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Resumen

Antecedentes

El cancer es la segunda causa de muerte infantil en los paises occidentales. La tasa
de incidencia de cancer pediatrico en Espana es de 15,55 casos por cada 100.000
nifos. En los nifios con cancer, el dolor esta presente en todos los aspectos evolutivos
de la enfermedad en casi todos los casos, y su origen puede ser el propio cancer, los
procedimientos invasivos y/o el tratamiento.

El dolor es una de las consecuencias que mas temen los nifios, repercutiendo en su
desarrollo fisico, psiquico y social.

Diferentes teorias y estudios apoyan la utilizacién de intervenciones no farmacolégicas
por su influencia en los mecanismos que modulan el dolor.

Objetivo

Conocer la efectividad de las intervenciones no farmacologicas para la prevencion y el
tratamiento del dolor en nifios con cancer, por medio de una revision sistematica.

Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica, con una busqueda exhaustiva en bases de
datos y otros recursos, con seleccion de articulos y lectura critica de los mismos por un
panel de expertos.

La busqueda se ha realizado en bases de datos electronicas y en bases de datos de
literatura gris, desde el inicio de cada una de ellas hasta el 31 de diciembre de 2011.
Las bases de datos electronicas han sido: Medline (PubMed-NLM), CINAHL, PsycINFO,
Biblioteca Cochrane Plus/Cochrane Library, IME, CRD (incluyendo las base de datos
DARE, HTA, NHS-EED), NGC, Trip Database, CUIDEN Plus, Embase y LILACS. Las
bases de datos de literatura gris han sido: Teseo, OPENGREY y Grey Literatura Report.

Se ha completado la busqueda con otras fuentes de literatura gris, con busqueda manual
en revistas comenzando por diciembre de 2011 hasta enero de 2007, y con la busqueda
inversa en las referencias bibliograficas de los estudios seleccionados para ser incluidos
en la revision sistematica.

Se han incluido estudios experimentales, realizados con nifios de 0 a 18 anos
diagnosticados de cancer en cualquier estadio, en los que la intervencion a estudio fuera
no farmacoldgica y cuyo objetivo fuera prevenir o tratar el dolor, en cualquier ambito y
cuyo idioma de publicacion fuera inglés, espafiol, francés o catalan.



La seleccion de los estudios se ha realizado por dos revisores de forma ciega e
independiente, y en caso de discrepancia por un tercero.

Se ha realizado una evaluacion de la calidad de los estudios que cumplian los criterios de
inclusion, por dos revisores de forma ciega e independiente, y en caso de discrepancias
se ha realizado una revision conjunta hasta llegar a un consenso.

El analisis se ha realizado mediante una sintesis narrativa de todos los estudios incluidos.

Resultados

Se han localizado 4.236 referencias. Se ha realizado la evaluacion de la calidad de 37
estudios y han sido incluidos en la revisién sistematica 28 articulos que engloban 29
estudios.

Doce estudios han evaluado intervenciones cognitivo-conductuales, 8 la hipnosis, 6 los
anestésicos topicos, 1 estudio la informacioén y otro el masaje. Una revision sistematica
ha incluido estudios con cualquier tipo de intervencion no farmacoldgica.

Para el conjunto de las intervenciones no farmacolégicas se ha observado una
disminucién del dolor durante los procedimientos diagndsticos y terapéuticos en nifios
con cancer. Esta disminucién del dolor es, en general, significativa cuando se compara
la intervencion experimental con la no intervencion o con el tratamiento habitual y, en
general, no es estadisticamente significativa cuando se compara con otra modalidad de
intervencion.

La disminucion del dolor con las intervenciones no farmacoldgicas es relevante, desde
el punto de vista clinico, ya que el dolor disminuye desde una intensidad considerada
moderada a una intensidad considerada leve con la mayoria de dichas intervenciones.

La mayoria de los nifios y, en ocasiones los padres, consideran que la intervencion no
farmacoldgica les ayuda durante el procedimiento y manifiestan su deseo de utilizarla de
nuevo.

Conclusiones

Los resultados sobre la efectividad de las intervenciones no farmacologicas deben
tomarse con precaucion debido a la heterogeneidad de los estudios en cuanto a las
modalidades de intervencién utilizadas, las intervenciones con las que se ha comparado
y elmodo y los tiempos de aplicacion, pero fundamentalmente debido a las caracteristicas
metodoldgicas de los estudios, que hacen que su calidad sea moderada y los resultados
no sean concluyentes.









Agradecimientos

Quiero agradecer a la Fundacion CRIS contra el cancer la financiacion para la elaboracion
de la “Guia de Practica Clinica para el manejo del dolor en nifios con cancer”, de la que
forma parte el trabajo que se presenta para acceder al grado de Doctor.

El equipo investigador y el panel de trabajo de dicha Guia, que figuran en el Anexo I,
han sido esenciales y les agradezco el gran esfuerzo que hicieron. Fundamental ha sido
el trabajo de Mayte Moreno, a quien quiero agradecerle el haber tenido la generosidad
de ponerme al frente de la direccién cientifica de este proyecto y su empuje continuo
para que me presentara al grado de Doctor. No quiero olvidar a los jévenes del grupo de
veteranos de laAsociacion de Padres de Niflos con Cancer ASION, y a Carmen Menéndez
e Ignacio Martin, por facilitar esta investigacion conjunta con los pacientes y sus familias.
Un agradecimiento especial a Arantxa Cazorla y a Marta Massegur, documentalistas, por
su implicacién en todo el proceso, mas alla de la estrategia de busqueda.

Quiero agradecer a Maria Ruzafa su modo de dirigir, por su impulso y por no perder
nunca el tono positivo, asi como las facilidades que me ha dado para realizar la tesis en
la Facultad de Enfermeria de la Universidad de Murcia.

A Carmen Fuentelsaz le agradezco enormemente la dedicacién que ha puesto desde el
inicio del desarrollo de la Guia de Practica Clinica para el manejo del dolor en nifios con
cancer hasta el final de la tesis, y todo el tiempo y el esfuerzo que me ha regalado.

Finalmente, mi agradecimiento mas especial es para todos los que han contribuido a
conciliar la vida laboral, la familiar y, ademas, la académica. Gracias a Pilar, Nuria y Marco
por haber hecho de canguros voluntarios tantas veces. Y a Carolo, por su paciencia
durante todo este tiempo y por animarme continuamente en la realizacion de este trabajo.






indice de contenidos

1. INtroducCCiON. . ..o e e 21
1.4 ElcAncer enlos NifOS . . ... oo 23

1.2. Definicion y modelos de dolor . . . ... ... 26

1.3. El dolor en oS NifioS CON CANCEN . . . . ...ttt e e e 29
1.3.1. Incidencia y prevalencia de dolor en los nifios concancer . ....................... 30

1.3.2. Dolor relacionado con procedimientos invasivos diagndsticos o terapéuticos ......... 31

1.3.3. Experienciay expresion del dolor . .. ... ... 33

1.3.4. Creencias y barreras para el manejo del dolor en los nifios concancer.............. 36

1.3.5. Sistemas de evaluacion del dolor . ... ... 38

1.4. Intervenciones no farmacoldgicas para el manejodeldolor . . .......... ... .. ... .. ...... 43

2. Justificacion. . . . ... e e e 49
3. 0D etiVOS ... e e e 53
3.1.0bjetivo general. . . ... 55
3.2. Objetivos especifiCos . . . . ..o 55

4. Metodologia. . .. .ov i it e e 57
4. DISENAO . o o o 59
4.2. Pregunta de revision . . ... ...t 59
4.3.Estrategia de bUsqueda. . . ... .. 59
4.4, Criterios de inclusion y exclusiON. . . . ... .. 60
4.5.Seleccion de estudios . . ... .. 62
4.6.Extraccion de datos . . . . ... 67

4.7.Andlisis de datos . . . ... ... 67



LT (=7 1] = T o T 69

5.1.

5.2.

5.3.

Resultados de la busqueda y seleccidn de estudios . . . ... ... ... ... L. 71
Caracteristicas generales del conjunto de estudios incluidos en la revisién sistematica . . . . .. 75
5.2.1. Fechas de publicaciéon de los articulos .. ........ ... ... ... . . . . . . . . . . 75
5.2.2. Contexto de realizacidn de los estudios. . . .. ... ... 75
5.2.3. Intervenciones a estudio . . ... ... .. 76
5.2.4. Caracteristicas de los participantes . . . . ... ... .. .. 77
5.25. Tipode procedimiento . . .. .. ... e 81
5.26.Tipode estudios. . . . ... ... 82
5.2.7. Medidas de resultados. . .. .. ... 86
5.2.8. Caracteristicas del desarrollode los estudios . . . ....... ... ... i 91
Caracteristicas y resultados de cada estudio incluido en la revision sistematica . .. ....... .. 96
5.3.1. Intervenciones cognitivo-conductuales (ICC). . . . ... ... i 96
5.3.1.1.DistracCion . .. ... . 96
5.3.1.2. Realidad virtual (RV). . .. .. .. 99
B5.3.1.3. MUSICA. . . oo 102
5.3.1.4. Intervenciones cognitivo-conductuales combinadas. .. ................... 105
5.3 2. HIPNOSIS . . oo 112
5.3.2.1. Hipnosis directa /indirecta . . . ... ... .. .. .. 112
5.3.2.2. Hipnosis y autohipnosis directa / hipnosis y autohipnosis indirecta / distraccion
/informacidn y apoyo . . . ... 113
5.3.2.3. Hipnosis e ICC, sin anestésicos topicos. . . . . ... .. ... i 115
5.3.2.4. Hipnosis / ICC / anestésicos tépicos. . . . .. .. ... . 119
5.3.2.5. Hipnosis / cualquier modalidad de intervencion . ........................ 124
5.3.3. Estrategias de apoyo / Informacién . . . ... ... 127
5.3.4. Intervenciones fisSiCas. . . ... ... 130
5.3.5. Anestésicos tOpICOS . . . . . . . 131
5.3.5.1. Ametocaina /EMLA® . . . . . ... . 131
5.3.5.2. EMLA® 40 minutos / EMLA® 60 minutos .. ........... ..., 133

5.3.5.3. EMLA® crema/EMLA® parche . . . . ... ... . . . . 134



53.54.EMLA®/conosinplacebo. ... ... ... .. 135
5.3.6. Cualquier tipo de intervencion . . . ... ... . 138

5.4. Resultados en base al tipo de intervencion, la calidad de los estudios y el tipo de

procedimiento doloroSO . . . . . . .. .. 142

B. DiSCUSION . ..ottt e e e e 151
6.1. Intervenciones cognitivo-conductuales . ... ....... ... .. ... 157
B.2. HIPNOSIS . . . .o 161
6.3. INfOrmacioON. . . . .. e 165
B.4. MaSa e . . . . o 166

6.5. AnestésiCoS tOPICOS . . . . . . 167
6.6. Desarrolloy calidad de los estudios .. ......... .. . ... . . 169
6.7. Consideraciones finales. . . . . .. ... .. 172
6.7.1. LIMitaciones . . . . . .. 173

6.7.2. Implicaciones paralapractica . ... ....... ... 174

6.7.3. Implicaciones para lainvestigacion . . . ... ... ... 175

7. CONCIUSIONES . . .ttt i e e 179
8.Bibliografia. .. ..... ..ot e e e 185
Y 1= o 205

Anexo 1. Grupo de trabajo de la Guia de Practica Clinica para el manejo del dolor en nifios con
CANCE . . ittt 207
Anexo 2. Estrategiade Busqueda ... ... ... 210

Anexo 3. Estudios excluidos tras la lectura critica . . . ........ ... .. . . .. ... 218



indice de tablas

Tabla 1.

Tabla 2.

Tabla 3.

Tabla 4.

Tabla 5.

Tabla 6.

Tabla 7.

Tabla 8.

Tabla 9.

Tabla 10.

Tabla 11.

Tabla 12.

Tabla 13.

Tabla 14.

Tabla 15.

Tabla 16.

Tabla 17.

Tabla 18.

Tabla 19.

Tabla 20.

Tabla 21.

Tabla 22.

Tabla 23.

Tabla 24.

Tabla 25.

La expresion del dolor segun grupos de edad delosnifios. . . ........................ 35
Escala FLACC (Face, Legs, Activity, Cry and Consolabilty). . ......................... 41
Clasificacion de las intervenciones no farmacoldgicas . .......... ... ... ... 44
Proceso de seleccion de las referencias encontradas, segunsufuente . .. .............. 74
Fechas de publicacion de los articulos seleccionados ........... ... ................ 75
Paises de realizacion de los estudios .. ... . . 76
Tipo de intervencion no farmacoldgicaaestudio. . . ... . . i 77

Caracteristicas de los nifios participantes en los estudios incluidos en la revision

sistematica, segun el tipo deintervencion . ... .. ... ... 78
Distribucion por porcentaje de varones enlosestudios. . . ... ... ... ... ... ... 81
Intervencion realizada segun el tipo de procedimiento .. ............ . ... ... . ... 82
Clasificacion de los estudios segunsudisefo. . ... ... .. ... i 82

Disefio, tipo de intervencién no farmacoldgica aplicada y numero de participantes en cada

grupo de estudio. . . . ... 89
Numero de nifios incluidos enlos estudios .. ........ ... . i 86
Informador e instrumentos de medida del dolor y de los resultados secundarios . . ... ..... 88
Frecuencia de utilizacion de los instrumentos de medida deldolor .................... 91
Caracteristicas del desarrollode los estudios ... ......... .. . . i 82
Calidad de los estudios segun el tipo de intervencion . ... ... ... . ... ... ... ... 95
Valoracién del dolor por padres y enfermeras (distraccion) . .. ............ ... . ... 97
Autovaloracion del dolor (distraccion) . ... 98
Valoracién del dolor por nifios y enfermeras (realidad virtual sin inmersion). . ........... 100
Autovaloracion del dolor (musica frenteanomusica) .. ....... ... i 103
Valoracién del dolor por Nifos (MUSICA) . . . . ..ot e 104
Autovaloracion del dolor (relajacion, distraccion e imagineria combinadas) . ............ 106

Disminucion del dolor segun la autovaloracién de los nifios (distraccion, imagineria y
apoyo/informacion) . . ... ... 107

Autovaloracion del dolor (Valium® e ICC combinadas frente a ICC combinadas). . ....... 111



Tabla 26.

