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1. GLOSARIO DE ABREVIATURAS

BNM: Bloqueo Neuromuscular.

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure. Presion positiva continua en via aérea
dB: Decibelios.

DS: Desviacion Standard.

EPAP: Expiratory positive airway pressure. Presion positiva durante la espiracion.
FC: Frecuencia Cardiaca.

HUCA: Hospital Universitario Central de Asturias.

IPAP Inspiratory positive airway pressure: Presion Positiva durante la Inspiracion.
IRA: Insuficiencia Respiratoria Aguda.

IRC: Insuficiencia Respiratoria Crénica.

LPM: Litros por Minuto

PEEP: Positive End expiratory pressure Presion Positiva Final Espiratoria.

PS: Presion de Soporte.

SDRA: Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda.

TA: Tension Arterial.

UCIP: Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos.




VM: Ventilacion Mecanica.

VMC: Ventilacion Mecanica Convencional.

VNI: Ventilacion no Invasiva.

VS: Versus
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2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

2.1 VENTILACION MECANICA NO INVASIVA:

Tras la aparicion inicial del uso de ventilacién mecanica no invasiva (VNI) durante las
epidemias de poliomielitis en los afios 60 utilizando presion negativa (pulmones de acero),
esta técnica ha vuelto a resurgir en las ultimas décadas, llegando al paciente pediatrico a
inicios de los 90, en su forma de presion positiva. La VNI se ha aplicado a pacientes
cronicos, aunque también se ha difundido su uso en el paciente agudo, dentro del ambito
de las unidades de cuidados intensivos pediatricas y neonatales. A lo largo de los afios, se
ha demostrado su eficacia y seguridad en ambos tipos de pacientes, suponiendo para los de

caracter cronico una mejoria importante en su calidad de vida (1).

La VNI es una técnica de soporte respiratorio que se realiza sin necesidad de invadir la via
aérea del paciente mas alla de las cuerdas vocales, por tanto no precisa un tubo
endotraqueal ni una cdnula de traqueostomia. Se puede realizar mediante presion negativa
0 presion positiva. Actualmente, se ha generalizado el uso de la presion positiva a través de
diferentes tipos de interfases. Se entiende por interfase, el dispositivo que conecta el
paciente al respirador, siendo de diversos tipos: mascarilla (nasal, buconasal, oral o facial),

protesis nasales, casco o tubo nasofaringeo (1).

Dentro de la VNI existen varias modalidades: en la modalidad de Presion Positiva
Continua en la Via Aérea (CPAP), el paciente recibe una presion positiva continua, aunque
realiza todas las inspiraciones sin apoyo ni frecuencia programados; en la modalidad de
presion soporte (PS), el paciente recibe dos tipos de presiones, una sincronizada con el

esfuerzo inspiratorio, denominada IPAP (presion positiva durante la inspiracion) en los
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respiradores especificos de VNI o PS en los respiradores convencionales con modulo de
VNI; y otra durante la espiracion o presion espiratoria, denominada EPAP o PEEP,

respectivamente (1).

Los objetivos de la VNI en la insuficiencia respiratoria aguda (IRA) son mejorar los
sintomas del paciente, reduciendo el trabajo de los musculos respiratorios, mejorar el
intercambio gaseoso previniendo la intubacion y la ventilacién mecanica convencional,
pero nunca sustituyéndolas cuando estén claramente indicadas. Esta medida de soporte se

mantiene mientras se resuelva el proceso que condujo el paciente al fallo respiratorio (2).

Los objetivos de la VNI en la insuficiencia respiratoria cronica (IRC) son aliviar los
sintomas de hipoventilacion alveolar del paciente apoyando el trabajo de los musculos
respiratorios para mejorar el intercambio gaseoso, previniendo atelectasias, manteniendo
permeable la via aérea superior y previniendo, o retrasando, la aparicion de las

complicaciones cardiacas de la IRC (1).

Potencialmente la VNI reduce la estancia hospitalaria, los costes generados durante el

ingreso y mejora el confort del paciente (2).

2.2 INTERFASES: DEFINICION Y CLASIFICACION:

La palabra interfase (o interfaz) tiene una acepcion como instrumento (conexion, adaptador
que facilita el contacto entre un aparato y otro) y como espacio (lugar de la interaccion,

espacio donde se desarrollan los intercambios) (3).

12



En VNI, las interfases son los elementos que permiten la adaptacion entre el paciente y la
tubuladura del ventilador mecanico. Se colocan alrededor o dentro de los orificios

naturales (nariz y boca), ajustandose de forma casi hermética (3).

De la seleccion adecuada de la interfase y del sistema de sujecion depende en gran medida

la adaptacién a la VNI, punto clave para evitar el fracaso de la misma (3).

Aunque hay un aumento del uso de VNI en niflos, alin no existen guias aceptadas de forma
generalizada ni existen trabajos pediatricos que permitan extraer recomendaciones con alto
nivel de evidencia, por lo que debemos basar nuestra actuacion clinica en recomendaciones

de expertos, consensos y extrapolaciones de datos de pacientes adultos (3).

En este trabajo, nos hemos centrado en la interfase tipo Helmet cuya descripcion se detalla

a continuacion.

2.3 HELMET: DEFINICION, DESCRIPCION, VENTAJAS E

INCONVENIENTES:

El Helmet viene empledndose de forma creciente y exitosa en los tltimos afios en
pacientes adultos, si bien es una de las menos conocidas, con escasas referencias en la

literatura sobre pacientes pediatricos (4).

El Helmet consiste en un casco transparente y flexible que envuelve la cabeza del
paciente, sin ningiin contacto con la piel de la cara, por lo que no importa la forma
anatomica de esta. En su interior se coloca una almohadilla de espuma para apoyar la

cabeza del nifio en posicion neutra. Algunas interfaces disponen de una valvula antiasfixia
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situada sobre la tapa de la ventana con cierre de rosca, por la que se puede introducir la
mano para acceder al paciente. Para presurizar el sistema, debemos tirar de una lengiieta
azul que se encuentra en dicha tapa. Dispone de dos conexiones: una para la PEEP externa

y otra para la entrada de gas (aire, oxigeno o heliox) (4).

La estructura inferior del Helmet se puede dividir en dos zonas, un parte rigida y otra
elastica. La membrana eldstica es fenestrada y se asienta en los hombros del paciente
haciendo de sello al alcanzar la presion deseada sin provocar lesiones por decubito en el
nifno. Por otro lado, en el anillo rigido se fija el arnés de sujecion (también llamado
babybody) mediante dos enganches anteriores y dos posteriores. Dicho anillo también
presenta un orificio de paso para la sonda nasogastrica (SNG), aunque en la UCIP del
HUCA, debido al pequetio calibre de la SNG, se pasa bajo la membrana fenestrada sin que
ello conlleve fugas ni lesiones por apoyo, lo que evita que haya que quitarla cada vez que

se quiera retirar el Helmet, por ejemplo, en el aseo (4). (Figura 1).
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Figura 1. Lactante recibiendo presion positiva continua y utilizando una interfase tipo

helmet fijado mediante arnés:

Indicador de la
" CPAP

Puerto de flujo de
gas,

TT————— Regulador de la

Sonda nasogastrica —————""_ CPAP
Valvula antiasfixia — —_— f_‘,ni",‘? rigido de
bidireccional ijacion
Sello elastico
fenestrado

Almohadilla donde

reposa la cabaza
Qrificio de paso

Ventana de acceso para sondg
al paciente nasogaslrica
_ Manguito de
V|a.ve.nosa medicion presion
periférica arterial no invasiva
o Sonda de
Ames de sujecion saturacién
lransculdnea de
oxigeno

Existen dos modelos de Helmet pediatricos segin peso del paciente, uno de ellos es el
modelo Infant Low, indicado en nifios entre 3 y 10 kg de peso, el otro es el modelo Infant

High indicado para nifios entre 10 y 15kg de peso (3).

