solamente se apo-
ya en un estudio publicado en Turquia en el afio
2009 [20] en el que se obtuvo como resultado que
las nifias informaron de puntuaciones menores de
dolor tras el uso de un caleidoscopio durante la ve-
nopuncién. Sin embargo, en el estudio publicado
por Bergomi [10] publicado en el afio 2015 no se
observaron diferencias en las puntuaciones medias
de dolor significativas con respecto al sexo duran-
te la aplicacién del dispositivo Buzzy®. Esta dife-
rencia en los resultados refuerza, més si cabe, la ne-
cesidad de realizar nuevas investigaciones teniendo
en cuenta la diferencia del dolor en cuento al sexo.

A pesar de las fortalezas expuestas de este estu-
dio, siendo la mds destacable que, es uno delos pri-
meros ensayos clinicos realizados sobre la eficacia
del dispositivo Buzzy® en nifos menores de cua-
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tro afos durante la vacunacién, hay que poner de
manifiesto las principales limitaciones que se han
encontrado a la hora de realizar este proyecto de
investigacion.

Quizds la limitacién mds importante es que no
ha sido posible un disefio de investigacién doble
ciego ya que, a pesar de intentar cegarlo median-
te la colocacién del dispositivo en ambos grupos,
apagado en el grupo control y encendido en el gru-
po intervencion, la vibracién del dispositivo en la
mayorfa de los casos era audible por parte del ob-
servador externo. Esta limitacién estd presente en
los estudios que se han tomado como referencia en
la bibliografia, sin embargo, es de destacar que en
el caso de la autoobservacién de los nifios mayo-
res de cuatro afios las puntuaciones son similares a
las encontradas por el observador externo y en este
caso el nifio desconocia si el aparato funcionaba o
estaba apagado.

Otra de las limitaciones que ha surgido es que
las enfermeras que participaron en la investiga-
cién no fueron seleccionadas al azar para no alterar
el procedimiento de atencién habitual en el cen-
tro de Atencién Primaria, sin embargo, para tratar
de eliminar sesgos por la capacitacion en la realiza-
cién de la téenica, las vacunas las puso en todos los
casos la misma enfermera.

Como lineas futuras de investigacion cabe la
posibilidad de realizar estudios en los que se anali-
cen distintos procedimientos dolorosos como pue-
de ser la venopuncién para la extraccién de sangre
o para la canalizacién de catéter venoso periférico
en nifos menores de tres afos. Igualmente se pue-
den realizar estudios en los que se analice la eficacia
que tendria en la reduccién del dolor la aplicacién
del dispositivo Buzzy® junto con la utilizacién de
otros métodos de analgésica como la utilizacién de
soluciones de sacarosa o lactancia materna como

Limoén Gémez, M.I., Sebastian Viana, T.,

coadyuvante o sustituto de algunas medidas de
analgesia farmacoldgicas o no farmacoldgicas en
lactantes o nifios pequefios.

8. Conclusién

Tras la realizacién del estudio se ha de concluir res-
pondiendo a los objetivos planteados al inicio. Se
ha determinado que la aplicacién combinada de
estimulacién termomecdnica y frio externo du-
rante la vacunacién pedidtrica disminuye el dolor
de manera significativa (p <0,05) con respecto a la
aplicacién de pricticas habituales.

Se ha constatado una concordancia excelente
entre el dolor percibido por los nifios mayores de
cuatro afios y el detectado por el observador exter-
no, pudiendo afirmar que la valoracién del dolor
con la escala WBES utilizada por un observador
externo da puntuaciones similares al dolor percibi-
do y que manifiestan los nifos, siendo utiles y vali-
das estas puntuaciones.

Se ha encontrado que el dispositivo reduce el
dolor tanto en mayores como en menores de cua-
tro afios, no encontrando diferencias relevantes en
la disminucién del dolor por edad.

Asimismo, al analizar las diferencias en la pun-
tuacién del dolor con respecto al sexo, no pode-
mos llegar a concluir que haya o no diferencias en
la puntuacién del dolor.

Finalmente, podemos concluir que la aplica-
cién combinada de estimulacién termomecénica y
frio externo mediante la aplicacién del dispositivo
Buzzy® reduce el dolor durante la vacunacién pe-
didtrica y por tanto que la aplicacién de este dis-
positivo se puede realizar de manera rutinaria en
el proceso de vacunacién pedidtrica como método
de analgesia no farmacoldgico.
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ANEXO 1. Calendario vacunacién infantil de la Comunidad de Madrid. Afio 2018.
https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/prev/doc.tecnico_
calendario_infantil_y_acelerado_2018.pdf
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ANEXO 2. Escala de valoracién dolor FLACC
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ITEM 0 1 2
Llanto o voz No llora ni se queja Consolable . Ir_lco_nsolable
Llora pero responde a mimos Llora insistentemente
., . . Menos marcado, intermitente Marcado constantemente
Expresion facial Normal, calmado, relajado Corta mueca de disgusto Larga mueca de disgusto
Piernas y muslos flexionados Adarrado a la zona de dolor
Postura Normal, ninguna, indiferente | Tocandose, friccionandose come- g .
; A la defensiva, tenso
didamente
Reducido o inquieto Inmovil o derrotado
Movimiento Normal Agitacion moderada o actividad Agitacion incesante o ninguna
disminuida actividad
Capacidad de . . e )
o - Satisfecho Consolable, se puede distraer Muy dificil o imposible consolarlo

Puntuacion: 1-3: dolor leve; 4-6: dolor moderado; 7-10: dolor intenso o severo

ANEXO 3. Escala de dolor Wong-Baker. https:/enfamilia.aeped.es/temas-salud/
como-se-evalua-dolor-en-ninos

Escala de caras de Wong-Baker:
elija la cara que mejor describe la manera de como se siente

0 2 4 6 8 10
Sin Duele un Duele un Duele aun Duele El peor
dolor poco poco mas mas mucho dolor

Puntuacion: 0 no dolor; 2 dolor leve; 4-6 dolor moderado; 8-10 dolor intenso.
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