Tabla 27.

Tabla 28.

Tabla 29.

Tabla 30.

Tabla 31.

Tabla 32.

Tabla 33.

Tabla 34.

Tabla 35.

Tabla 36.

Tabla 37.

Tabla 38.

Tabla 39.

Tabla 40.

Tabla 41.

Tabla 42.

Autovaloracion del dolor (hipnosis directa frente a hipnosis indirecta). . .. ..............
Autovaloracion del dolor (hipnosis y autohipnosis directas e indirectas, distraccion e
intervencion habitual) . . . .. ...
Valoracién del dolor por nifios y por observadores (hipnosise ICC) .. .................
Autovaloracion del dolor segun el tipo de intervencién (hipnosis o ICC) y procedimiento . .
Autovaloracion del dolor (hipnosis directa, distracciony EMLA®). . ...................
Autovaloracion del dolor (hipnosis, distraccion y tratamiento habitual) . ................
Autovaloracion del dolor (hipnosis, ICC y lidocaina) . ............ .. . ... ... .. ....
Niveles de evidencia en base al disefio del estudio primario segun la clasificacion de

Wild & Espie (2004) (traducido de Wild & Espie, 2004) . ... ... ... ... . . ... ...
Autovaloracion del dolor (informacion). . . ...
Valoracién del dolor por nifios, padres y enfermeras (Ametocainay EMLA®) ...........
Valoraciéon del dolor con la escala EVA (EMLA® 40 o 60 minutos antes del

procedimientO) . . . ...
Valoracién del dolor por nifios y un observador externo (EMLA® y placebo) ............
Valoracién del dolor por nifios, padres y enfermeras (EMLA® y ningun tratamiento) . ... ..
Valoracién del dolor por nifios y enfermeras (EMLA® y placebo) . ....................
Estudios incluidos en la revision sistematica de Rheingans (2007) y diferencias con la
revision que se presenta . ... ... ..
Resultados sobre el dolor por tipo de intervencion principal y calidad de los estudios . . . ..
Resultados sobre el dolor segun el tipo de procedimiento doloroso para estudios

considerados de buena calidad y a utilizar con precaucién. . ... .......... ... ... ..



Indice de figuras

Figura 1.
Figura 2.
Figura 3.
Figura 4.
Figura 5.
Figura 6.

Figura 7.

Figura 8.

Figura 9.

Escala Visual Anallgica . . . ... ... 39
Escala NUMErica . ... ... ... 40
Escala Categlrica . ... ... .. 40
La Escala de valoracion del dolor Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale. ............ 41
Escalas a utilizar, para valorar el dolor, segun la edad de los nifios. . . ................. 42
Formulario de seleccidon de estudios . ........ ... . . 63

Arbol de decisiones de criterios de inclusion para la seleccion de estudios por titulo y
FESUMEN . o o o et ettt e e e e e e e e e e e e e e e e 64
Lista de comprobacion de la calidad metodoldgica para estudios experimentales ... ... .. 66
Diagrama de flujo de las busquedas bibliograficas realizadas y de la seleccién de

EStUAIOS . . . o 72









1. Introduccion






Introduccidon

1.1. El cancer en los ninos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), «cancer» es un término genérico
que designa un amplio grupo de enfermedades que pueden afectar a cualquier parte
del organismo; también se habla de «tumores malignos» o «neoplasias malignas».
Una caracteristica del cancer es la multiplicacion rapida de células cancerosas que se
extienden mas alla de sus limites habituales y pueden invadir partes adyacentes del
cuerpo o propagarse a otros érganos. Estas células pueden diseminarse a otras partes
del cuerpo por el sistema sanguineo y por el sistema linfatico, proceso conocido como
metastasis que, ademas, es la principal causa de muerte por cancer (PDQ Cancer
Information Summaries, 2002).

El cancer es la segunda causa de muerte infantil, después de las lesiones, en los
paises occidentales (Fragkandrea et al., 2013; Kaatsch, 2010), entre ellos Espana,
fundamentalmente a expensas de la mortalidad que causa en el grupo de edad de 5 a 14
anos (Instituto Nacional de Estadistica, 2014).

La carga de la enfermedad es considerable y tiene un gran impacto en los sistemas de
salud (CDC, 2010). Aunque los canceres infantiles representan menos del 1,5% de todos
los canceres, cada afio se diagnostican de esta enfermedad en Espafia unos 1.100 nifios
menores de 14 anos (Peris Bonet et al., 2014).

Segun el Registro Nacional de Tumores Infantiles de la Sociedad Espafiola de Hematologia
y Oncologia Pediatricas, RNTI-SEHOP (Peris Bonet et al., 2014), |la tasa de incidencia de
cancer pediatrico en Espana es de 15,55 casos por cada 100.000 nifios, siendo mayor
entre los menores de 1 afio (23,85) y disminuyendo progresivamente con la edad (18,97
en 1-4 anos; 12,93 en 5-9 anos; 12,58 en 10-14 afos). Esta tasa de incidencia es similar
en Europa (13,85 por 100.000 nifios) (Steliarova-Foucher et al., 2015) y Estados Unidos
(15,3 por cada 100.000 nifios de 0 a 14 afos y 16,9 por cada 100.000 nifios de 0 a 19
afnos) (CDC, 2013). En paises de nuestro entorno, como Alemania y Francia, las cifras
son practicamente iguales (15,50 y 15,66 respectivamente) y, en Reino Unido, la tasa es
ligeramente inferior (14,69) (Peris Bonet et al., 2014).

El cancer infantil afecta mas a los varones que a las mujeres (razén 1,2). En relacion con
el tipo de cancer, tienen mayor incidencia las leucemias (30%), seguidas de los tumores
del sistema nervioso central (22%) y de los linfomas (13%) (Peris Bonet et al., 2014).

Elavance en los tratamientos ha supuesto un incremento considerable de la supervivencia
(Hirsch et al., 2015). En Espana el porcentaje de supervivencia a 5 afios, para los nifios
de 0 a 14 anos, se situa en torno al 80%, habiendo aumentado 23 puntos desde 1980 a
2004 (Peris Bonet et al., 2014). En Europa y en otros continentes presenta cifras similares
(Gatta et al., 2014; Youlden et al., 2015).
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Introduccion

El cancer infantil es diferente al cancer en adultos. Entre las caracteristicas que confieren
una entidad propia y diferenciada a la oncologia pediatrica figuran (Sanchez de Toledo
& Ortega., 2010):

a.El nifio es un ser en constante desarrollo y evolucion.

b.Los cambios en los parametros fisioldgicos en relacion con la edad y su
influencia en las manifestaciones patolégicas.

c. Los problemas especificos de los neonatos.
d.Las enfermedades congénitas hematoldgicas.

e.La epidemiologia del cancer infantil difiere de la del adulto en frecuencia,
histologia, presentacion clinica y respuesta al tratamiento.

f. Las repercusiones y secuelas de la enfermedad y su tratamiento.

Estas caracteristicas especificas hacen que los sintomas con los que cursa el cancer
en los ninos y el impacto que tienen sobre ellos y sus familias difiera notablemente del
cancer en los adultos (Canbulat & Kurt 2012; Goldman et al., 2006; Landier & Tse, 2010;
Miaskowski et al., 2004; SIGN, 2008).

La repercusion del cancer en los nifios, respecto al tipo y prevalencia de los sintomas
que se presentan, varia en funcion del tipo de cancer, el estadio de la enfermedad, de si
los nifios estan hospitalizados o bien en su domicilio, o de si estan recibiendo tratamiento
o no (Goldman et al., 2006; Salas et al., 2004).

Si bien no existe una informacion precisa sobre la prevalencia de muchos de los sintomas,
al carecer de instrumentos validos en esta poblacion (Collins et al., 2000), habitualmente
se han considerado los sintomas de la propia enfermedad, los secundarios al tratamiento
y los asociados a los diagndsticos y procedimientos que se utilizan. Todos ellos afectan
a la calidad de vida de los nifos y sus familias, asi como influyen en las posteriores
intervenciones y procedimientos que se realizan a lo largo del proceso de la enfermedad
(Salas et al., 2004).

Entre los sintomas mas frecuentemente estudiados se encuentran el dolor, la fatiga, el
distrés (entendido como sufrimiento), la ansiedad, las nauseas y vomitos, problemas de
movilidad, la somnolencia y otros sintomas psicolégicos como la tristeza, el nerviosismo,
el miedo o la irritabilidad.

En un estudio realizado en 22 centros de oncologia pediatrica del Reino Unido, Goldman
et al. (2006) encontraron que los nifios, desde los 4 meses a los 18 afios, y/o sus familias
referian la presencia de entre 0 y 24 sintomas, con una mediana de 8. Ademas del dolor,

24



Introduccidon

referido en el 70,6% de los casos, los principales sintomas reportados por mas del 40%
de los nifos fueron debilidad, pérdida de peso, ansiedad o depresion y problemas de
movilidad. De entre ellos, los que fueron considerados como problemas mayores por los
nifnos y/o familias son el dolor (46,8%) y la debilidad (31,7%). La prevalencia de sintomas
y la percepcion sobre ellos como un problema mayor aumentaban cuando los nifios
entraban en situacion de cuidados paliativos. Parte de los sintomas, como la debilidad,
los problemas de movilidad y la ansiedad, mostraron tener influencia sobre el dolor.

En el ano 2000, Collins et al. realizaron un estudio de prevalencia de sintomas en 160
nifos, de entre 10 y 18 afos, con cancer, diferenciando dos grupos: hospitalizados y
con quimioterapia reciente y no hospitalizados sin quimioterapia reciente. Los nifios
hospitalizados tenian entre 4 y 26 sintomas, con una media de 12,7; los nifios no
hospitalizados tenian entre 0 y 28 sintomas, con una media de 6,5; las diferencias entre
estos dos grupos fueron estadisticamente significativas. Para el conjunto de los nifios,
el sintoma mas frecuente fue la fatiga (49,7%), que era uno de los sintomas que mas
influia en la calidad de vida percibida, por la limitacion que supone sobre las actividades
normales y el aislamiento que puede comportar. Otros sintomas, cuya prevalencia era
mayor del 35%, fueron nauseas y vémitos, anorexia y sintomas psicoldégicos como
tristeza, preocupacion e irritabilidad. Respecto al dolor, la prevalencia para el conjunto de
los nifios también fue mayor del 35%, llegando en el grupo de hospitalizados al 84,4%.
Los sintomas que se percibian como mas estresantes fueron la tristeza, el dolor, las
nauseas Y la falta de apetito y el cansancio, independientemente de su prevalencia.

Hedstrom et al., 2003, en su estudio sobre la percepcion de sintomas o eventos
estresantes en las dimensiones fisica y emocional, reportaron que en la dimension fisica
el sintoma mas estresante fue el dolor y, a partir de los 13 afos, las nauseas; los aspectos
emocionales mas estresantes fueron el miedo ante los procedimientos y el aislamiento;
los nifos de entre 8 y 12 afios fueron los que mas mencionaron aspectos emocionales
como fuente de estrés.

En un estudio realizado en Libano sobre la prevalencia de sintomas en nifios con cancer,
se encontré que para los nifios de 7 a 12 afos el sintoma mas prevalente fue la falta
de apetito, seguido del dolor; en el grupo de adolescentes (de 13 a 18 afios) los mas
prevalentes fueron la falta de energia, la irritabilidad y el dolor (Abu-Saad Huijer et al.,
2013).

En una reciente revision (Walter et al., 2015), los resultados reflejan que los trastornos
y la calidad del suefio se han asociado con el dolor, en nifios que sufren de cancer, asi
como con la fatiga, la medicacion y la hospitalizacion.

Si bien es necesario tener en cuenta y abordar todos los sintomas, para los nifos y sus
familias es de especial importancia un adecuado manejo de aquellos que interfieren
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con las actividades de la vida diaria, como comer y dormir, que pueden conducir a un
aumento de la fatiga y la depresion (Campbell-Fleming & Williams, 2008; Walter et al.,
2015). Cuanto mas tiempo duran el dolor u otros sintomas, hay mayor afectacién de
los aspectos fisicos y psicolégicos y, por tanto, mayor alteracion en la vida del nifio y su
familia, lo que a su vez influye en el manejo de la enfermedad (Goldman et al., 2006;
Woodgate et al., 2003). Para ello hay que tener en cuenta que aunque un sintoma sea
muy prevalente no necesariamente se vive como el mas importante (Salas et al., 2004).