La utilizacion del sistema helmet-CPAP respecto a otros métodos de ventilacién mecanica
no invasiva presenta diversas ventajas. En comparacion con la aplicacion de CPAP
mediante canulas nasales, la pérdida de eficacia secundaria a las fugas por incorrecta
adaptacion de la interfase y por apertura de la boca se minimiza. Ademas, se evitarian las

lesiones en la mucosa nasal que podrian obligar a suspender la técnica e intubar al nifio en
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determinados casos. En comparacion con el uso de mascarilla nasal o buconasal, la
ausencia de fugas debidas a la dificultad para la correcta adaptacion de dichas interfases a
la cara de los nifios mas pequefios, el empleo del helmet conlleva menor aparicion de
lesiones faciales por decubito y conjuntivitis, lo que podria suponer que el paciente lo
tolere mejor. Otra ventaja que ofrece el helmet es que permite un alto grado de
humidificacidn, lo cual favorece que no haya obstruccidon por secreciones y permite

mantener contacto visual continuo con el paciente (4).

El uso de este sistema tiene algunos inconvenientes, como la dificultad de que el nifio
tenga via central yugular, femoral o epicraneales. Tampoco garantiza que el uso de
nebulizaciones sea efectivo. Ademas, es necesario cuidar de que no se produzcan
temperaturas excesivamente elevadas en el interior del helmet, lo que también podria
producir sensacion de claustrofobia. Otra limitacion es el libre acceso a la cara del nifio sin
perder la presurizacion ademas, dado a su elevado espacio muerto, es necesario un flujo
elevado (> 30 Ipm) para disminuir la reinhalacion de CO, y por lo tanto, dicho flujo de aire

podria ser molesto para el nifo. (3,4).

2.4 CONFORT: DEFINICION Y ESCALAS PARA SU MEDIDA EN

EL NINO.

Segun la Real Academia Espaiiola (RAE) la definicion de confort seria “Aquello que

produce bienestar y comodidad” (5).

Ambuel et al (6) presentan un método no intrusivo para evaluar la angustia en pacientes de

UCIP tratados con asistencia respiratoria mecanica, llamada escala COMFORT, la cual se
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compone de 6 parametros conductuales (alerta, agitacion, llanto, movimientos fisicos, tono
muscular y tension facial), y 2 medidas fisiologicas ( tension arterial (TA) y frecuencia

cardiaca (FC))(7).

Se validé comparandola con la escala analdgica visual, encontrandose un buen nivel de
correlacion entre ambas. Es la unica escala que ha sido disefiada especificamente para
ninos. Un trabajo reciente ha encontrado que una escala COMFORT simplificada en la que
se han eliminado las variables fisioldgicas, tiene igual validez que la escala original (8,9).

Sus ventajas son las siguientes:

- Es una escala disefiada y validada para nifios criticos y ha sido empleada en numerosos

estudios con nifios de todas las edades, independientemente del desarrollo neurologico.

- No requiere realizar ningiin estimulo al enfermo para valorarlo, como ocurre en otras

escalas.

Sin embargo también tiene algunas limitaciones:

- Es algo mas lenta y laboriosa de calcular que otro tipo de escalas.

- Es subjetiva en la valoracion de algunos parametros.

- No puede utilizarse en pacientes con bloqueo neuromuscular (BNM).

- Algunos de los parametros que valora, como la FC y TA, se ven influidos por numerosas
situaciones y medicaciones que se emplean habitualmente en la UCIP, lo cual puede dar

lugar a errores en la valoracion (8).

La evaluacioén del dolor y el confort en UCIP es un reto para las enfermeras. Los pacientes

a menudo no son capaces de verbalizar los sentimientos de dolor o angustia debido a su

17



estado de desarrollo o disminucidn del nivel de conciencia, ya sea inducido o provocado

por la inestabilidad fisiologica (Hazinski, 1992) (7).

El uso de una herramienta de evaluacion clinica para evaluar la presencia de dolor y la
adecuacion del confort en nifios es un intento de evitar la subjetividad. Los datos de la
escala COMFORT se utilizan para guiar la atencion clinica, especificamente el dolor y las
medidas de confort, y por lo tanto son directamente dependientes de las habilidades de la
persona que utiliza el instrumento, por ello debemos entrenar a todo el personal por igual
para que haya fiabilidad y consistencia para producir los mismos resultados,

independientemente de la persona que lo usa (7).

Para evaluar los parametros obtenidos el rango de la escala va de un minimo de 8 puntos a
un maximo de 40 en los cuales 8 seria el mayor grado de confort (o menor grado de dolor)
y 40 el mayor grado de disconfort (o en su defecto mayor grado de dolor). Por lo tanto una
puntuacion de 8 a 16 indicaria que el nifio esta muy confortable; una puntuacion de 17 a 26
indicaria que el nifio estd confortable y una puntuacion de 27 a 40 indicaria que el nifio esta

poco o nada confortable (6-9).

2.5 RUIDO: DEFINICION, NIVELES DE DECIBELIOS:

El ruido es uno de los problemas ambientales mas relevantes. Su indudable dimensién
social contribuye en gran medida a ello, ya que las fuentes que lo producen forman parte
de la vida cotidiana: actividades y locales de ocio, grandes vias de comunicacion, los

medios de transporte, las actividades industriales, etc. (10).
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El ruido es por tanto un caso particular de sonido, una emision de energia originada por un
fendmeno vibratorio que es detectado por el oido y provoca una sensacion de molestia. Se
entiende por ruido aquel sonido no deseable. El nivel de sonido se mide en decibelios (dB)
Un pequeiio incremento en decibelios representa un gran incremento de energia sonora. La
sonoridad es una caracteristica subjetiva, definida como la sensacion producida por ciertas
variaciones de presion en el oido. Un oido humano es capaz de percibir y soportar sonidos
correspondientes a niveles de presion sonora entre 0 y 120 dB. Este ultimo nivel de ruido
marca aproximadamente el denominado “umbral del dolor”. A niveles de ruido superiores

pueden producirse dafios fisicos como rotura del timpano (10).

Segtin la recomendaciones de la OMS, podriamos decir que en nuestro medio existe un
ruido base de 30 db, para que nuestro descanso sea el adecuado deberia haber un ruido
amiente inferior a 55 db, en UCIP no deberia superarse los 45 db, un ruido superior a 55 ¢
inferior a 70 db produce molestias pero no dafio y un ruido superior a 85 db durante mas de

8 horas seria dafiino para la salud (10-13).

Estudios realizados entre diferentes tipos de interfases (mascarilla vs Helmet) han
demostrado que el ruido en el interior de la interfase tipo Helmet es mayor en comparacion
al ruido generado por otro tipo de dispositivo, uno de los motivos para ello seria el alto
flujo que debemos tener en dicha interfase la cual puede producir un disconfort en el nifio,

manteniéndole despierto y perturbando su suefio (11,14).
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2.6 JUSTIFICACION:

El uso de la interfase tipo Helmet es cada vez mas comun en lactantes de corta edad.
Existen pocos estudios sobre dicha interfase. En los pocos estudios realizados existe
controversia en aspectos relacionados con ruido y confort. Por tanto en este estudio nos

planteamos responder a las siguientes cuestiones:

1. ¢ Estan confortables los lactantes con esta interfase?

2. (Es excesivo el nivel de ruido derivado de dicho dispositivo?
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO PRINCIPAL:

- Evaluar el grado de confort en lactantes con interfase Helmet en la UCI

Pediatrica (UCIP).

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS:

- Evaluar el nivel de ruido que hay tanto en el interior como en el exterior de la

interfase Helmet.

- Determinar las caracteristicas epidemiolédgicas de los pacientes de UCIP con

interfase Helmet
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4. MATERIAL Y METODO

4.1 TIPO DE ESTUDIO:

Estudio analitico, observacional, prospectivo sobre el grado de confort y nivel de ruido con
la interfase Helmet en los lactantes ingresados en UCIP del Hospital Universitario Central

de Asturias (HUCA) durante un periodo de cinco meses (noviembre 2013 a marzo 2014).

4.2 AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA Y

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Se obtuvo autorizacion, para llevar a cabo el estudio por parte del Comité Etico de

Investigacion Clinica Regional (ANEXO N°I).

Posteriormente la memoria realizada junto con la aprobacion del comité ético se llevo a la

fiscalia de menores como asi se indicaba (ANEXO N° II).

Se entreg6 y cumpliment6 un consentimiento informado a los padres de los lactantes por
no ser dicho estudio un procedimiento habitual de la unidad y ser menores tutelados

(ANEXO N° III).

4.3 SUJETOS A ESTUDIO:

La muestra de nuestro estudio esta formada por 27 lactantes que ingresaron en la UCIP del

HUCA en el periodo de estudio.
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4.4 CRITERIOS DE INCLUSION:

- Pacientes ingresados en UCIP durante el periodo comprendido entre
Noviembre 2013 y Marzo de 2014, ambos incluidos, los cuales necesitaron el

uso de la interfase tipo Helmet.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Pacientes ingresados fuera del periodo establecido.
- Pacientes ingresados en la UCIP que no precisaron de interfase Helmet.

- Pacientes cuyos padres o tutores legales no firmaron el consentimiento

informado.

4.6 PROCEDIMIENTO:

Inicialmente se realiz6 una revision bibliografica sistematica de la literatura cientifica en
bases de datos como Pubmed, la Biblioteca Cochrane o Elsevier utilizando como palabras
claves: Helmet children, confort scale, normal ranges in children, heart rate and respiratory
rate, noise in positive airway pressure, non-invasive ventilation pediatric, lactante,
insuficiencia respiratoria nifio, ventilacion mecanica no invasiva, ruido, nivel de ruido,

limites de ruido.

Asi mismo, se consultaron las paginas web de la Asociacion Espafiola de Pediatria

(AEPED), de la Asociacion de Pediatria de Asturias, Santander y Castilla y Leon
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(SCCALP), del Ministerio de Sanidad y Consumo, de la Consejeria de Sanidad y
Consumo, las guias de la Organizacion Mundial de la salud y la pagina de la Sociedad
Espafola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC), ademaés de

publicaciones de articulos de revistas y libros especializados en pediatria.

4.7 RECOGIDA DE DATOS:

Para la recogida de los datos se disefid una hoja en la que se especificaron las variables y
la forma de registrar cada una (ANEXO N° IV). Previamente a la iniciacion del estudio se
explicé a todo el personal de enfermeria el proposito del mismo y se dieron las pautas a

seguir para el buen cumplimiento de la recogida de datos. La escala confort que se utilizo

fue creada por Ambuel et al incluida en el cuaderno de recogida de datos (6)

(ANEXO N° V).

El procedimiento de recogida de datos se llevo a cabo de la siguiente manera: se observo
durante dos minutos al lactante con interfase Helmet respecto a la escala de confort que
incluye los parametros alerta, agitacion, llanto, movimientos fisicos, tono muscular y
tension facial, y, a su vez, se registro la TA y la FC comparandolas con las obtenidas a lo

largo del turno para comprobar si hubo o no elevaciones.

La puntuacion de la escala va de 8 a 40 puntos, unos pardmetros de 8 a 16 indicarian que el
paciente esta muy confortable, de 17 a 26 confortable y de 27 a 40 poco o nada

confortable.

Dichos parametros se anotaron en la grafica de registro (ANEXO N° IV) en turno de

manana, tarde y noche (cada 8§ horas).
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El nivel de ruido que hay tanto en el interior como en el exterior de la interfase Helmet se
midid con el sondgrafo HIBOK 412 previamente calibrado, en turno de mafana y noche

(Figura2).

Figura2. Sondgrafo:

Segun las recomendaciones de la OMS un ruido inferior a 70 db no produce dafio para el
organismo humano, sin embargo, un ruido superior a 85 db ya seria perjudicial para

nuestra salud (10-13)
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4.8 ESTUDIO ESTADISTICO:

Una vez recogidos los datos necesarios de cada variable a estudio se cre6 una hoja de
Excel y a su vez, se cred una base de datos con el programa estadistico SPSS V.18 y se

realizo el analisis de los mismos.

Para el analisis de los datos se utilizaron estadisticos descriptivos con los que se consiguiod
describir las variables continuas mediante medias, desviaciones tipicas, minimos y
maximos. Las categodricas se describieron mediante frecuencias absolutas y relativas. La
comparacion de las medias de las variables por grupos (sexo/tipo de dispositivo) se realizd
mediante el test robusto de Welch (coincide con el test de Student-Welch para dos
muestras). La comparacion entre los valores de los individuos en pares de momentos
(manana-tarde, manana-noche, tarde-noche o bien ruido interno-externo) se realizo
mediante la prueba T de Student para datas pareados. La independencia entre variables
categoricas se contrastd mediante el test exacto de la chi-2 (sexo-tipo de dispositivo...). P-
valores inferiores a 0.05 fueron considerados estadisticamente significativos. Los calculos

estadisticos fueron realizados con el software de libre distribucion R2.10 (www.r-

project.org)
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5. RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DE LOS SUJETOS A ESTUDIO:

La muestra de estudio estuvo formada por 27 nifios.

El sexo predominante fue masculino (62,9 %) frente a los 10 casos del femenino

(31,1%). La edad estuvo comprendida entre los 10 y los 256 dias. El diagndstico fue de

bronquiolitis en todos los casos. EI 50% de ellos eran menores de 39 dias. La edad media

fue mayor en los hombres debido a un nifio de 256 dias. La mediana fue similar (Tabla 1.)

Tablal. Relacion entre la edad y el sexo en la muestra estudiada.

EDAD SEXO N Media Desviacion Mediana Minimo Maximo
standard
(DS)
MUIJER 10 452 32,5 37,0 10,0 131,0
EN DIAS HOMBRE 17 59,0 59,1 40,0 10,0 256,0
Total 27 53,8 50,6 39,0 10,0 256,0

El tiempo medio de estancia en la UCIP fue de 7,6 dias, si bien el 50% estuvieron menos

de 6 dias en la UCIP (Tabla 2).

Tabla 2. Dias de estancia en UCIP.

SEXO N Media DS Mediana Minimo Méximo
DIAS ESTANCIA MUIJER 10 7,6 49 6,0 3,0 20,0
EN UCI HOMBRE 17 7,7 7,2 5,0 2,0 33,0
Total 27 7,6 6,3 6,0 2,0 33,0
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El tiempo medio de dias con Helmet fue entorno 2, tanto para nifios como para nifias

(Tabla 3A y 3B).

Tabla3A. Promedio de dias con Helmet en funcion del sexo.

SEXO N Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 10 2,7 1,3 2,0 1,0 5,0
Dias con HOMBRE 17 2,1 1,3 2,0 1,0 5,0
Helmet
Total 27 2,3 1,3 2,0 1,0 5,0
Tabla 3B. Promedio de dias con Helmet en funcion del dispositivo.
DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Maximo
FUELLE 11 2.4 1,5 2,0 1,0 5,0
Dias con VISION 13 2,1 1,0 2,0 1,0 5,0
Helmet
OTROS 3 3,0 2,0 3,0 1,0 5,0
Total 27 2,3 1,3 2,0 1,0 5,0
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5.2 CARACTERISTICAS DE LOS DISPOSITIVOS:

En cuanto al generador de flujo utilizado para la interfase Helmet podemos observar que en

13 de ellos se utilizo el dispositivo tipo Vision (48,1% ), el dispositivo tipo fuelle se

utilizé en 11 nifos (40,7%) y los 3 nifios restantes han utilizado otro tipo de dispositivos

(11,1%) (Tabla 4).