En estudios recientes, el dolor continua reportandose como uno de los sintomas mas
prevalentes (o el mas prevalente) y preocupantes en los nifios con cancer, aspecto que
se debe tener en cuenta a la hora de manejarlo (Abu-Saad Huijer et al., 2013; Goldman
et al., 2006; Hedén et al., 2013; Miller et al., 2011; Salas et al., 2004; Twycross et al.,
2015).

1.2. Definicién y modelos de dolor

La definicion de dolor desarrollada por la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
(IASP, 2008) lo identifica como: “Una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada con un dafo tisular, real o potencial, descrita en términos de dicho dolor”. En
tanto que experiencia, el dolor es subjetivo, lo que implica admitir la intensidad del dolor
que la persona manifieste; asimismo, la falta de comunicacion verbal del dolor no implica
que la persona no lo esté experimentando.

En 1965, Melzack y Wall propusieron la teoria de la Compuerta del Dolor, que pretendia
explicar el papel fundamental que tiene la mente en la experiencia del dolor. Segun su
propuesta, el sistema nervioso central esta dotado de una compuerta que, al abrirse,
deja que el estimulo doloroso llegue por las fibras aferentes hasta el cerebro, el cual
transmitira la informacién por las fibras eferentes a la zona donde se ha producido el
estimulo; al cerrarse la compuerta, este paso estaria bloqueado. En la actividad de la
compuerta participan neurotransmisores, fibras A delta, C, A alfa y beta, con diferente
funcién. Diferentes factores psicologicos pueden influir en los impulsos eferentes vy
afectar el mecanismo de bloqueo, modificando la interpretacion del dolor.

Entre los factores psicoldgicos se encuentran las emociones, laansiedad y las experiencias
previas de dolor, entre otros, que favorecen la apertura de la compuerta, y las actividades
cognitivas, como la distraccion y la hipnosis, que favorecen el cierre.

Posteriormente, en 1968, Melzack y Casey propusieron un modelo de dolor
multidimensional que contempla tres dimensiones: sensorial-discriminativa,
afectiva-motivacional y cognitivo-evaluativa.
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La dimension sensorial-discriminativa del dolor es la responsable de las cualidades
sensoriales del dolor, es decir, de los aspectos esenciales de la sensacion de dolor, como
la intensidad, la localizacion, la calidad y la duracidén del mismo.

La dimensién afectiva-motivacional es la cualidad subjetiva de la experiencia del dolor o
la sensacion desagradable que se acompana de ansiedad, depresion, temor o angustia,
asi como el deseo de escapar de dicha sensacion. Propicia respuestas en relacién con
experiencias dolorosas previas, la personalidad del individuo y factores socio-culturales.

La dimension cognitivo-evaluativa del dolor se refiere alas creencias y aspectos cognitivos,
como la autoeficacia y la percepcion de control, que permiten adaptar el comportamiento
en respuesta a la sensacion dolorosa.

Los mecanismos anatomofisioldgicos del dolor, por los cuales se transmite un estimulo
nociceptivo desde la region donde se produce hasta los centros nerviosos superiores,
son los que subyacen en la dimensidon sensorial-discriminativa. También la dimension
afectiva-emocional tiene una base funcional, del sistema nervioso central, que produce
modificaciones vegetativas y conduce a modificaciones motoras con el fin de rechazar la
sensacion dolorosa. La dimensidn cognitivo-evaluadora analiza lo que esta ocurriendo,
influyendo en la decision sobre el comportamiento a seguir.

La experiencia del dolor viene configurada, pues, por las caracteristicas especificas
que le proporciona cada una de las tres dimensiones, partiendo de codmo se procesa
la informacion del estimulo doloroso, a lo que se unen las emociones, la memoria y los
aspectos cognitivos.

Segun este modelo, y en coherencia con la teoria de la compuerta de Melzack y Wall, las
actividades cognitivas pueden influir en la dimension sensorial del dolor (cualidades del
dolor) y en la dimension afectiva-motivacional (sensacion desagradable) y viceversa, ya
que las tres dimensiones interactuan.

Algunos autores ponen de manifiesto como un aumento de la ansiedad, mediada por
una respuesta de estrés, provoca manifestaciones fisicas, por la afectacion de diferentes
sistemas del organismo, y se relaciona con el aumento en la intensidad del dolor (Mertin
etal., 2007; Page, 2003; Page, 2005; Solowiej et al., 2009; Terry et al., 2007). Igualmente,
las experiencias previas de dolor influyen en las experiencias dolorosas posteriores (Chen
et al., 2000; Cousins et al., 2004; Marsac & Funk, 2008; Mercadante, 2004; Weisman
et al., 1998). Es decir, factores como el miedo, la ansiedad o la angustia, no causan
dolor directamente, pero influyen en la percepcién del dolor y en la respuesta de cada
persona al mismo; igualmente el sentido de control y la autoeficacia percibida influyen
en la percepcion del dolor (Kelsen et al., 1995; Oaks, 2011; Main & Spanswick, 2000;
Stevens, 2007; Turk & Fernandez, 1991; Zara & Baine, 2002).
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Es esta interaccion entre las dimensiones la que permitiria articular mecanismos para
contrarrestar la sensacion dolorosa, de modo que si el nifio se prepara para el dolor, se
ponen en marcha respuestas adaptativas que atenuan el miedo y la ansiedad y, como
consecuencia, el dolor percibido (Oka et al., 2010).

El modelo de dolor de Loeser (1982), en consonancia con el modelo de Melzack y Casey,
describe el estimulo nociceptivo como origen del dolor, el cual constituye la experiencia
subjetiva del dolor una vez que es reconocido como tal y ha recibido la influencia de
las emociones y de la cognicion. Esta experiencia es observable por medio de un
comportamiento que incluye tanto la expresion verbal como la postura o la limitacion en
las actividades.

Al respecto de la experiencia del dolor, Waddie (1996) también considera que esta
influida por aspectos socio-culturales, que determinan si se expresara o no y como lo
hara. La experiencia del dolor puede manifestarse de muy diversas formas, siendo una
de las mas importantes la transmision verbal. Sin embargo, la falta de dicha transmision
no debe asumirse como la inexistencia de dolor.

Con el fin de abordar el manejo del dolor se han propuesto diferentes clasificaciones del
mismo (Merskey & Bogduk, 1994; Miaskowski et al., 2004; OMS, 1998; RNAO, 2007):

1. Segun su duracion:

e Agudo: es el dolor de reciente aparicion y de probable duracion limitada.
Normalmente tiene una relacion temporal y causal identificable con una lesiéon
o enfermedad. En el caso del cancer, se relaciona fundamentalmente con la
realizacion de procedimientos diagnosticos o de tratamiento.

e Cronico: es el dolor que normalmente persiste mas alla del tiempo de curacion
de una lesién y con frecuencia no tiene una causa claramente identificable. En el
caso del cancer, suele tener relacién con la actividad nociceptiva producida por
la enfermedad al invadir 6rganos, dafiar tejidos o comprimir nervios; también por
efecto acumulativo de los tratamientos.

e Irruptivo: es la exacerbacion intermitente del dolor, que puede ocurrir de manera
espontanea o en relacién con algun tipo de actividad especifica.

2. Segun su fisiopatologia:

e Dolor nociceptivo o somatico: dolor que implica un estimulo nocivo que dafa los
tejidos normales y la trasmision de este estimulo en un sistema nervioso que
funcione con normalidad.
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e Dolor visceral: involucra estructuras profundas por infiltracion, compresion,
estiramiento y extension de las visceras. Esta mal localizado, es profundo y
opresivo.

e Dolor neuropatico: dolor iniciado o causado por una lesién primaria o disfuncién en
el sistema nervioso; afecta al sistema nervioso periférico y/o central.

3. Segun su etiologia:

e Dolor relacionado con el tumor. Puede ser generalizado o localizado, en general
dependiendo del tipo de tumor, por invasion de érganos o tejidos o por compresion
de los nervios.

e Dolor secundario al tratamiento de cirugia, quimioterapia, radioterapia, como el
originado por mucositis, incisiones, neuropatias o afecciones de la piel.

e Dolorrelacionado conlos procedimientos diagndsticos y terapéuticos, generalmente
de caracter agudo.

e Dolor relacionado con otras etiologias diferentes del cancer, su tratamiento o los
procedimientos.

1.3. El dolor en los ninos con cancer

El notable aumento de la supervivencia en los nifios con cancer se debe a tratamientos
mas efectivos, pero también mas agresivos, que requieren cada vez un mayor numero
de intervenciones, lo que ha repercutido en una mayor preocupacién por un manejo
adecuado de los sintomas relacionados con el diagndstico y el manejo de la enfermedad,
entre ellos el dolor (Blount et al., 2006; Loeffen et al., 2014; Twycross et al., 2015; Walter
et al., 2015).

En los nifios, el dolor esta presente en todos los aspectos evolutivos de la enfermedad en
casitodos los casos, y su origen puede ser el propio cancer (afectacion tumoral de huesos,
tejidos blandos, visceras), los procedimientos invasivos y/o el tratamiento (dermatitis,
mucositis, gastritis, dolor posoperatorio). El dolor puede ser nociceptivo, por invasion de
la masa 6sea, infiltracion en los vasos sanguineos o dafio de los tejidos; neuropatico,
por compresion de los nervios; o puede ser visceral. Durante el proceso oncologico, en
muchas ocasiones el dolor es agudo, generalmente producido por procedimientos como
venopunciones, punciones lumbares, aspiraciones medulares, cirugia o quimioterapia.
Los dafnos secundarios a los tratamientos y los efectos acumulativos del mismo (por
ejemplo, lesiones irreversibles del tracto gastrointestinal), pueden generar dolor crénico;

29



Introduccion

muchas personas que sobreviven al cancer siguen sufriendo dolor después del tratamiento
durante el resto de sus vidas (Miaskowski et al., 2004; Salas et al., 2004). Ilgualmente,
la convivencia con una enfermedad grave, puede generar dolor resultante de su estrés
psicoldgico.

Portodo ello, el dolor es una de las consecuencias que mas temen los nifios, repercutiendo
en su desarrollo fisico, psiquico y social (Miaskowski et al., 2004; OMS, 1998).

1.3.1. Incidencia y prevalencia de dolor en los nifios con cancer

Respecto a la incidencia de dolor en nifios con cancer, no son muy numerosos los
estudios que aportan datos sobre este aspecto, si bien se constata que, a pesar de las
notables mejoras en el tratamiento del dolor, éste continua infratratado (Beecham et al.,
2015; Fortier et al., 2012; Kato et al., 2014; Miaskowski et al., 2004), sobre todo en fases
avanzadas de la enfermedad o en cuidados paliativos al final de la vida (Mherekumombe
& Collins, 2014).

En un estudio en el que se definio la prevalencia y etiologia del dolor en esta poblacion
(Miser et al., 1987) se cuantificO que este sintoma estaba presente en el 40% de los
pacientes, que afectaba al 42% de los pacientes recidivantes y que la causa predominante
estaba mas relacionada con el tratamiento que con el propio tumor en el 74% de los
casos.

En un estudio posterior, Ljungman et al., (1999) constataron que para el 62% de los
nifos con cancer el dolor era un gran problema. Antes del tratamiento el 60% habia
experimentado dolor y el 36% tenia dolor a menudo o muy a menudo.

En el estudio de prevalencia de sintomas en nifios con cancer realizado por Collins et al.
(2000), de 160 nifos el 32,4% de los no hospitalizados padecian dolor, llegando hasta
un 84,4% de niflos con dolor en aquellos hospitalizados y con quimioterapia reciente.
La intensidad del dolor que padecian estaba entre moderada y severa para el 86,8% de
estos nifos y el 52,8% lo consideraban altamente estresante.

Un resultado similar se encontré dos afos mas tarde, en un estudio con 149 nifios de
entre 7 y 12 afios, con cancer, donde un tercio de ellos refiri6 haber tenido dolor en las
48 horas previas, e igualmente provocaba un alto grado de estrés (Collins et al., 2002).

Hedstrom et al., (2003) entrevistaron a 50 nifios con cancer menores de 19 anos con el
fin de analizar los eventos que percibian como mas estresantes. El aspecto fisico que
mas comunmente se asocio con el estrés, en los nilos menores de 12 anos, fue el dolor
resultante de los procedimientos diagndsticos o los tratamientos.
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En afos posteriores se constatd que la prevalencia de dolor en nifios con cancer seguia
manteniéndose elevada. En el Reino Unido, Goldman et al. (2006) encontraron que entre
el 70,6% y el 91,5% de los nifios tenian dolor, si bien su poblacién de estudio fueron
ninos que se incluian en un programa de cuidados paliativos. En este estudio, sintomas
como la debilidad, los problemas de movilidad y la ansiedad mostraron tener influencia
sobre el dolor.

En el estudio realizado por Friedrichsdorf et al., (2007), en el que se incluyeron a 28 nifios
de 7 a 18 anos con cancer, 57% de ellos referian uno o mas episodios de dolor irruptivo
en las 24 horas previas, el 64% refirié dolor asociado al tratamiento y sus complicaciones
(mucositis, dolor abdominal), el 11% refirid dolor relacionado con la enfermedad y el 25%
tuvo dolor posoperatorio.