Tabla4. Caracteristicas en funcidn del sexo dependiendo del dispositivo utilizado:

DISPOSITIVO Total
FUELLE VISION OTROS FUELLE
SEXO MUJER 3 5 2 10
HOMBRE 8 8 1 17
Recuento Total 11 13 3 27
MUJER 30,0% 50,0% 20,0% 100,0%
SEXO | HOMBRE 47,1% 47,1% 5,9% 100,0%
% de SEXO Total 40,7% 48,1% 11,1% 100,0%
MUJER 27,3% 38,5% 66,7% 37,0%
% de DISPOSITIVO SEXO | HOMBRE 72,7% 61,5% 33,3% 63,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
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5.3 GRADO DE CONFORT DE LOS LACTANTES CON

INTERFASE TIPO HELMET:

Los nifios entraron en el estudio durante el turno de mafana, tarde o noche. No hubo
diferencias en cuanto al confort en funcion de en qué momento del dia entraron. Ademas,
el malestar medio durante ese primer dia, también es independiente del momento en el que

se les puso el dispositivo.

Se puede observar que a lo largo de los dias independientemente de la edad, sexo, tipo de
dispositivo y momento del dia en el cual se midio la escala de confort, los nifios estuvieron

confortables con el dispositivo tipo Helmet (Figura 3).

Figura 3. Evolucion global del nivel de confort de los nifios durante los dias que estuvieron

bajo tratamiento con el dispositivo Helmet.
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Durante el primer dia observamos una media de 20,5% respecto a la puntuacion de la

escala de confort (Tabla 5A, 5B y 5C).

Tabla 5A. Nivel de Confort durante el primer dia en funcion del momento de la medida.

ler momento N Media DS Mediana | Minimo | Maximo
Mafiana 9 22,7 4,9 23,0 16,0 31,0
Tarde 10 22,0 5,5 24,0 12,0 29,0
ler MOMENTO Noche 8 20,0 52 21,0 14,0 28,0
(medida) Total 27 21,6 5,1 23,0 12,0 31,0
Mafiana 9 20,7 2,6 21,0 16,5 24,6
Tarde 10 20,7 4,1 21,2 15,0 26,0
ler DIA (media) Noche 8 20,0 52 21,0 14,0 28,0
Total 27 20,5 3,9 21,0 14,0 28,0
Tabla 5B. Nivel de Confort durante el primer dia en funcion del sexo.
SEXO N Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 10 20,1 4.4 20,0 14,0 26,0
ler DIA | HOMBRE 17 20,7 3,7 22,0 14,0 28,0
Total 27 20,5 3,9 21,0 14,0 28,0

Tabla 5C. Nivel de Confort durante el primer dia en funcion del dispositivo utilizado para

generar flujo.

DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Méximo
ler DIA FUELLE 11 19,2 3,9 18,5 14,0 24,6
VISION 13 20,9 3,9 22,0 14,0 28,0
OTROS 3 233 3,0 24,0 20,0 26,0
Total 27 20,5 3,9 21,0 14,0 28,0
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Durante el segundo dia podemos observar que la media en cuanto a grado de confort ha

bajado a 17,6% en los 19 nifios que aun mantienen el dispositivo tipo Helmet, por lo tanto

se puede afirmar que los nifios continian confortables (Tabla 6A, 6By 6C).

Tabla 6A. Nivel de Confort durante el segundo dia en funcidon del momento de la medida.

N Media DS Mediana Minimo Maximo
PUNTOS2° 19 17,4 3,4 17,0 12,0 28,0
MANANA
PUNTOS2°TARDE 16 18,6 43 18,0 13,0 29,0
PUNTOS2°NOCHE 13 18,7 3,2 18,0 16,0 27,0
Tabla 6B. Nivel de Confort durante el segundo dia en funcién del sexo.
SEXO N Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 9 18,2 2,5 18,0 15,0 23,5
2°DIA HOMBRE 10 17,1 1,6 17,4 13,6 19,0
Total 19 17,6 2,1 17,6 13,6 23,5

Tabla 6C. Nivel de Confort durante el segundo dia en funcién del dispositivo utilizado para

generar flujo.

DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Maximo
FUELLE 7 17,6 1,4 17,3 16,0 19,6
VISION 10 17,5 2,7 17,6 13,6 23,5
2°DIA OTROS 2 18,5 1,7 18,5 18,0 19,0
Total 19 17,6 2,1 17,6 13,6 23,5
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En el tercer dia observamos que solo 10 nifios contintian con el dispositivo Helmet y se

observa un ligero incremento en cuanto a la puntuacién de la escala en torno a 18,5% aun

asi, los nifos siguen estando confortables con el dispositivo Helmet (Tabla 7A,7B y 7C).

Tabla 7A. Nivel de Confort durante el tercer dia en funcion del momento de la medida.

N Media DS Mediana Minimo Maximo
PUNTOS3° 10 19,4 5.2 18,5 13,0 33,0
MANANA
PUNTOS3°TARDE 10 18,4 1,6 18,5 16,0 21,0
PUNTOS3NOCHE 7 17,8 3,1 19,0 12,0 20,0
Tabla 7B. Nivel de Confort durante el tercer dia en funcion del sexo.
SEXO N Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 4 19,1 1,4 19,1 18,6 19,6
3er DIA | HOMBRE 6 18,2 3,0 18,0 13,6 23,0
Total 10 18,5 23 18,8 13,6 23,0

Tabla 7C. Nivel de Confort durante el tercer dia en funcion del dispositivo utilizado para

generar flujo.

DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Maximo
FUELLE 5 17,3 2,2 18,0 13,6 19,3
VISION 3 20,5 2,1 19,6 19,0 23,0
3er DIA OTROS 2 18,8 1,1 18,8 18,0 19,6
Total 10 18,5 2,3 18,8 13,6 23,0
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Para el cuarto dia, en los 4 nifos que quedan con Helmet, la puntuacion media de la escala

de confort es de 17,55% por lo tanto continua siendo confortable (Tabla 8A, 8By 8C).

Tabla 8A. Nivel de Confort durante el cuarto dia en funcién del momento de la medida.

N Media DS Mediana Minimo Maximo
PUNTOS4° 4 16,2 4,1 18,0 10,0 19,0
MANANA
PUNTOS4°TARDE 4 19,5 23 19,5 17,0 22,0
PUNTOS4NOCHE 4 17,0 3,1 16,5 14,0 21,0
Tabla 8B. Nivel de Confort durante el cuarto dia en funcion del sexo.
SEXO Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 19,1 1,2 19,1 19,0 19,3
4°DIA | HOMBRE 15,9 33 15,9 13,6 18,3
Total 17,5 2,6 18,6 13,6 19,3

Tabla 8C. Nivel de Confort durante el cuarto dia en funcidon del dispositivo utilizado para

generar flujo.

DISPOSITIVO Media DS Mediana Minimo Maximo
FUELLE 16,3 3.8 16,3 13,6 19,0
VISION 18,3 18,3 18,3 18,3
4° DIA OTROS 19,3 19,3 19,3 19,3
Total 17,5 2,6 18,6 13,6 19,3
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Respecto al ultimo dia en el que solo 3 nifios continilan con Helmet y a los cuales se les ha

retirado ese mismo dia, la puntuacién de la escala es de 17,47% siendo el resultado de

confortable (Tabla 9A, 9B y 9C).

Tabla 9A. Nivel de Confort durante el primer dia en funciéon del momento de la medida.

N Media DS Mediana Minimo Maximo
PUNTOS5° 4 15,2 3,7 16,5 10,0 18,0
MANANA
PUNTOS5 °TARDE 4 18,2 2,5 18,5 15,0 21,0
PUNTOS5 NOCHE 3 19,6 2,0 19,0 18,0 22,0
Tabla 9B. Nivel de Confort durante el primer dia en funcion del sexo.
SEXO Media DS Mediana Minimo Maximo
MUJER 19,3 0 19,3 19,3 19,3
5°DIA | HOMBRE 15,6 9 15,6 15,0 16,3
Total 17,4 2,1 17,8 15,0 19,3

Tabla 9C.Nivel de Confort durante el primer dia en funcién del dispositivo utilizado para

generar flujo.

DISPOSITIVO Media DS Mediana Minimo Maximo
FUELLE 17,8 2,1 17,8 16,3 19,3
VISION 15,0 15,0 15,0 15,0
5° DIA OTROS 19,3 19,3 19,3 19,3
Total 17,4 2,1 17,8 15,0 19,3
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5.4 NIVEL DE RUIDO DE LA INTERFASE TIPO HELMET:

Como podemos observar no hay apenas diferencias entre el ruido interno del Helmet y el
ruido externo, siendo la media del ruido interno de 62,4 db y la media del ruido externo de
61,0 db, el maximo de 99 corresponde a un individuo con una medida de mafiana
(Gnicamente). La diferencia en las medias entre el ruido exterior y el interior no es
significativa.

La correlacion entre ambas medidas es buena 0,678.

En la figura 4 se puede observar la correlacion global entre el nivel de ruido externo e

interno.

Figura 4. Correlacion global entre el nivel de ruido externo e interno durante los dias que

los nifios estuvieron bajo tratamiento con el dispositivo Helmet.
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En la tabla 10 podemos observar el nivel de ruido interno y externo global durante los dias

que los nifios estuvieron con el dispositivo Helmet.

Tabla 10. Nivel de ruido interno y externo de Helmet global:

N Media DS Mediana Minimo Maximo
Ruido 26 62,4 11,6 60,5 42,0 99,0
Interior
Ruido 22 61,0 6,5 60,0 52,0 78,0
Exterior

No son significativas las diferencias en el ruido interno ni por las mafianas ni por las

noches, ni en funcion del tipo de dispositivo (Tabla 11).
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Tabla 11. Nivel de ruido interno en turno de mafana y noche a lo largo de los dias en

funcién al tipo de dispositivo.

DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Maximo
RUIDO FUELLE 5 66,6 8,5 67,0 55,0 78,0
INTERNO 1° VISION 3 76,6 19,6 69,0 62,0 99,0
MANANA Total 8 70,3 13,3 68,0 55,0 99,0
RUIDO FUELLE 10 56,0 9,2 58,0 42,0 69,0
INTERNO 1° VISION 12 63,1 8,4 64,5 51,0 79,0
NOCHE OTROS 3 62,3 10,9 56,0 56,0 75,0
Total 25 60,2 93 60,0 42,0 79,0
RUIDO FUELLE 7 62,4 6,2 63,0 52,0 70,0
INTERNO VISION 10 63.8 6,5 63,0 52,0 73,0
2°MANANA OTROS 2 50,0 472 50,0 47,0 53,0
Total 19 61,8 73 62,0 47,0 73,0
RUIDO FUELLE 6 58,0 8,4 57,0 46,0 68,0
INTERNO 2° VISION 5 61,8 6,5 63,0 52,0 70,0
NOCHE OTROS 2 53,0 12,7 53,0 44,0 62,0
Total 13 58,6 8,1 60,0 44,0 70,0
RUIDO FUELLE 5 58,2 12,4 54,0 45,0 75,0
INTERNO 3° VISION 3 67,6 2,5 68,0 65,0 70,0
MANANA OTROS 2 52,0 8,4 52,0 46,0 58,0
Total 10 59,8 10,6 61,5 45,0 75,0
RUIDO FUELLE 4 56,0 8,4 59,0 44,0 62,0
INTERNO 3° VISION 2 59,5 10,6 59,5 52,0 67,0
NOCHE OTROS 2 61,5 2,1 61,5 60,0 63,0
Total 8 58,2 73 61,0 44,0 67,0

Tampoco son significativas las diferencias en el ruido externo (Tabla 12).
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Tabla 12. Nivel de ruido en turno de mafiana y noche dias en funcién al tipo de dispositivo

DISPOSITIVO N Media DS Mediana Minimo Maximo

RUIDO EXTERNO FUELLE 5 60,4 6,6 57,0 54,0 69,0
1°MANANA

VISION 4 65,0 9,0 62,0 58,0 78,0

Total 9 62,4 7,6 60,0 54,0 78,0

RUIDO EXTERNO FUELLE 6 61,1 59 61,0 52,0 68,0

1°NOCHE

VISION 11 60,3 72 60,0 48,0 73,0

OTROS 2 66,5 12,0 66,5 58,0 75,0

Total 19 61,2 7,1 60,0 48,0 75,0

RUIDO EXTERNO FUELLE 5 63,4 7,50333 67,0000 53,00 70,00
2°MANANA

VISION 10 58,8 7,0 57,5 50,0 75,0

OTROS 1 52,0 . 52,0 52,0 52,0

Total 16 59,8 73 58,0 50,0 75,0

RUIDO EXTERNO 2° FUELLE 4 60,2 6,7 59,5 53,0 69,0

NOCHE

VISION 5 57,8 7,1 54,0 52,0 69,0

OTROS 1 60,0 . 60,0 60,0 60,0

Total 10 59,0 6,2 59,0 52,0 69,0

RUIDO EXTERNO FUELLE 4 62,5 9,0 58,5 57,0 76,0
3°MANANA

VISION 3 59,6 72 56,0 55,0 68,0

OTROS 1 60,0 . 60,0 60,0 60,0

Total 8 61,1 72 58,5 55,0 76,0

RUIDO EXTERNO FUELLE 2 55,5 6,3 55,5 51,0 60,0

3°NOCHE

VISION 2 58,5 7,7 58,5 53,0 64,0

OTROS 1 70,0 . 70,0 70,0 70,0

Total 5 59,6 7.8 60,0 51,0 70,0
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6. DISCUSION

Durante la ultima década, la VNI ha sido tema de publicacion de mas de 1500 articulos
cientificos. En la edad pediatrica, su interés es creciente como demuestra el hecho de que
cada vez haya mas comunicaciones sobre este tipo de ventilacion aunque siguen siendo
escasos los estudios a nivel pediatrico. Actualmente se podria afirmar que en todas las
UCIP espaiiolas se realiza en algin momento este tipo de apoyo respiratorio (15).

La eficacia del sistema Helmet, su aplicacion rapida, facil, mayor flexibilidad y su posible
capacidad para proporcionar confort al paciente, la convierten en una opcidn cada vez mas
frecuente en la UCIP (16). Nuestros resultados confirman que la interfase Helmet mantiene
al lactante de muy corta edad con un grado de confort adecuado. Los niveles de ruido
medidos parecen totalmente seguros con diferencias minimas al compararlos con el nivel

de ruido externo.

6.1 GRADO DE CONFORT:

Son pocos los estudios sobre el grado de confort del Helmet aunque si hay estudios que
comparan el dispositivo Helmet con otro tipo de dispositivos de VNI como puede ser la
mascarilla buconasal, la mascarilla nasal, mascarilla facial completa, etc.

En dichos estudios, el Helmet resulta altamente recomendable respecto al resto de
dispositivos puesto que mejora las situacion del paciente en un periodo corto de tiempo, la
respuesta clinica suele producirse en la primera hora, reduciéndose la taquipnea y el tiraje

o bien, en caso contrario precipitandose la intubacion por el incremento del trabajo
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respiratorio inducido por la desadaptacion a la VNI o a la progresion de le enfermedad de
base.

Se ha comprobado que el Helmet reduce la pérdida de eficacia secundaria a las fugas por
incorrecta adaptacion de la interfase y por apertura de la boca, también evita las lesiones en
la mucosa nasal, la ausencia de fugas debidas a la dificultad para la correcta adaptacion de
dichas interfases a la cara de los nifios més pequefios, conlleva menor aparicioén de lesiones
faciales por decubito y conjuntivitis, permite un alto grado de humidificacioén, lo cual
favorece que no haya obstruccion por secreciones y permite mantener contacto visual
continuo con el paciente (4, 16, 17).