En estudios mas recientes, como el realizado en Libano, con nifios de 7 a 18 afos con
cancer, uno de los sintomas mas prevalentes fue el dolor, encontrandose diferencias
entre el grupo de edad de 7 a 12 anos y el de 13 a 18; en el primer grupo, el porcentaje
de nifios que indico tener dolor fue del 28%, mientras que en el segundo grupo fue del
54% (Abu-Saad Huijer et al., 2013).

En una revision publicada en 2015 (Twycross et al.,), en la que uno de los objetivos
planteados fue explorar la prevalencia de dolor en nifios con cancer, en 27 de los 42
estudios incluidos, se contempla el dolor como uno de los sintomas mas prevalentes o
el mas prevalente.

Las fuentes potenciales de dolor incluyen el proceso de la enfermedad, los efectos
secundarios de la quimioterapia (dolor en las piernas, dolor abdominal debido a la
medicacion o los vomitos frecuentes y dolor de cabeza) o de la puncion lumbar (dolor de
cabeza) y la aspiracion de médula ésea (Walter et al., 2015).

De forma general, se puede establecer que la mayoria de los nifios experimenta dolor
durante el curso de la enfermedad. Lo padecen en el momento del diagndstico del cancer
el 62% de los nifios, durante el tratamiento entre el 25% y el 85% de los nifios y en
estadios avanzados o terminales de la enfermedad entre el 62% y el 90% de ellos; dicho
dolor a menudo es intenso y esta infratratado (Fortier et al., 2012).

1.3.2. Dolor relacionado con procedimientos invasivos diagnésticos o
terapéuticos

En los nifios con cancer es habitual la realizacion repetida de procedimientos dolorosos para
el diagndstico o el tratamiento. Estos procedimientos incluyen, entre otros, puncién lumbar,
aspiracién de médula 6sea o biopsia, colocacion de vias centrales y biopsia de tejido.
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Para muchos nifios, el dolor derivado de estos procedimientos es considerado peor que
la misma enfermedad (Finley et al., 2003; Landier & Tse, 2010; Macintyre et al., 2010;
Mercadante, 2004; Salas et al., 2004; Schechter et al., 1990), y constituye uno de los
aspectos mas estresantes (Hedstrom et al.; 2003). También los profesionales sefialan el
dolor causado por el tratamiento como el problema mas importante; asi lo manifiestan el
41% de los encuestados por Ljungman et al. (1996).

Segun McGrath et al., (1990), los nifos participantes en su estudio habian padecido en
algun momento un nivel de dolor oscilante entre moderado e intenso y, para el 33% de los
participantes, el dolor derivado de las inyecciones y la quimioterapia se percibia como un
problema grave. La causa principal del dolor se explicaba por las aspiraciones medulares
en el 78% de los nifios, por las punciones lumbares en el 61%, por la quimioterapia en el
35-40% y por las inyecciones en el 28% de los nifios.

En un estudio multicéntrico (Elliott et al., 1991) se confirmaban los resultados del
estudio de McGrath et al., (1990), al demostrar que el 57,8% de los nifios con cancer
experimentaban dolor asociado al tratamiento y el 21,1% dolor referido a la enfermedad.

Al comparar la prevalencia de dolor relacionado con procedimientos en niflos con cancer,
respecto a nifios con otras enfermedades, se encontré que era el doble de frecuente en
los primeros, concretamente 50% frente a 25% (Blount et al., 2006).

Diversos estudios indican que la puncion y el aspirado medular se perciben por los nifios
con cancer, sus cuidadores y los profesionales de la salud como los dos procedimientos
mas dolorosos y estresantes de todos los asociados al tratamiento del cancer (Broome
et al., 1990; Elliott et al., 1991; Jacob et al., 2007; Ljungman et al., 1999; Ljungman et al.,
1996; McGrath et al., 1990; Mercadante, 2004; Miser et al., 1987; Zernikow et al., 2005).
A modo de ejemplo, para nifios de entre 3 a 15 afos, la puncion lumbar se percibe con
una intensidad de dolor de 4,9 en una escala de 6 (Broome et al., 1990).

Aunque las punciones venosas, la insercion de catéteres intravenosos y las inyecciones
intramusculares son procedimientos invasivos menos dolorosos, su frecuencia y
repeticion son una importante fuente de angustia y temor. De hecho, entre el 4% y el
17% de los nifios en edad escolar consideran la venopuncién como un procedimiento
severo (Fradet et al., 1990). Segun Ljungman et al. (1999) el 12% de los nifios percibian
las inyecciones intramusculares, subcutaneas e intravenosas como muy dolorosas.

Los efectos inmediatos provocados por procedimientos diagndsticos o terapéuticos
incluyen, ademas de dolor agudo, diferentes manifestaciones emocionales, cognitivas
y de comportamiento, como ansiedad, miedo, angustia, agresividad, rechazo a los
procedimientos, dificultad para concentrarse, etc. (Brennan et al., 2007; Ferrell, 2005;
Gordon et al., 2005; Mertin et al., 2007).
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Si bien el dolor producido por procedimientos diagndsticos o terapéuticos esta muy influido
por el tipo de procedimiento (Rawe et al., 2009), la comprension del procedimiento en
si, la ansiedad y las experiencias dolorosas previas tienen una importante influencia en
la angustia y el dolor percibido ante los procedimientos cuando éstos se repiten (Chen
et al., 2000; Marsac & Funk, 2008; McCarthy et al., 2013; Mercadante, 2004; Weisman
et al., 1998). En ello interviene la memoria de los niflos sobre aspectos estresantes
que pueden volver a ocurrir, de modo que, si en un procedimiento se ha experimentado
un alto nivel de estrés, los nifos recordaran faciimente los aspectos negativos del
procedimiento, desarrollando un mayor nivel de estrés en los siguientes. Se acepta que
con la realizacion repetida de procedimientos los nifios no se “acostumbran” ni mejoran
su manejo de la situacion. Por tanto, se considera que si el dolor no se anticipa o se
trata adecuadamente, ademas de provocar importante dafno, los niveles de dolor y la
ansiedad aumentaran en los siguientes procedimientos, aunque en ellos se realice un
control mas adecuado del dolor (Chen et al., 2000; Cohen et al., 2001; Czarnecki et al.,
2011; Ducharme, 2000; McCarthy et al., 2013; Weisman et al., 1998).

Respecto a los efectos a largo plazo como consecuencia de procedimientos dolorosos
repetidos, aunque son poco conocidos, si se ha constatado que los efectos fisicos de
haber padecido dolor son mayores en neonatos y nifios pequenos, probablemente por
la inmadurez de su sistema nervioso (Mitchell & Boss, 2002) y por la proximidad de las
areas del cerebro que procesan el dolor, las emociones y la atencion (Grunau et al.,
2006).

1.3.3. Experiencia y expresion del dolor

Como ocurre con otros sintomas, la experiencia y la expresion del dolor, difieren en
los nifios respecto a los adultos (Palermo et al., 2014). La experiencia del dolor en los
nifos depende no solo de aspectos fisioldgicos, sino que se ve influido por aspectos
psicolégicos, sociales y del entorno (McGrath, 1990). Por ello, la experiencia del dolor
puede diferir entre nifos, aun expuestos al mismo estimulo doloroso; el mismo tipo de
lesion tisular puede causar dolor de diferente naturaleza o intensidad en diferentes nifios
o en el mismo nifio en diferentes momentos (Salas et al., 2004).

A su vez, como experimenta el dolor el nifio influye en cémo lo expresa, lo que se ve
de nuevo influido por un conjunto de factores que contribuyen a una gran variabilidad
respecto a las formas de expresion del dolor en los nifios. Entre estos factores cabe
destacar, por una parte, los aspectos propios del nifio y, por otra, los aspectos familiares
y sociales.
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En relacion con los aspectos propios del nifio, los principales son la edad, el grado de
desarrollo, la personalidad, los aspectos conductuales y los procesos psicologicos;
entre ellos, los principales son el temperamento, los aspectos evolutivos y de madurez
cognitiva, el aprendizaje, las cogniciones, las expectativas, el miedo, las experiencias
dolorosas previas y el alivio proporcionado para el dolor, la capacidad de comunicar el
dolor o las estrategias de afrontamiento (Canbulat & Kurt, 2012; Hockenberry-Eaton et
al., 1999; Shepherd et al., 2010; Stevens, 2007; Woodgate & Kristjanson, 1996).

En cuanto a los aspectos familiares y sociales, hay que contar con componentes
sociologicos, como la cultura, asi como con los factores del entorno, entre los que se
encuentran los relacionados con el tratamiento mismo (Collins & Walker, 2006; Stevens,
2007). Las respuestas de los nifios ante el dolor y las estrategias utilizadas para afrontarlo
estan influenciadas por las creencias, valores y normas de los padres; igualmente, hay
que considerar si en una determinada cultura prevalece un afrontamiento “valiente” del
dolor, que lleva a infradeclarar o a asignar una menor intensidad al dolor experimentado,
en mucho casos mediado por los roles de cada género (Gharaibeh & Abu-Saad, 2002).

Este conjunto de factores contribuye a definir codmo entiende el dolor el nifio, como lo
experimenta, como reacciona ante él, como lo manifiesta y cémo lo afronta, lo que a
su vez influird en los sintomas que tendra ante otras experiencias dolorosas y como
respondera al tratamiento (McGrath, 1995; McGrath & McAlpine, 1993; Ross & Ross,
1988; Schechter et al., 1992),

Aun con la premisa de que la experiencia y expresion del dolor son unicas para cada nifio
(Enskaretal.,2007; Shepherd etal., 2010), se han descrito las principales manifestaciones
del dolor segun los diferentes grupos de edad, en relacién con el grado de desarrollo
atribuido a cada grupo y con su capacidad para utilizar el lenguaje para comunicar y
describir su dolor (Jacob et al., 2008).

La expresion del dolor por grupos de edad se indica en la tabla 1 (adaptada de
Hockenberry-Eaton et al., 1999).
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Tabla 1. La expresién del dolor segun grupos de edad de los nifios

Edad nifo

Expresiones del dolor

<1 afio

- Rigidez del cuerpo o agitacion; puede tener la espalda arqueada

- Mostrar expresiones faciales de dolor (cefio fruncido, ojos firmemente cerrados, boca
abierta y con “forma cuadrada”).

- Tener llanto intenso/alto; ser dificil de consolar

- Aproximar las rodillas al pecho

- Mostrar hipersensibilidad o irritabilidad

- Comer poco

- No ser capaz de dormir

> 1 < 3 anos

- Estar agresivo verbalmente, llorar intensamente

- Mostrar un comportamiento regresivo o retraido

- Mostrar resistencia fisica con ademan de “empujar” la fuente del estimulo doloroso
lejos, una vez que éste se ha producido

- Proteger el area dolorosa del cuerpo

- No ser capaz de dormir

> 3 <6 anos

- Verbalizar la intensidad del dolor

- Ver el dolor como castigo

- Mover brazos y piernas, estar poco cooperativo y/o necesitar restricciones fisicas

- Ademan de “empujar” la fuente del estimulo doloroso lejos antes de que se produzca
- Agarrarse a los padres, enfermera u otra persona

- Solicitar apoyo emocional (por ejemplo, abrazos, besos)

- Interpretar que puede haber beneficios secundarios asociados al dolor

- No ser capaz de dormir

>6 <12 anos

- Verbalizar el dolor

- Utilizar una medida objetiva del dolor

- Estar influenciado por creencias culturales

- Experimentar pesadillas relacionadas con el dolor

- Mostrar comportamientos dilatorios (por ejemplo, “espera un minuto” o “no estoy
listo”)

- Tener rigidez muscular, pufios apretados, nudillos blancos, dientes apretados,
extremidades contraidas, rigidez del cuerpo, ojos cerrados o cefio fruncido

- Incluir todos los comportamientos de los nifios mas pequefios (de entre 3 y 6 afnos)

- No ser capaz de dormir

> 12 afios

- Localizar y verbalizar el dolor

- Negar el dolor en presencia de sus compareros

- Presentar cambios en los patrones del suefio o del apetito

- Estar influenciado por creencias culturales

- Mostrar tension muscular

- Mostrar un comportamiento regresivo en presencia de la familia

De forma general, se admite que los recién nacidos (hasta 1 afo de edad) se mueven
menos de lo normal, lloran con mas frecuencia y estan muy inquietos, pueden estar
palidos y sudorosos cuando tienen dolor; no comen todo lo que comen normalmente y
lloran si se les toca o se les mueve.

Los nifios entre 1 y 3 aios con dolor, al igual que los recién nacidos, pueden llorar mas

de lo normal, estan inquietos y se mueven menos de lo normal. Pueden mostrar signos
qgue sugieran la localizacion del dolor, aunque no pueden afirmar explicitamente cuando

tienen dolor.
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Los nifios entre 3 y 6 anos no siempre verbalizan su dolor. Se les puede preguntar
por la localizacion del mismo y, con ayuda, pueden indicar la zona dolorosa sobre la
representacion de una figura de un cuerpo.

Los nifios entre 6 y 12 afios son capaces de verbalizar y medir la intensidad del dolor.
Pueden manifestar signos fisicos y estar influenciados por creencias culturales.

Los adolescentes presentan reacciones similares a los adultos. Pueden tener problemas
de suefio, pérdida de apetito, evitar a los amigos o la familia, estar nerviosos o enfadados
y, sin embargo, aparentar tranquilidad. A veces no dicen cuando tienen dolor, por miedo
a la adiccioén a los narcoticos (Miaskowski et al., 2004; MOH, 2003).

1.3.4. Creencias y barreras para el manejo del dolor en los nifios con cancer

Tanto en la valoracion del dolor como en su tratamiento y seguimiento, hay que tener
en cuenta las creencias y valores de los nifios, de su familia y de los profesionales,
que pueden representar una barrera en la valoracion y el adecuado manejo del dolor, e
influir en que esté infradeclarado e infratratado y en su decision sobre la utilizacion de
intervenciones no farmacoldgicas o la adherencia al tratamiento farmacolégico (SIGN,
2008).

Algunas de las creencias mas extendidas son (Hockenberry-Eaton et al., 1999; MOH,
2003):

* Los nifios pequefios no sienten dolor o lo toleran mejor que los adultos.
* Los nifios se acostumbran al dolor o a los procedimientos dolorosos.

* Los niflos son incapaces de explicar donde y cuanto les duele y son malos
evaluadores de su propio dolor.

» El comportamiento de los nifios refleja la intensidad de su dolor.
» Los nifios contaran que tienen dolor cuando lo tengan.
* Los nifios desarrollan rapidamente adiccién a los narcaéticos.

Ademas de la dificultad para describir el dolor, en funcién de la capacidad para comunicarse
y de lo comprensible que sea el modo de describirlo propio de cada cultura, existen
numerosas barreras que influyen en el manejo que se hara del dolor (Jacob et al., 2008).
Estas barreras pueden ser propias de los nifios y sus familias, de los profesionales de la
salud o del propio sistema de salud. Es necesario valorar cuales estan presentes para
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intentar minimizar su efecto (AHCPR,1994; AMA, 2013; Hockenberry-Eaton et al., 1999;
Miaskowski et al., 2004; MOH, 2003).

1.Barreras de los pacientes y sus familias:

» Falta de concienciacion sobre el dolor como algo tratable y del mejor modo de
acceder a una terapia efectiva.

» Reticencia a manifestar el dolor y a tomar la medicacion segun esta prescrita.
* Influencias religiosas y culturales que ensalzan el valor del sufrimiento.

* Miedo a que el dolor signifique un empeoramiento de la enfermedad o que esta al
final de la vida.

 Miedo a enmascarar nuevos sintomas.

* Preocupacion por desviar la atencion de los profesionales del tratamiento de la
enfermedad.

» Preocupacion por no ser un “buen” paciente.

* Preocupacion por desarrollar una posible adiccion o tolerancia a los medicamentos
y por no poder manejar los efectos adversos o desconocimiento de su manejo
efectivo.

2.Barreras de los profesionales:

» Conocimientoinadecuado de lavaloraciony tratamiento del dolor, por conocimientos
insuficientes de los mecanismos que lo provocan, de las herramientas para medirlo
y del manejo de la medicacion.

» Falta de tiempo para una valoracion y un manejo efectivos del dolor o creencias
sobre la necesidad de un tiempo adicional excesivo para realizarlos.

* |nfravaloracién de la intensidad del dolor en el nifo.

* Preocupacion por los efectos secundarios de los analgésicos y conocimiento
inadecuado de su manejo, preocupacion por el desarrollo de tolerancia y adiccion
iatrogénica, asi como dificultad para diferenciar tolerancia, dependencia fisica y
adiccion.

3.Barreras del sistema de salud:

* Falta de asignaciéon de una prioridad alta al manejo del dolor.
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* Falta de un abordaje colaborativo y sistematico para la valoracién del dolor y su
tratamiento.

+ Falta de unidades o servicios especificos de tratamiento del dolor y dificultades en
la accesibilidad.

* Problemas de disponibilidad del tratamiento o accesibilidad al mismo (dependiendo
del sistema sanitario).

» Falta de equipamiento para un adecuado manejo del dolor.

* Regulacion que restringe la prescripcion y dispensacion de farmacos con
dispensacion controlada.

1.3.5. Sistemas de evaluacion del dolor

Antes de iniciar cualquier tipo de tratamiento para el dolor es necesaria su identificaciéon
y valoracion. Esta valoracion se realiza habitualmente por medio de escalas, que suelen
abordar una unica dimension. La dimension para la que se han desarrollado un mayor
numero y tipo de escalas es la intensidad de dolor (Oaks, 2011; Stinson et al., 2006).

El método para obtener la informacién considerado patrén oro es el autoinforme, puesto
que el dolor es subjetivo, por medio de preguntas y escalas verbales, numéricas o
pictoricas. Diferentes estudios refieren que las valoraciones realizadas por los familiares
y los profesionales sanitarios suelen diferir de las del paciente y, cuando éstos son nifos,
tienden a valorar mas bajo el dolor.

Sin embargo, la capacidad de autoinformar de los nifios depende de varios factores. La
edad es el mejor predictor que determina la habilidad del nifio para utilizar una escala,
en base a su desarrollo cognitivo, que determina su capacidad de hacer abstraccion y
cuantificar su dolor (Oaks, 2011), y de su vocabulario, que le permite indicar su dolor con
diferentes términos.

A partir de los 4 afios, la mayoria de los nifios es capaz de avisar de la presencia de dolor
y de comunicar la intensidad con categorias como “un poco” o “mucho”. Entre los 6y 8
afos comprenden el sentido de una escala, si bien los mas pequefios tienden a utilizar
solo los extremos (Stinson et al., 2006; von Baeyer et al., 2009).

Cuando los nifios no tiene capacidad para autodeclarar su dolor, por razones de edad,
capacidad cognitiva o verbal, patologia, sedacién u otros motivos, son las familias o los
profesionales de la salud quienes hacen dicha valoracion, utilizando habitualmente para
ello escalas basadas en la observacion del comportamiento y las reacciones corporales
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(Oaks, 2011). Hay que tener en cuenta que estos signos pueden ser muy sutiles y dificiles
de detectar (OMS, 1998).

Para medir la intensidad del dolor deben utilizarse instrumentos en los que se haya
evaluado su fiabilidad y validez, asi como su adaptacion cultural y de contexto, en la
poblacion y en la situacion clinica en que se van a utilizar. En el caso de las escalas de
dolor utilizadas en nifios con cancer, sus propiedades psicométricas se han establecido
para otros tipos de dolor (por ejemplo, postoperatorio, derivado de procedimientos
invasivos y en el dolor de la artritis reumatoide juvenil) (Gonzalez-Maria et al., 2013;
Miaskowski et al., 2004).

Las escalas mas comunmente utilizadas son:

1. Nifios que puedan autodeclarar el dolor: escalas basadas en un sistema métrico
de 0 a 10 y escalas con dibujos faciales.

En general, las escalas basadas en un sistema métrico de 0 a 10, representado con
una linea, donde 0 indica no dolor y 10 el peor dolor, son las mas utilizadas. Existen
diferentes versiones, como la Escala visual analégica (EVA), la Escala numérica
(EN) o la Escala categorica (EC), en funcién de la presencia o ausencia de divisiones
en la linea, de las unidades de medida y del formato vertical u horizontal de la misma
(Stevens, 2007; von Baeyer et al., 2009).

Sin embargo, no se ha estudiado la equivalencia para un mismo valor numérico
entre diferentes escalas de este tipo (Oaks, 2011).

La Escala Visual Analégica (EVA) consiste en una linea horizontal de 10 cm., en cuyos
extremos se situan los niveles extremos de dolor; el lado izquierdo corresponde a
la categoria “Sin dolor” y el lado derecho a la categoria “Maximo dolor” (fig. 1). Una
vez comprobado que el nifo comprende la escala, se le indica que situe en la linea
el punto que indique la intensidad del dolor que siente. Se mide con una regla y la
intensidad del dolor se expresa en centimetros o milimetros. Se considera adecuada
para nifnos a partir de los 8 anos, ya que, ademas de saber contar, es necesario
comprender el valor y significado de los numeros.

Figura 1. Escala Visual Analégica

Sin dolor Maximo dolor
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La Escala numérica (EN) (fig. 2) se diferencia de la escala EVA en que la linea
presenta una serie numeérica de cero a diez, con los mismos limites que la escala
EVA. Una vez comprobado que el nifo comprende la escala, se le pide que seleccione
el numero que mejor refleje la intensidad del dolor que padece.

Figura 2. Escala Numérica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin Maximo
dolor dolor

Aunqgue no han sido validados, se recomiendan los siguientes puntos de corte para
valorar la intensidad del dolor, segun la puntuacion de la escala numérica (Miaskowski
et al., 2004): no dolor (puntuacién=0), dolor leve (puntuacién=1-3), dolor moderado
(puntuacién=4—6), dolor intenso (puntuacién=7-10).

La Escala categodrica (EC) (fig. 3) se puede utilizar cuando el nifio no es capaz
de cuantificar numéricamente la intensidad de su dolor, habitualmente a partir de
los 4 anos. Una vez comprobado que el nifio comprende la escala, se le pide que
seleccione la categoria que mejor se corresponda con su nivel de dolor.

Figura 3. Escala Categérica

0 4 6 10

Nada Poco Bastante Mucho

Sobre las escalas con dibujos faciales, una de las mas utilizadas es la Escala de
valoracion del dolor Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale (fig. 4) (Wong & Baker,
1988; Wong et al., 2001). Esta formada por dibujos de una cara, generalmente
hechos por nifos, expresando diferentes niveles de dolor para que el nifo elija la
cara que mejor represente el dolor que siente. La cara mas feliz corresponde a la
ausencia de dolor y la mas triste al maximo dolor. Cada cara se corresponde con
una puntuacién numeérica para convertir la cara que indica el nifio en un numero; la
puntuacion de las seis caras es 0, 2, 4, 6, 8 y 10, donde 0 es sin dolor, 2 es dolor leve,

40



Introduccidon

4-6 es dolor moderado y 8-10 es dolor intenso. Esta indicada para nifios a partir de
3 afos (Stinson et al., 2006).

Figura 4. la Escala de valoracion del dolor Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale

No
Duele

No
Hurt

Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale
K8 o9 2 @) (&
S —_— ~_ T { \
Duele Duele Un Duele Duele Mucho Duele EI
Un Poco Poco Mas Mucho Mas Maximo
Hurts Hurts Hurts Hurts Hurts
Little Bit Little More Even More Whole Lot Worst

Existen numerosas versiones y adaptaciones de esta escala, en las que, ademas
de la forma de expresion de los dibujos, suelen variar el numero de caras y su

puntuacion.

2. Nifios que no puedan autodeclarar el dolor: la familia de los nifios o los profesionales
observaran el comportamiento y signos corporales del nifio, la expresién facial, el
movimiento de piernas, la actividad, el llanto y la capacidad para consolarle. Todos
estos signos quedan reflejados en la escala FLACC (Face, Legs, Activity, Cry and
Consolabilty), desarrollada y validada por Merkel et al. en 1997 (tabla 2).

Tabla 2. Escala FLACC (Face, Legs, Activity, Cry and Consolabilty)

despierto)

0 1 2

Cara Ninguna expresion en | Muecas ocasionales, cefio | Temblor de barbilla o

particular o sonrisa fruncido, inexpresivo o mandibula apretada
desinteresado

Piernas Posicion normal o Intranquilas, inquietas o De patadas o piernas
relajadas tensas rigidas

Actividad Acostado tranquilo, Se retuerce, se mueve Arqueado, rigido, sacudidas
posicion normal, se hacia delante y atras, o
mueve con facilidad tenso

Llanto No llora (ni dormido ni | Solloza o gime, queja Llanto persistente, gritos o

ocasional

sollozos, quejas frecuentes

Capacidad de
consuelo

Contento, relajado

Reafirmado con contacto

fisico ocasional, abrazos

o hablandolo, se le puede
distraer

Dificultad para consolarlo o
reconfortarlo
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Cada uno de estos 5 items puede ser puntuado con 0, 1 0 2, en base a la ausencia
de signos anormales (0) o maxima presencia de los mismos (2), calculandose la
suma total. EI O representa no dolor y el 10 dolor intenso. Los puntos de corte de
la escala FLACC se interpretan: relajado y confortable (puntuacion=0), malestar
leve (puntuacion=1-3), dolor moderado (puntuacién=4-6), dolor/malestar intenso
(puntuacion=7-10). Esta escala esta indicada para nifios desde los 2 meses a los 7
anos (Oaks, 2011; Stinson et al., 2006).

En la figura 5, se presentan las diferentes escalas para medir la intensidad del dolor
en nifos segun su edad.

Figura 5. Escalas a utilizar, para valorar el dolor, segun la edad de los nifios

EVA-EN
€ m— s — o — o — o —
EC

S R >

WONG-BAKER FACES
S ST e e P PR P PR P EEP Y PEE PV PERPEEPPEERPPERRYEERTEETRTTTY 2

FLACC
| L1 1
(| | | | | |
0 2Meses 3 4 7 8 18
ANOS

EVA: Escala Visual Analégica; EN: Escala Numérica; EC: Escala Categdrica; FLACC: Face,
Legs, Activity, Cry and Consolabilty.