En cuanto a los estudios de confort como se ha mencionado previamente, podria decirse
que son muy escasos para VM pero hemos llegado a unos resultados en los cuales nos
dicen que la fiabilidad de la escala de COMFORT es adecuada a pesar de ser una
valoracion subjetiva (7).

Por lo tanto, el equipo multidisciplinar encargado del cuidado y tratamiento de estos nifios
en UCIP, deberia ser consciente de la importancia de prevenir el disconfort/ dolor y de
medirlo en caso de que se produzca, ya que de esta manera se podrian valorar las
necesidades del nifio en funcidn del grado de disconformidad.

De la misma manera que es importante la monitorizacion del oxigeno, la monitorizacion de
la frecuencia cardiaca o la medicion de la temperatura, es basico poder medir el grado de

confort, ya que si no se mide, no puede tenerse en cuenta.
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6.2 NIVEL DE RUIDO:

Se podria decir que el ruido va ligado a la confortabilidad puesto que a mayor ruido menor
confortabilidad.

En cuanto al nivel de ruido, pocos son también los estudios que se han realizado en
relacion a VNI y menos alin sobre interfase tipo Helmet, en dichos estudios el ruido del
Helmet es mas elevado que en otro tipo de interfases pero en cambio, es mas confortable
que otro tipo de dispositivos, el nivel de ruido medio obtenido en nuestro estudio coincide

con los decibelios obtenidos en otros estudios similares (11, 17, 18, 19, 20). Tabla 13.

Tabla 13. Helmet VS Mascarilla. Minimos, maximos y media.

MINIMO MAXIMO MEDIA
HELMET 42 db 99 db 62,4 db
Nuestro estudio
HELMET 81,6 db 94,4 db 89,7 db
F. Cavaliere (11)
MASCARILLA 57,1 db 69,6 db 63,7 db
F. Cavaliere (11)
HELMET 77 db 94 db 81db
Christophe Milesi (17)
HELMET - - 70 db
D. Trevisanuto (20)
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Centrémonos ahora en nuestro estudio, llevado a cabo en la UCIP del HUCA vy elaborado a
partir de los datos obtenidos de la escala de confort y el sonografo previamente calibrado
que fueron recogidos por el personal de la UCIP previamente instruidos, de los lactantes
que ingresaron en el servicio durante los meses de Noviembre del 2013 a Marzo del 2014.
La poblacion de nuestro estudio sumo un total de 27 lactantes, de los cuales un 62,9% eran
varones frente a 31,1% que eran mujeres. Su edad media era de 53, 8% dias.

La patologia mas frecuente en UCIP fue bronquiolitis, coincidiendo en el 100% de los
casos.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio confirmaron que los nifios estan confortables
independientemente del sexo, la edad o el momento de la colocacion del Helmet e inicio
del estudio, siendo la media en el primer momento del primer dia de 21,66% en la escala
de confort y la media global del primer dia de 20,5% en la escala de confort.

Hemos seleccionado el primer momento del primer dia porque es cuando peor estan de su
patologia (debido a eso se les coloca la interfase Helmet), también es cuando se les coloca
por primera vez un dispositivo totalmente ajeno y desconocido para ellos y en ultimo lugar
pero no menos importante, es cuando se produce la separacion familiar, momento muy
traumatico tanto para el lactante como para la propia familia y, a pesar de ello, los
resultados han salido favorables puesto que se ha demostrado que el lactante esta

confortable con la interfase.

En cuanto a nivel de ruido podemos observar que oscila en torno a 51 decibelios de
minima y 75 decibelios de méxima siendo el minimo registrado de 42 decibelios y
llegando a 99 decibelios en una tnica ocasion correspondiendo con el llanto del nifio en el

momento de la recogida, podemos concluir que no sobrepasa los 85 decibelios
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recomendados por la OMS limite en el cudl comenzaria a producirse un dafio para la salud,
hemos comprobado que el nivel de ruido en el interior del Helmet coincide con el nivel de
ruido en el exterior del Helmet por lo tanto, podriamos llegar a la conclusion de que,

consiguiendo un menor ruido externo, mejoraria el ruido interno de la interfase.

6.3 MEDIA DE DiAS CON HELMET VS MEDIA DE DIAS DE

ESTANCIA EN UCIP:

Aunque en este trabajo se valoré el grado de confort y el nivel de ruido del interior y
exterior del Helmet, al analizar los datos pudimos observar que la estancia media de nifios
con Helmet es de 2, 3 dias y sin embargo, la estancia media de dias en la UCIP es de 7,6
dias por lo tanto, podriamos plantearnos las siguientes preguntas ;Es posible que en la
UCIP del HUCA se tengan a los nifios ingresados mas dias de los que se deberian? ;Es
posible que se esté utilizando la UCIP del HUCA como una unidad de cuidados
intermedios debido a que el uso de Helmet no llega a los 3 dias y sin embargo los nifios

permanecen mas tiempo ingresados en dicha unidad?

Los motivos por los cuales los nifios continuaron ingresados en UCIP sin el dispositivo
Helmet fueron los siguientes:
- Enuno de los casos la causa fue el ingreso del hermano gemelo en la misma
unidad y con la misma patologia por lo que se mantuvo la estancia de uno de

ellos hasta la mejoria del otro.
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- En otros dos casos el motivo de la prolongacion de la estancia se debio a la
realizacion de diferentes pruebas ajenas a la patologia de base como por
ejemplo estudios genéticos, resonancias y pruebas varias.

- Otro de los motivos para el aumento de la estancia fue debido a que cuatro de
estos niflos pertenecian a otras areas y se debia realizar el traslado nuevamente
a su hospital por lo tanto, se esperd hasta una mejoria considerable para el
traslado en ambulancia y posterior ingreso en planta en su hospital de
procedencia e incluso en algunas ocasiones, se esper6 hasta la mejoria total
para el alta a domicilio.

- En el resto de casos el motivo de la prolongacion de la estancia en UCIP fue la
colocacidn de gafas de oxigeno tras el Helmet motivo por el cual se esper? a la
retirada de las mismas para el traslado a planta o directamente el alta a

domicilio.

Tras hacer una revision bibliografica de la estancia media en UCIP de nifios con
bronquiolitis hemos obtenido que, la estancia media de un nifio con ventilacién no invasiva
oscila entre 2,3 dias con éxito y 8,4 dias sin éxito, y la media de dias con ventilacién
invasiva es de 5,1 dias. (23-26).

Parece que el protocolo de actuacion en el tratamiento de la bronquiolitis en nuestra unidad
deberia ser reevaluado o bien la estancia media de estos pacientes deberia ser cuantificada
teniendo en cuenta este particular modo de actuacion, ya que dicha media de dias podria
disminuir si una vez retirado el dispositivo de VNI la continuacion del tratamiento fuera

llevada a cabo en la planta de hospitalizacion.
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Para finalizar, podemos decir que las limitaciones que surgieron al llevar a cabo el estudio
fueron:
- Laausencia de una escala para la valoracion del confort implantada en la
unidad y como consecuencia de ello una valoracion subjetiva.
- El tamafio muestral ya que por razones logisticas el periodo de recogida de

datos hubo de limitarse a cinco meses.
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7. CONCLUSIONES

1. Eluso del Helmet en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospital
Universitario Central de Asturias en el periodo comprendido entre Noviembre 2013

y Marzo 2014 ha sido elevada con un total de 27 casos.

2. Todos los casos que han requerido el uso del Helmet han sido nifios con

bronquiolitis.

3. El grado de confort del lactante con Helmet ha sido el adecuado, en ningtin

momento se ha registrado nifios que estuvieran poco o nada confortables.

4. El nivel de ruido registrado tanto dentro como fuera del Helmet ha sido como
maximo en torno a 75 decibelios por lo tanto no produce dafios para la salud del

lactante.

5. El ruido externo en la UCI Pediatrica del HUCA alcanza niveles muy altos y seria

aconsejable intentar reducirlo.