1.4. Intervenciones no farmacolégicas para el manejo del dolor

El conocimiento de las diferentes dimensiones que influyen en la presencia del dolor y su
interaccion conduce a un abordaje multicomponente del mismo, que incluye, junto con
el abordaje farmacoldgico, técnicas o intervenciones que influyan tanto en la dimension
sensorial como en la afectiva y cognitiva.

Las intervenciones basadas en el tratamiento médico y farmacologico convencional se
dirigen a la dimensién sensorial-discriminativa; mientras que una parte importante de las
intervenciones no farmacologicas se dirigen a la dimension cognitivo-evaluativa.

Las intervenciones no farmacoldgicas pueden modificar sustancialmente parte de los
factores que influyen en el aumento del dolor, activando los sistemas sensoriales que

42



Introduccidon

bloquean las sefiales de dolor o desencadenando sistemas internos inhibidores del
mismo (Melzack & Casey, 1968; Melzack & Wall, 1965; Oka et al., 2010; OMS, 1998).

De hecho, la utilizacion de intervenciones no farmacolégicas esta alineada con la teoria
de la Compuerta del Dolor, que sugiere que éste es peor si la persona esta estresada,
en tension y su atencién se centra en el dolor que esta experimentando (Melzack, 1996).

Asi, la intervencion sobre el miedo, la ansiedad o la angustia, y sobre los factores que
intervienen en el sentido de control y autoeficacia percibida puede ser terapéutica en si
misma (Bandura, 1982; Kelsen et al., 1995; Main & Spanswick, 2000; Turk & Fernandez,
1991; Zara & Baine, 2002).

Los objetivos que han guiado la utilizacion de intervenciones no farmacolégicas para el
manejo del dolor no sdlo se circunscriben a la minimizacidn de éste, sino que persiguen
maximizar la cooperacién del nifio, con el fin de prepararle preventivamente y, en el caso
de procedimientos dolorosos, limitar el numero de intentos en que es necesario realizar
un procedimiento, a la vez que se disminuye el riesgo ante cualquier procedimiento
(Schechter et al., 2003).

Con el fin de eliminar o minimizar el dolor, se han desarrollado, fundamentalmente,
intervenciones de tipo cognitivo-conductual, que varian desde ensefiar al nino aenfrentarse
al dolor, hasta aquellas que modifican la experiencia del dolor y la ansiedad (Mercadante,
2004). En general, se plantean dos tipos de abordaje, aquel que se centra en la situacion
que produce dolor, para el que se utilizan técnicas de identificacion y modificacion del
estimulo y sus consecuencias, y aquel que se centra en las emociones para proporcionar
estrategias de afrontamiento del estrés, como la imagineria, la relajacion, la hipnosis o el
autoentrenamiento (Ortigosa et al., 2009).

Asimismo, el National Centre for Complementary and Integrative Health (NCCIH, 2014)
(perteneciente a los Institutos Nacionales de la Salud de Estados Unidos) plantea otros
tipos de abordaje, como las terapias bioldgicas y los sistemas meédicos no convencionales.
La utilizacion principal de estas intervenciones no seria el alivio del dolor, sino estimular
el sistema inmune y mejorar la condicion general del nifio, principalmente al mejorar el
apetito y el suefio y disminuir los efectos secundarios de la quimioterapia (Karali et al.,
2012).

Las intervenciones no farmacoldgicas se pueden clasificar segun se muestra en la tabla
3 (Miaskowski et al., 2004; NCCIH, 2014; OMS, 1998; Ortigosa et al., 2009).
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Tabla 3. Clasificaciéon de las intervenciones no farmacolégicas

inquietudes

Método Componentes Descripcion
Cognitivo- Distraccion Capta la atencion, manteniendo el pensamiento ocupado
conductual y alejandolo del dolor, (p. ej. actividades como musica,
utilizar imagenes, contar una historia, juegos, etc.)
Reformulacion cognitiva | Reconocer pensamientos que aumentan el dolor y
reacciones emocionales al dolor y sustituirlas por
afirmaciones o pensamientos positivos, bloqueando los
negativos
Modificacién del Reformular los recuerdos negativos en positivos
recuerdo
Ensayo conductual Practica de conductas de afrontamiento positivas
aprendidas
Relajacion muscular Cada grupo muscular se contrae y se relaja, con el fin de
progresiva interrumpir el ciclo dolor-tension que puede aumentar el
dolor
Relajacién autogénica Centrar la atencidn en notar un estado fisico y después
relajar los musculos
Imagineria/visualizacién | Una vez relajados, centrarse en imagenes placenteras
o neutrales. Tiene elementos similares a la hipnosis,
como la modificacion de la experiencia sensorial, pero no
emplea la sugestion intencionadamente
Realidad virtual Uso de tecnologia/equipamiento para captar la atencion
y conseguir mayor implicacion en la distraccion
Respiraciones profundas | Inspiracién/espiracion a un ritmo mas lento de lo habitual
y utilizando el abdomen
Otros Técnicas como Reiki, reflexologia, aromaterapia, etc.
Hipnosis Induccién Captar y retener la atencién del nifio intensificando el
foco en una actividad mental
Concentracion Incluye imagenes o sensaciones fisicas que modifican la
experiencia sensorial
Sugestion Sugestion para controlar una experiencia y reducir las
sensaciones con el fin de conseguir la disociacion de la
experiencia del dolor
Apoyo Manifestacion de Dar oportunidad para expresar las preocupaciones

relacionadas con el dolor o su tratamiento

Reafirmacion

Normalizacion de la experiencia del dolor al compararla
con pacientes que reciben tratamientos similares

Apoyo para comunicar
las necesidades

Alentar a los nifios para que comuniquen a los
profesionales que proporcionan el tratamiento del dolor
que no se ha conseguido el efecto esperado

Informacion

Explicar los procedimientos a nifios y cuidadores, el dolor
esperado y su duracion

Estrategias

Frio y/o Calor

Aplicaciones superficiales de calor o frio

convencionales

Medicina tradicional
china

fisicas Contacto fisico Masajes con diferentes técnicas
Estimulacion eléctrica Estimulaciones eléctricas de bajo voltaje en nervios
nerviosa transcutanea periféricos
(TENS)
Acupuntura Estimulacién de diferentes puntos del cuerpo mediante la
insercion de agujas finas
Terapias Plantas, suplementos
biolégicas dietéticos o vitaminas
Sistemas Homeopatia Utilizacién de medicamentos homeopaticos
médicos no
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Respecto a la efectividad de las intervenciones no farmacoldgicas, una parte importante
de la investigacion proviene de estudios realizados con poblacion adulta (Goldman et al.,
2006), cuyos resultados no se pueden generalizar a la poblacién de nifos y adolescentes
por las caracteristicas diferenciales del cancer en esta poblacion.

En nifios y adolescentes, la efectividad de las intervenciones no farmacoldgicas, vistas
en conjunto, sobre la disminucién del dolor propio de la enfermedad y a largo plazo
es limitada y no concluyente (Karali et al., 2012; Miaskowski et al., 2004). Sobre lo
que se ha realizado mas investigacion es respecto al alivio del dolor a corto plazo y en
procedimientos diagnosticos y clinicos.

Las intervenciones no farmacoldgicas mas estudiadas, aplicadas de forma unica o
combinando diferentes intervenciones, son la distracciéon en diferentes modalidades
(jugar, cantar, oir cuentos, interactuar con juegos electrénicos, etc.), la hipnosis (tanto
realizada por un terapeuta como autohipnosis) y la imagineria (Landier & Tse, 2010).

Los estudios realizados han mostrado que las intervenciones no farmacolégicas, pueden
reducir la percepcion del dolor, tanto si se utilizan junto con intervenciones farmacolégicas
como cuando se utilizan sin éstas. Sin embargo, estos resultados no son consistentes
entre diferentes modalidades de intervencién, ni en diferentes grupos de nifios y, en
general, se basan en muestras pequenas (Canbulat & Kurt, 2012; Czarnecki et al., 2011;
Ladas et al., 2006; Landier & Tse, 2010; SIGN, 2008).

Las intervenciones no farmacoldgicas tienen buena aceptacion por parte de los nifios y
sus cuidadores. De hecho, algunos estudios indican que entre el 31-84% de los nifios
y adolescentes con cancer utilizan intervenciones no farmacolégicas en el curso de la
enfermedad, de forma complementaria a su tratamiento médico o farmacolégico, con o
sin conocimiento de los profesionales de la salud (Gottschling et al., 2014; Landier & Tse,
2010; Myers et al., 2005; Sencer & Kelly, 2007).

Al margen de su efectividad, muchos nifios y cuidadores encuentran la experiencia
positiva (SIGN, 2008), probablemente porque aporta confort y bienestar (Post-White,
2006; Singendonk et al., 2013), al igual que aumenta el sentido de control y de
participacion activa en la enfermedad (Landier & Tse, 2010; Sencer & Kelly, 2007) y
mejora la predisposicion al tratamiento (Canbulat & Kurt, 2012).

Asimismo, tanto los nifilos como las familias manifiestan su interés en volver a utilizar
este tipo de intervenciones, ademas de por sus efectos, por la sencillez en la aplicacion
de algunas de ellas (Canbulat & Kurt, 2012; OMS, 1998).
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Por otra parte, el porcentaje de nifios y familias que informan de efectos adversos es
inferior al 5% y los consideran menores y autolimitados (Gottschling et al., 2014). Se
debe tener en cuenta que la utilizacion de estas intervenciones, se relaciona con las
creencias y actitudes de los padres (Fortier et al., 2012).

El tipo de actuacion de padres y profesionales guarda relacion con la edad del nifio,
de modo que es mas probable que los menores de 8 afos reciban intervenciones no
farmacoldgicas, tengan un cuidador o un progenitor presente durante los procedimientos
dolorosos y se usen con ellos estrategias de afrontamiento positivo, en comparacion con
los mayores de 8 afios (McCarthy et al., 2013).

Para evitar sufrimiento innecesario a los nifios con cancer, es muy importante implantar
y evaluar intervenciones que minimicen o eviten el dolor al realizar procedimientos
diagndsticos o terapéuticos a estos nifilos (McCarthy et al., 2013).

Dehecho,loscentrosasistencialeshanidoincorporandoy sistematizando progresivamente
las intervenciones no farmacolégicas en los servicios de oncologia pediatrica. Ya en
1985, en un estudio realizado en 29 centros pediatricos oncologicos en Estados Unidos,
en el 14% de los centros se utilizaban siempre técnicas no invasivas de manejo del dolor
y en el 69% se usaban ocasionalmente (Hockenberry & Bologna-Vaughan, 1985).

En la auditoria realizada para verificar la aplicacion de un programa multicomponente
de manejo del dolor oncolégico en pediatria, tras la puesta en marcha del Programa
Comfort First en un hospital australiano (McCarthy et al., 2013), en el 59,3% de los
casos se combinaron intervenciones no farmacolégicas y farmacolégicas, en el 87,8%
de los procedimientos se utilizaron anestésicos topicos y el 93,3% de los nifios recibieron
una intervencidon no farmacoldgica, fundamentalmente distraccién, destacando la
conversacion sobre temas no médicos.

En una encuesta realizada en el 90% de los centros de pediatria oncolégica de Italia se
mostrd que se utilizaba sedacién o anestésicos locales en el 84% de los casos, cuando
se trataba del primer procedimiento, y en el 55% de los casos se utilizaban intervenciones
no farmacoldgicas como coadyuvante (Po et al., 2012).

En el contexto espafol, se esta estudiando qué tipo de atencion se necesita para
proporcionar una mejor respuesta a la realidad que experimentan estos pacientes, como
se indica en la Estrategia del Cancer del Sistema Nacional de Salud (SNS, 2010).

A pesar de esta mayor utilizacion de intervenciones no farmacoldgicas, una importante
proporcién de profesionales de la salud (mas del 50%) refieren tener un conocimiento
insuficiente al respecto (Chang et al., 2011; Vlieger et al., 2011) y no estar actualizados
con la mejor evidencia (79,2%) sobre el uso de estas intervenciones (Chang et al., 2011).
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Los profesionales de la salud, particularmente las enfermeras, consideran que
los pacientes tienen derecho a integrar, junto con el tratamiento convencional, las
intervenciones no farmacoldgicas. Sin embargo, refieren necesitar mas formacién sobre
dichas intervenciones, ya que si no, puede suponer una barrera para comunicarse con
los pacientes y una dificultad para realizar algunos cuidados, como evaluar la adecuacion
de la utilizacion de este tipo de intervenciones, valorar si los nifios y las familias estan
preparados para usarlas, ensefiar cuales son las opciones, su efectividad y cémo utilizarlas
o evaluar el efecto en los pacientes (Friesner et al., 2006; Gatlin & Schulmeister, 2007:
Rojas-Cooley & Grant, 2009).

Ademas, algunos estudios reflejan que los profesionales desconocen si los pacientes
utilizan o no estas intervenciones y en qué porcentaje lo hacen (Genc et al., 2009; Paisley
et al., 2011; Roth et al., 2009).