6. Los dias de estancia en UCI Pediatrica del HUCA una vez corregida la razon del

ingreso en la unidad seria aconsejable intentar reducirlos.

47



8. BIBLIOGRAFIA

. A. Vivanco Allende, A. Medina Villanueva, J. Mayordomo Colunga. Ventilacion

no invasiva en Pediatria. BOL PEDIATR 2012; 52: 4-13.

. M. Géboli, M.Pons. Indicaciones y contraindicaciones de la ventilacién no invasiva
en el paciente agudo. En: A, Medina, M. Pons, F. Martinon- Torres (eds).

Ventilacion no invasiva en pediatria. 2* Edicion. Madrid, Ergon 2009: 11-17.

. A. Concha, A. Medina, M. Pons, F. Martinon-Torres. Interfases. En: A. Medina, M.

Pons, F. Martinon-Torres (eds). Ventilacion no invasiva en Pediatria. Madrid:

Ergon; 2009: 27-38.

. S. Pérez Gonzalez, J. Mayordomo Colunga, C. Rey Galan, M. Martin Abada, A.
Medina Villanueva y M.L. Vazquez Alvarez. Montaje y manejo del sistema
helmet-CPAP en lactantes y nifios con insuficiencia respiratoria aguda. Enferm

Intensiva 2011; 22:60-64.

. Real Academia Espafiola [Internet] Confort http://lema.rae.es/drae/?val=confort

[Consultado el 27 Marzo 14]

. Monique van Dijk, PhD, RN, Jeroen W. B. Peters, PhD, RN,Patricia van Deventer,
RN, and Dick Tibboel, MD, PhD. The COMFORT Behavior Scale. AJN January

2005; 105:33-36.

48



7.

10.

Lora A. Bear, MSN, RN, CCRN, Peggy Ward-Smith, PhD, RNDisclosures.

Interrater Reliability of the COMFORT Scale. Pediatr Nurs, 2006; 32:427-434.

L. F. Adelaida. Valoracion del nivel de sedacion en el nifio critico con el indice
biespectral los potenciales audioevocados y las escalas clinicas ramsay y confort.
Universidad Autonoma de Madrid facultad de Medicina. Departamento de Pediatria

[Internet] http://www.tdx.cat/handle/10803/49685?show=full [Consultado 18 Sept

2013].

Erwin Ista, RN; Monique van Dijk, PhD; Dick Tibboel, MD, PhD; Matthijs de
Hoog, MD, PhD. Assessment of sedation levels in pediatric intensive care patients
can be improved by using the COMFORT “behavior” scale. Pediatr Crit Care Med

2005; 6: 58-63.

Observatorio de salud y medio ambiente de Andalucia (OSMAN). Ruido y salud.
[Internet]. http://www.osman.es/contenido/profesionales/ruido_salud osman.pdf

[Consultado 28 Oct 2013].

11. F. Cavaliere, G. Conti, R. Costa, G. Spinazzola, R. Proietti, A. Sciuto and S.

Masieri. Exposure to noise during continuous positive airway pressure: influence

of interfaces and delivery systems. Acta Anaesthesiol Scand 2008; 52: 52-56.

12. World Health Organization [Internet]. Night Noise Guidelines For Europe. OMS

20009. http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0017/43316/E92845.pdf

[Consultado 18 Sept 2013].

49



13.

14.

15.

16.

17.

18.

Comission E. Noise [Internet]. Noise Health effects, research activities. 2009-
2010. http://ec.europa.eu/environment/noise/health effects.htm [Consultado 1 Oct

2013].

Giovanna Chidini, Edoardo Calderini, Bruno Mario Cesana, Cristiano Gandini, Edi
Prandi and Paolo Pelosi. Noninvasive Continuous Positive Airway Pressure in

Acute Respiratory Failure: Helmet Versus Facial Mask. Pediatrics 2010: 330-6

C. Rey, M. Pons, ] Mayordomo, M Los Arcos. Historia de los métodos no
invasivos de ayuda a la ventilacion. Uso clinico en Espafia. En: A. Medina, M.
Pons, F. Martinon-Torres (eds). Ventilacion no invasiva en Pediatria. Madrid:

Ergon; 2009:1-5.

J. Garcia-Maribona, M. Gonzalez, J.M. Blanco, J.C.Monroyt. Cuidados de
enfermeria en VNI. En: A. Medina, M. Pons, F. Martinon-Torres (eds). Ventilacion

no invasiva en Pediatria. Madrid: Ergon; 2009: 67-77.

Christophe Milesi, Felicie Ferragu, Samir Jaber, Aline Rideau, Clementine
Combes, Stefan Matecki, Jacques Bourlet, Jean-Charles Picaud, Gilles Cambonie.
Continuous positive airway pressure ventilation with helmet in infants under 1 year.

Intensive Care Med 2010;36:1592-6

Franco Cavaliere, Giorgio Conti, Roberta Costa, Rodolfo Proietti, Antonino Sciuto,
Simonetta Masieri. Noise exposure during noninvasive ventilation with a helmet, a

nasal mask, and a facial mask. Intensive Care Medicine 2004, 30: 1755-1760

50



19.

20.

21.

22.

23.

24.

Surenthiran SS, Wilbraham K, May J, Chant T, Emmerson AJ, Newton VE. Noise
levels within the ear and post-nasal space in neonates in intensive care. Arch Dis

Child Fetal Neonatal 2003; 88: 315-318.

Trevisanuto , Camiletti L, Doglioni N, Cavallin F, Udilano A, Zanardo V. Noise
exposure is increased with neonatal helmet CPAP in comparison with conventional

nasal CPAP. Acta Anaesthesiol Scand. 2011;55: 35-8

Susannah Fleming, Matthew Thompson, Richard Stevens, Carl Heneghan, Annette
Pliiddemann, Ian Maconochie, Lionel Tarassenko, David Mant. Normal ranges of
heart rate and respiratory rate in children from birth to 18 years of age: a systematic

review of observational studies. Lancet 2011; 377: 101118

Revista Electronica de Medicina Intensiva (REMI). [Internet]. El mayor uso de
ventilacion no invasiva, asociado a menos intubaciones en nifios con bronquiolitis

grave. http://www.medicina-intensiva.com/2012/06/remi-1761-el-mayor-uso-de-

ventilacion.html [Consultado el 01 Abril 2014].

F.J. Pilar Orive, J. Casado Flores, M.A. Garcia Teresa, A. Rodriguez Nuifiez, E.
Quiroga Ordoiiez, F. Cambra Lasaosa, J. Melendo Jimeno, A. Ruiz Extremera, J.A.
Soult Rubio, C. Calvo Macias, J.L. Teja Barbero. Infecciones respiratorias agudas

en unidades de cuidados intensivos pediatricos. Estudio prospectivo multicéntrico.

Anales Espafioles de Pediatria 1998; 48: 138-142.

Sociedad y Fundacion espafiola de cuidados intensivos pediatricos. SECIP
[Internet] Guia para el manejo de la bronquiolitis aguda 2013.

http://secip.com/publicaciones/protocolos/cat_view/68-protocolos/80-bronquiolitis

[Consultado el 15 Abril 2014].

51



25. Ganu SS, Gautam A, Wilkins B, Egan J. Increase in use of non-invasive ventilation
for infants with severe bronchiolitis is associated with decline in intubation rates

over a decade. Intensive Care Med 2012; 38: 1177-1183.

52



9. ANEXOS

9.1 ANEXO I. PERMISO DEL COMITE DE ETICA:

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS =

RVICIO DE SALUD . .
IS)::, pm\(l-.(:,\l)() DE ASTURIAS Comité Etico de Investigacion Clinica
o ) o ' Regional del Principado de Asturias

C/ Celestino Villamil s/n
33006.-Oviedo

Tfno: 985.10.79.27/985.10.80.28
Fax: 985.10.87.11

e-mail: ceicr_asturias@hca.es

Area Sanitaria

Oviedo, 07 de Noviembre de 2013

El Comité Etico de Investigacion Clinica Regional del Principado de Asturias ha
evaluado el Estudio n° 154/13, titulado: "HELMET EN PEDIATRIA:
CARACTERISTICAS DE APLICACION, CONFORT Y RUIDO". Investigadora Principal
Di® Paloma Alvarez del S. de Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del HUCA.