Sin embargo, desde un punto de vista ético, dichos profesionales deben facilitar la
toma de decisiones informada y compartida, apoyandose en la evidencia mas sdlida y
actualizada (Gilmour et al., 2011), aspecto complejo dada la escasez de estudios sobre
el manejo de dolor en nifios con cancer y la poca consistencia de los resultados hallados.
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Justificacidon

A lo largo del tiempo en el que se han publicado los diferentes estudios, el dolor se
mantiene como el sintoma mas prevalente, o de los mas prevalentes, y como uno de los
mas preocupantes para los nifios y sus cuidadores, especialmente ante determinados
procedimientos diagndsticos y terapéuticos. Apesardel elevado numero de procedimientos
a los que se someten los niflos con cancer, estos aspectos no siempre son tenidos en
cuenta de forma sistematica.

Las intervenciones no farmacoldgicas son ampliamente utilizadas por los nifios y sus
cuidadores y tienen buena aceptacion, tanto por el bienestar que les procura como por la
baja frecuencia y relevancia de los efectos adversos que dichas intervenciones producen.

Una parte de la investigacion sobre el manejo del dolor en niflos con cancer proviene
de la adaptacion de la evidencia en adultos con cancer, o de nifios con otras patologias,
generalmente agudas, que no tienen componentes similares al cancer, o a partir de la
experiencia clinica. Sin embargo, la investigacion debe basarse en estudios especificos
en poblacién de nifios con cancer, de modo que se refleje la particularidad del manejo de
intervenciones no farmacoldgicas en los nifios y su efectividad.

Ademas, la efectividad de las intervenciones no farmacolégicas para el manejo del dolor
en nifos con cancer es limitada y no concluyente, ya que algunos estudios muestran
como estas intervenciones podrian reducir la percepcion del dolor, pero los resultados no
son consistentes entre diferentes modalidades de intervencién, ni en diferentes grupos
de nifios y, en general, se basan en muestras pequenas.

A pesar de la progresion en el uso de intervenciones no farmacolégicas, los profesionales
de la salud tienen conocimientos insuficientes al respecto vy, al igual que los nifios con
cancer y sus familias, necesitan conocer las evidencias mas actualizadas con el fin de
poder tomar decisiones informadas y compartidas.

En consecuencia, es necesario conocer la efectividad de las intervenciones no
farmacoldgicas para el alivio del dolor en los nifios con cancer, a partir de investigaciones
realizadas en este tipo de poblacién y diferenciando segun tipo de intervenciones, no sélo
para informar a los profesionales, los padres y los propios nifios, sino también con miras
a considerar su aplicabilidad en un abordaje multicomponente que se pueda sistematizar
en la atencion a los nifios con cancer.

El estudio que aqui se presenta intenta dar respuesta a todas estas cuestiones y forma
parte de uno mas amplio, utilizado para la elaboracion de una guia de practica clinica
para el manejo del dolor en los nifios con cancer.
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Objetivos

3.1. Objetivo general

Conocer la efectividad de las intervenciones no farmacolégicas para la prevencion y el
tratamiento del dolor en niflos con cancer, por medio de una revision sistematica.

3.2. Objetivos especificos

1.Identificar las intervenciones no farmacolégicas efectivas para prevenir y tratar el
dolor en niflos con cancer.

2.Conocer el manejo de las intervenciones no farmacoldgicas efectivas para la
prevencion y el tratamiento del dolor en nifios con cancer.

3. Conocer el manejo de las intervenciones no farmacologicas efectivas para prevenir
el dolor en procedimientos dolorosos en nifilos con cancer.

4.|dentificarlos efectos adversos de las intervenciones nofarmacoldgicas, preventivas
y de tratamiento del dolor en nifios con cancer.
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Metodologia

4.1. Diseno

Se realizd una revision sistematica, con una busqueda exhaustiva en bases de datos y
otros recursos, con seleccion de articulos y lectura critica de los mismos por un panel de
expertos.

4.2. Pregunta de revision

Para definir las preguntas que han guiado la revision sistematica, se constituyé un
panel de expertos formado por 23 enfermeras, que desarrollaban su actividad clinica en
unidades pediatricas de oncohematologia y trasplante de progenitores hematopoyéticos,
3 psicooncologos, un grupo de adolescentes y jovenes que habian tenido o tenian cancer
guiados por psicooncologos y 4 representantes de asociaciones de padres de nifios con
cancer (Escandell - Garcia et al., 2012).

Para guiar esta revision sistematica se seleccion6 la siguiente pregunta de investigacion,
a partir de las formuladas y priorizadas por el panel de expertos: 4 Cual es la efectividad
y los efectos secundarios de los tratamientos no farmacoldgicos para la prevencion y
tratamiento del dolor en nifios con cancer?.

4.3. Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda preliminar en PubMed y CINAHL, utilizando los términos “pain”,
“pain/prevention and control”, “neoplasms”, “cancer” y “child”, con cuyos resultados se

definio la estrategia definitiva para realizar la busqueda.

Se realiz6 la busqueda en bases de datos electrénicas y en bases de datos de literatura
gris, también se hizo busqueda manual inversa y busqueda secundaria.

Respecto a las bases de datos electronicas, se realizo la busqueda en las siguientes,
desde el inicio de cada una de ellas hasta el 31 de diciembre de 2011: Medline (PubMed-
NLM), CINAHL, PsycINFO, Biblioteca Cochrane Plus/Cochrane Library, IME, CRD
(incluyendo las base de datos DARE, HTA, NHS-EED), NGC, Trip Database, CUIDEN
Plus, Embase y LILACS.

La estrategia utilizada en cada una de ellas puede verse en el Anexo 2. Estrategia de
Busqueda.
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La busqueda de literatura gris se realizé en las bases de datos Teseo, OPENGREY y Grey
Literatura Report, desde el inicio de cada una de ellas hasta el 31 de diciembre de 2011.
Asimismo, se realizé la busqueda en los documentos de reuniones, estudios presentados
en congresos, reuniones de oncologia pediatrica, guias de practica clinica y documentos
de difusion de: American Cancer Society (ACS), Asociacion Espafiola Contra el Cancer
(AECC), European CanCer Organization (ECCO), Federacion Espafiola de Padres de
Nifos con Cancer (FEPNC), Oncology Nursing Society (ONS) y Unién Internacional
Contra el Cancer (UICC).

La busqueda manual se realizé en las siguientes revistas: America Surgical Oncology
(Annals of Surgical Oncology), Oncology, Oncology Nursing Forum, Psycho-oncology y
Surgical Oncology. Se buscoé en el indice de dichas revistas, comenzando por diciembre
de 2011 hasta enero de 2007, ambos incluidos.

Finalmente, se realiz6 una busqueda inversa en las referencias bibliograficas de los
estudios seleccionados para ser incluidos en la revision sistematica.

Para la gestion de las referencias localizadas se utilizé el gestor bibliografico RefWorks®.
La base de datos generada incluia la referencia completa de los documentos, la base de
datos o fuente en la que se habia localizado y el acceso al documento a texto completo
siempre que estuviera disponible.

En todas las base de datos se realizé una gestion de duplicados en dos direcciones. La
primera para localizar referencias duplicadas en la misma base de datos, como referencias
con el mismo titulo pero con diferente orden de autores y publicados en diferentes revistas.
La segunda gestion de duplicados fue encaminada a localizar referencias duplicadas con
otras bases de datos. Ambas gestiones se realizaron con el programa Microsoft-Excel®,
a partir de la elaboracion de macros en las que se incluyeron los nombres de los autores
y los titulos de los documentos localizados.

4.4. Criterios de inclusion y exclusiéon

Los criterios de inclusidn que debian cumplir los estudios primarios para ser seleccionados
fueron:

1. Pacientes:

Los participantes en los estudios primarios debian ser nifios, desde su nacimiento
hasta los 18 afnos, diagnosticados de cualquier tipo de cancer en cualquier estadio
y sin alta oncoldgica, susceptibles de presentar dolor o que presentaran dolor, tanto
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agudo como cronico. Se considero esta franja etaria ya que es la edad pediatrica en
la mayoria de los centros asistenciales de Espana.

Se excluyeron los ninos tratados en programas de cuidados paliativos, por ser una
situacion de cuidados que requiere un abordaje especifico y diferente al planteado
en la revision sistematica.

2. Intervenciones:

Intervenciones no invasivas o cualquier terapia no farmacolégica cuyo objetivo fuera
prevenir o tratar el dolor en niflos con cancer. Cabe destacar que se incluyeron los
anestésicos topicos, al no ser una intervencion farmacoldgica sistémica.

Se partié de un listado de las intervenciones no farmacoldgicas mas frecuentes,
entre ellas: normalizacion de la vida diaria, distraccidn, acompafamiento 24 horas,
musicoterapia, reiki, risoterapia, talleres ludicos, respiro familiar, convivencias (entre
nifos con cancer, nifos con cancer y hermanos, o nifos con cancer y cuidadores/
progenitores), tratamiento psicologico, meditacion, cromoterapia, acupuntura,
aromaterapia, reflexologia, terapia espiritual, terapia térmica con frio o calor o con
ambos, ejercicio fisico y juegoterapia. No se excluyé ninguna intervencién no
farmacolégica aunque no apareciera en dicha lista.

Se definieron los siguientes criterios de exclusion respecto a las intervenciones
no farmacolégicas: intervenciones invasivas cuya finalidad fuera el alivio del dolor,
como radioterapia, cirugia o bloqueo nervioso, asi como productos no considerados
farmacos pero de accion sistémica, como suplementos vitaminicos o hierbas
consideradas “medicinales”, entre otros.

3. Tipos de estudios:

En esta revisidon se incluyeron estudios experimentales, tanto ensayos controlados
aleatorizados (ECA) como estudios casiexperimentales, cuyo objetivo fuera conocer
la efectividad de las intervenciones no farmacoldgicas para prevenir o tratar el
dolor en niflos con cancer. También se incluyeron revisiones sistematicas, guias de
practica clinica y otro tipo de documentos, cuyos estudios primarios cumplieran los
criterios de seleccion indicados.

4. Medida principal de resultado:

La medida principal de resultado debia ser el dolor, como consecuencia de la
enfermedad, del tratamiento o de los procedimientos diagnésticos o clinicos
realizados.
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Como resultados secundarios, los estudios podian considerar: estado de salud,
deterioro funcional, calidad de vida, contacto con servicios hospitalarios como
consecuencia del dolor, efectos adversos, cualquier otro sintoma, asi como la
satisfaccion del nifio, la familia y los cuidadores.

5. Contexto:

La busqueda contemplo estudios realizados en cualquier pais y en cualquier ambito
de atencion sanitaria.

6. Idioma:

Se incluyeron los articulos publicados en los siguientes idiomas: inglés, espanol,
francés y catalan.

4.5. Seleccion de estudios

La seleccion de los estudios se realizé en tres etapas. Las dos primeras tenian como
objetivo seleccionar aquellos estudios que cumplian los criterios de seleccion; en ambas,
se realizo por dos revisores de forma ciega e independiente y, en caso de discrepancia
entre ellos, intervino un tercer evaluador. La tercera etapa tenia como objetivo la
valoracion de la calidad metodoldgica; esta valoracion fue realizada por dos revisores de
forma ciega e independiente, y las discrepancias se resolvieron por consenso.

Previamente, se realizé una prueba piloto con las personas que integraban el panel de
expertos con el fin de asegurar la fiabilidad en la valoracion de los criterios de inclusion
y exclusion de los estudios. Dicha prueba se realizé con 10 articulos encontrados en la
busqueda preliminar, observandose una concordancia excelente entre los expertos.

En la primera etapa, se seleccionaron los estudios a partir de los titulos y resumenes de
los estudios identificados, evaluando si cumplian los criterios de seleccion. Se utilizo el
siguiente formulario para la seleccion de los estudios (fig. 6), apoyado con un arbol de
decisiones (fig. 7).
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Figura 6. Formulario de seleccion de estudios
Ref. ID (n°)

Autores
Titulo
Idioma (sefalar con una cruz el idioma)
o Inglés
o Espaniol
o Francés
o Catalan
o Otros
Fecha de publicacién/difusion anterior a 31 de diciembre de 2011 (sefalar con una cruz)
o Si
o No
Criterios de inclusion (sefialar con una cruz los criterios que se cumplen)
o Edad, desde el nacimiento hasta los 18 afios
o Cancer
o Dolor fisico o psicolégico
o Intervencion no farmacolégica
o Estudio experimental
Decision (senalar la opcidén con una cruz)
o Inclusion
o Exclusién

Especificar motivo:

o Dudoso

Especificar motivo:

Comentarios:
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Figura 7. Arbol de decisiones de criterios de inclusion para la seleccion de estudios
por titulo y resumen

LA POBLACION ESTUDIADA SON NINOS (0-18 : NO ; EXCLUIDO
ANOS)? [ ]

¢TRATA SOBRE EL CANCER? =| N° —> EXCLUIDO

¢ESTUDIA EL DOLOR? — NO =% EXCLUIDO

¢LA INTERVENCION ESTUDIADA ES NO — : EXCLUIDO
[ FARMACOLOGICA? ] ]

¢ES UN ESTUDIO EXPERIMENTAL? => => [ EXCLUIDO

INCLUIDO
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Posteriormente, en la segunda etapa, se revisd, con el procedimiento indicado
anteriormente, el texto completo de aquellos estudios que, en la evaluacion de la primera
etapa, cumplian todos los criterios establecidos, asi como aquellos cuyo titulo o resumen
no aportaban suficiente informacion.