El Comité ha tomado el acuerdo de considerar que el citado estudio reune las
condiciones éticas necesarias para poder realizarse y, en consecuencia, emite su
autorizacion.

Le recuerdo que debera comunicarlo a la Fiscalia de Menores guardar la maxima
confidencialidad de los datos utilizados en este estudio.

Le saluda atentamente.

Fdo: Eduardo Arnaez Moral
Secretario del Comité Etico de Investigacion
Clinica Regional del Principado de Asturias

SR

0 SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

HOSPITAL UNVERSITARIC CENTRAL DE ASTUR‘R

ACION
ETICO DE INVESTIG
gfl:l‘gf REGIONAL DEL PRINCIPADO DF
LTINS .
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9.2 ANEXO II. NOTIFICACION PARA LA FISCALIA DE

MENORES:

IMP-2/12-X

... SERVICIO DE SALUD HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Oviedo, 12 de noviembre de 2013

A la atencion de la Fiscalia de Menores:

Les mando esta notificacion con el fin de poner en su conocimiento que se va a
llevar a cabo el proyecto de investigacion titulado: “Helmet en pediatria:
caracteristicas de aplicacion, confort y ruido” del que soy el investigador principal.
Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del

Principado de Asturias (se adjunta documento acreditativo).

Atentamente,

(b

Paloma Alvarez Fernandez
Seccion de Cuidados Intensivos Pediatricos
Hospital Universitario Central de Asturias
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9.3 ANEXO III. CONSENTIMIENTO INFORMADO:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LOS PADRES/TUTORES DEL NINO

TITULO: "HELMET en pediatria: Caracteristicas de aplicacion, confort y ruido.”
Nombre del Investigador principal: Paloma Alvarez Fernandez

Centro del Investigador: UCI Pediatrica del HUCA

Direccion: Calle Celestino Villamil, s/n, 33006 OVIEDO, PRINCIPADO DE ASTURIAS

Numero(s) de teléfono: 985108000 extension 38707

INTRODUCCION:

Se solicita que usted autorice incluir a su hijo en un estudio de investigacion clinica en el
que se recogen datos de confort del nifio cuando se utiliza la interfase de ventilacion no
invasiva tipo Helmet.

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del HUCA.
Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después

de la explicacion. Ademads, puede consultar con las personas que considere oportuno.
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PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Para la realizacion del estudio se observard a su hijo respecto a los siguientes parametros:
alerta, agitacion, llanto, movimientos fisicos, tono muscular y tension facial, y a su vez, se
medira la tension arterial y la frecuencia cardiaca.

Dichos parametros se anotaran en una grafica de registro en turno de mafiana tarde y
noche.

También se medira el nivel de ruido que hay en el interior del Helmet con un sonografo,

este dato se recogera en turno de mafiana y de noche una tnica vez por turno.

OBJETIVO DEL ESTUDIO:

El proposito de este estudio es analizar el confort en los nifios que estan ingresados en

cuidados intensivos con una interfase tipo Helmet.
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PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si acepta que su hijo participe en el estudio, se le recogeran datos relacionados con su nivel
de confort y para ello se utilizara la "escala confort" . También se recogera el nivel de
ruido dentro del Helmet con un sondgrafo.

Todas estas medidas no provocaran ningun disconfort adicional.

RIESGOS O INCONVENIENTES RAZONABLEMENTE PREVISIBLES

Ninguno ya que no se interviene directamente sobre el paciente

POSIBLES BENEFICIOS

Es posible que con este estudio se demuestre que los nifios con la interfase Helmet estan

confortables por lo que su aplicacion se harda mas frecuente en otros pacientes.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO - RETIRADA

La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria y el rechazo a participar no le
causara ningun perjuicio. Usted puede decidir retirar a su hijo del estudio en cualquier
momento sin necesidad de explicar por qué.

La participacion en este estudio es totalmente confidencial y no afectard a ningun cuidado

médico de su hijo.
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CONFIDENCIALIDAD

La informacion de este estudio sera analizada por los médicos investigadores que estan
trabajando en este estudio.

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal y su desarrollo reglamentario
posterior. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera
dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cdédigo y solo su
médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo

excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE

LEGAL

Titulo del Estudio: “HELMET en pediatria: Caracteristicas de aplicacion, confort y ruido.”

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(Nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
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- Presto libremente mi conformidad para que mi hijo/a participe en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de sus datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion.

Firma del padre/madre: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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9.4 ANEXO 1V. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS:

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS HELMET

CONFORT Y NIVEL DE RUIDO

| e |

e

VISION OTROS

|

MUJER

HOMBRE

| momeas |

| TR TR |

R RETRAD R |

Neumonia

Bronquiolitis

Laringitis

Asma

Edema Agudo Pulmon

Infeccion Respiratoria Viral

Otros
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ESCALA COMFORT

ALERTA:

Profundamente dormido(Ojos cerrados, ninguna respuesta a los cambios en el ambiente)

Ligeramente dormido (Dirige la cabeza, ojos cerrados)

Somnoliento ( Cierra los ojos frecuentemente)

Despierto

Hiperalerta (Exagera la respuesta a estimulo)

AGITACION:

Calmado

Ligeramente ansioso

Ansioso (el nifio parece agitado pero se calma con cuidados)

Muy ansioso( niflo agitado dificil de calmar)

Panico (no se calma con nada, pérdida del control)

LLANTO:
Tranquilo, no llanto
Llanto ocasional, gemido
Quejido monodtono
Llanto
Grito
MOVIMIENTOS FISICOS:

No movimientos

Movimientos ocasionales (3 0 menos)

Movimientos frecuentes (3 0 mas)

Movimientos vigorosos limitados a extremidades

Movimientos vigorosos que incluyen cabeza y tronco

TONO MUSCULAR:

Musculos relajados

Tono muscular reducido

Tono muscular normal

Aumento del tono muscular (flexién manos/pies)

Rigidez muscular

TENSION FACIAL:

Totalmente relajados
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Tono facial normal

Tension en algunos musculos faciales

Tension en todos los musculos faciales

Tension extrema de la musculatura facial

PRESION ARTERIAL:

Presion arterial por debajo del percentil 50

Presion arterial permanentemente en la linea basal (percentil 50)

Elevaciones infrecuentes de la presion arterial >15% de la basal

Elevaciones frecuentes de la presion arterial> 15% de la basal

Elevacion persistentes de la presion arterial>15% de la basal

FRECUENCIA CARDIACA:

Frecuencia cardiaca por debajo del percentil 50

Frecuencia cardiaca permanentemente en la linea basal (percentil 50)

Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardiaca>15% de la basal

Elevaciones frecuentes de la frecuencia cardiaca>15% de la basal

Elevaciones persistentes de la frecuencia cardiaca>15% de la basal

Observaciones:

Linea basal Percentil 50:

TA FC
0 meses 76/68 mmHg 130 Ixmin
3 meses 104/64 mmHg 140 Ixmin
6 meses 105/66 mmHg 135 Ixmin

- Elevaciones persistentes de la TA y FC: Mas de > 5 elevaciones (20)

Elevaciones infrecuentes de la TA y FC: De 1 a 3 elevaciones.

Elevaciones frecuentes de la TA y FC: De 3 a 5§ elevaciones.
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DIA 1

DIA 2

DIA 3

DIA 4

DIA 5

DIA 6

DIA 7

ALERTA

AGITACION

LLANTO

MOVIMIENTOS

FISICOS

TONO

MUSCULAR

TENSION

FACIAL

PRESION

ARTERIAL

FRECUENCIA

CARDIACA

TOTAL

NIVEL
DECIBELIOS

(C/12H)
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