En una tercera etapa, se evalud la calidad metodolégica de los estudios que cumplian
todos los criterios establecidos. Se utilizé la lista de comprobacion para estudios
experimentales elaborada por el Joanna Briggs Institute (JBI) (fig. 8).
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Figura 8. Lista de comprobacion de la calidad metodoldégica para estudios

experimentales.
Ref. ID (n°)

Autores

Titulo

Calidad:

1. ¢ Los participantes fueron asignados de forma aleatoria a los grupos de estudio?
o Si o No o Dudoso

2. ¢ Los participantes fueron ciegos a su asignacién a los grupos de estudio?
o Si o No o Dudoso

3. ¢La asignacion a los grupos de estudio fue ciega para quien hacia la asignacion?
o Si o No o Dudoso

4. ;Los resultados de los participantes que abandonaron el estudio fueron descritos e
incluidos en el analisis?

o Si o No o Dudoso

5. ¢Quienes evaluaron los resultados lo hicieron de forma ciega para la asignacion al
tratamiento?

o Si o No o Dudoso
6. ¢ Los grupos fueron comparables al inicio del estudio?
o Si o No o Dudoso
7. A excepcion de la intervencion en estudio, ¢ los participantes fueron tratados igual?
o Si o No o Dudoso
8. ¢ Los resultados se midieron del mismo modo para todos los participantes?
o Si o No o Dudoso
9. ¢ Los resultados se midieron de un modo fiable?
o Si o No o Dudoso
10. ¢ El analisis estadistico utilizado fue adecuado?
o Si o No o Dudoso
Calidad global:
o Buena calidad
o Utilizar con precaucion
o Mala calidad

Comentarios:
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Una vez concluida la seleccidn de los estudios para su inclusion en la revision sistematica,
los clasificados como de buena calidad y aquellos a utilizar con precaucién fueron
seleccionados para su posterior analisis.

Los estudios de mala calidad no se excluyeron, dado el bajo numero de estudios que
cumplian los criterios de seleccion, si bien se analizaron de forma separada.

4.6. Extraccion de datos

Se realizé por dos revisores de forma ciega e independiente. En caso de discrepancias
se revisaron los documentos de forma conjunta por ambos hasta llegar a un consenso.

Se utilizé un formulario creado ad hoc, con los siguientes items: autor, ano de publicacion,
contexto, pais de realizacion del estudio, objetivo, disefio y caracteristicas del desarrollo
del estudio, numero de pacientes y sus caracteristicas (edad, sexo, tipo de cancer,
criterios de inclusién y exclusion en el estudio), descripcion de la intervencion estudiada,
descripcion de la intervencion utilizada como comparador (cuando procedia), tipo de
procedimiento realizado, resultados sobre dolor, resultados secundarios, instrumentos
utilizados para obtener las distintas medidas de resultados, limitaciones del estudio y
valoracion de la calidad global del mismo.

4.7. Analisis de datos

Se realiz6 una sintesis narrativa de todos los estudios, en base a la informacion extraida
de los items mencionados, ya que no se pudo realizar metanalisis dado el insuficiente
numero de estudios por tipo de intervencidon y su heterogeneidad en cuanto a disefio,
calidad, tipo de medidas de resultado, numero de mediciones posintervencion y numero
acumulado de pacientes inferior a lo recomendado (Higgins & Green, 2011). Por todo
ello, no fue necesario valorar la homogeneidad estadistica.

Se elaboraron tablas con los datos de los estudios incluidos, asi como de los estudios
excluidos y los motivos de exclusion.

Se valoré la homogeneidad clinica de los estudios seleccionados por subgrupos segun
cada tipo de intervencion, con el fin de establecer recomendaciones especificas por tipo
de intervencion para profesionales, padres y nifos, para su traslacion a la practica clinica.
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Resultados

En este capitulo se presentan los resultados de la revision sistematica sobre la efectividad
de las intervenciones no farmacolégicas para el manejo del dolor en nifilos con cancer.

En la primera parte se presentan los resultados de la busqueda y seleccion de estudios.

Posteriormente se describen de forma conjunta las caracteristicas generales de los
estudios incluidos en la revision sistematica.

En tercer lugar se describe individualmente cada uno de los estudios seleccionados.

Por ultimo se describen los resultados en base a la calidad de los estudios y en base al
tipo de procedimiento en el que se aplica la intervencion no farmacoldgica.

5.1. Resultados de la busqueda y seleccion de estudios

En la figura 9 se presenta el diagrama de flujo de las busquedas bibliograficas realizadas
y de la seleccion de estudios (Adaptado de la propuesta PRISMA, Moher et al., 2009).

De las 4.236 referencias encontradas, y tras la lectura del titulo y resumen, 144 articulos
cumplian los criterios de inclusion y se seleccionaron para su lectura a texto completo.
De ellos 15 no fueron localizados y 92 no cumplian los criterios de inclusion: en 7 la
poblacion de estudio no eran nifios 0 adolescentes, en 8 los nifios no tenian cancer, en 9
la intervencion a estudio era diferente de una intervencién no farmacoldgica, en 16 no se
estudiaba el dolor como medida de resultado, en 25 el disefio no era experimental y en
27 se incumplia mas de uno de estos criterios; por tanto, 37 articulos pasaron a la fase
de lectura critica. Nueve articulos fueron excluidos; las razones para ello se muestran en
el Anexo 3. Finalmente, en la revision sistematica se incluyeron 28 articulos; uno de ellos
(Kapelushnik et al., 1990) reportaba los resultados de 2 estudios, por ello el nUmero de
estudios incluidos en la revision sistematica fue de 29.

En la exposicion de resultados, aquellos referidos a articulos se basan en 28, mientras
que los referidos a estudios lo hacen en 29.
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Figura 9. Diagrama de flujo de las busquedas bibliograficas realizadas y de la
seleccion de estudios
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Respecto a las referencias encontradas y el proceso de seleccion segun su fuente, la
mayoria de ellas provenian de bases de datos electronicas, concretamente 4.215, y
21 provenian del resto de fuentes. Se encontraron 620 referencias duplicadas, todas
entre las diferentes bases de datos electronicas. En dichas bases de datos, y una vez
descartadas las referencias duplicadas, 3.595 articulos se evaluaron por titulo y resumen
para valorar si cumplian los criterios de inclusion, excluyéndose 3.472; de los 123 que se
debian evaluar a texto completo 14 no pudieron ser localizados vy, tras la lectura, 73 no
cumplian los criterios de inclusidn, por lo que se incluyeron 36 articulos para realizar la
lectura critica. Finalmente 27 articulos fueron seleccionados para la revisién sistematica.

En cuanto ala literatura gris, se encontraron 15 referencias en bases de datos electrénicas
de literatura gris, presentaciones a congresos y reuniones de asociaciones de oncologia
pediatrica y en documentos de difusién de las principales asociaciones de oncologia
pediatrica. Ninguna de ellas era duplicada con otras busquedas ni fueron excluidas tras
revisar el titulo y el resumen; por tanto, 15 articulos se evaluaron a texto completo, siendo
finalmente todos excluidos por no cumplir los criterios de inclusion.

En la busqueda manual inversa, se encontraron 2 referencias (en la revista Oncology
Nursing Forum), que tampoco eran duplicadas con las busquedas previas; al ser
evaluadas por titulo y resumen fueron incluidas para la siguiente fase. Los 2 articulos
valorados a texto completo, fueron excluidos por no cumplir los criterios de inclusion.

Por ultimo, en la busqueda secundaria se encontraron 4 referencias, ninguna de las
cuales se habia encontrado en las busquedas anteriores. Segun su titulo y resumen
todas cumplian los criterios de inclusion. Al realizar la evaluacion a texto completo, 2
articulos fueron excluidos al no cumplir dichos criterios, 1 no pudo ser localizado y 1 fue
evaluado en la etapa de lectura critica, articulo que finalmente fue incluido en la revisién
sistematica.

En latabla 4 se presenta detallado el proceso de seleccion de las referencias encontradas
segun su fuente.
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5.2. Caracteristicas generales del conjunto de estudios incluidos en la
revisidon sistematica

A continuacién se describen las caracteristicas del conjunto de estudios seleccionados.

Para ello, han sido ordenados en base al tipo de intervencion no farmacolégica principal
a estudio, segun indica cada autor en la hipotesis. En los casos en que hay mas de un
estudio en la misma categoria, se sigue un orden de antiguedad, comenzando por el de
publicacion mas reciente.

5.2.1. Fechas de publicacion de los articulos

Como se muestra en la tabla 5, casi la mitad de los articulos, 13 (46,42%), fueron
publicados en los ultimos 10 afos, tomando como referencia diciembre de 2011, fecha
ultima de publicacion de los articulos para ser incluidos en esta revision. El 21,52% (n=6)
fueron publicados entre 1982 y 1991, es decir, tenian una antigiedad de entre 20 y 30
anos.

Tabla 5. Fechas de publicacion de los articulos seleccionados

Ano publicaciéon | Frecuencia %

2007-2011 8 28,57
2002-2006 5 17,85
1997-2001 4 14,28
1992-1996 5 17,85
1987-1991 5 17,85
1982-1986 1 3,57
TOTAL 28 100

5.2.2. Contexto de realizacion de los estudios

El pais de realizacién de los estudios fue mayoritariamente Estados Unidos (n=12;
41,38%), seguido de Grecia (n=5, 17,24%), donde cabe destacar que en todos ellos
interviene una misma autora (Liossi C.) y todos estudian la hipnosis. Dos estudios fueron
revisiones sistematicas que incluyeron estudios de diferentes paises. En la tabla 6 se
observan los paises de realizacion de los estudios.
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Tabla 6. Paises de realizacion de los estudios

Pais Frecuencia %
EEUU 12 41,38
Grecia 5 17,24
Suecia 3 10,34
Canada 4 13,79
ltalia 1 3,45
Alemania 1 3,45
Vietnam 1 3,45
Otros (RS) 2 6,89
TOTAL 29 100

RS= Revision sistematica.

El ambito en que se realizaron los estudios tan sélo se especifica en 19 (65,52%); de ellos,
3 se realizaron en hospital de dia o atencién ambulatoria, 1 en un centro de investigacion
oncoldgica y el resto (n=15) en hospitales, especificando en 9 estudios que se realizaron
en unidades de oncologia pediatrica.

5.2.3. Intervenciones a estudio

Lasintervenciones nofarmacologicas mayoritariamente estudiadas (tabla 7), considerando
la intervencion principal, fueron las intervenciones cognitivo-conductuales (ICC) (12
estudios; 41,38%), que incluyeron distraccién por diferentes procedimientos, realidad
virtual (RV), musica y varias modalidades de intervenciones combinadas; la realidad
virtual fue tanto con inmersién (el nifio debia interactuar con el entorno virtual) como
sin inmersion (el nifio no interactuaba con el entorno virtual, simplemente observaba).
En segundo lugar se estudio la hipnosis (8 estudios; 27,59%), que podia ser directa
(emplea como elementos de sugestion el procedimiento doloroso que se realiza al nifio
y la anestesia), indirecta (emplea como elementos de sugestion temas placenteros,
como vacaciones o comidas) y/o autohipnosis (tras un entrenamiento, el nifio puede
autoaplicarse la hipnosis). Le siguieron los anestésicos tdpicos (6 estudios; 20,68%). En
1 estudio la intervencion fue de apoyo e informacion y en otro la aplicacion de medidas
fisicas, concretamente masaje. Una revision sistematica incluy6 estudios con cualquier
tipo de intervencion no farmacologica.
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Tabla 7. Tipo de intervencién no farmacoldgica a estudio

conductuales

Intervencion Modalidad
Intervenciones Distraccion (Hedén et al., 2009; Windich-Biermeier et al., 2007)
cognitivo- Realidad virtual con inmersién y sin inmersion (Nilsson et al.,

2009; Gershon et al., 2004; Sander Wint et al., 2002)

Musica (Nguyen et al., 2010; Pfaff et al., 1989)

Varias modalidades combinadas (Broome et al., 1998; Broome et
al., 1992; Kuttner et al., 1988; Pederson, 1996; Jay et al., 1991)

Hipnosis Directal/indirecta (Hawkins et al., 1998)
Hipnosis y autohipnosis (Liossi & Hatira, 2003)
Sin anestésicos tépicos (Wall & Womack, 1989; Zeltzer & LeBaron,
1982)
Con anestésicos tépicos (Liossi et al., 2009; Liossi et al., 2006; Liossi
& Hatira, 1999)
Cualquier modalidad (Wild & Espie, 2004)

Apoyo/ Apoyol/informacién (Mansson et al., 1993)

informacion

Fisicas Masaje (Post-White et al., 2009)

Anestésicos Ametocaina (Bishai et al., 1999)

topicos EMLA® (posologia/presentacion) (Lillmann et al., 2010;

Calamandrei et al., 1996)
EMLA® (Miser et al., 1994; Kapelushnik et al., 1990-1; Kapelushnik et
al., 1990-2)

Cualquier tipo

Cualquier tipo (Rheingans, 2007)

5.2.4. Caracteristicas de los participantes

En la tabla 8 se presentan pormenorizadas las caracteristicas de los nifios estudiados
segun el tipo de intervencion (los estudios se ordenan en base al tipo de intervencion

realizada).
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Las edades de los nifios incluidos en los estudios fueron muy variadas. Los niflos mas
pequefios que fueron incluidos tenian 1 afo; en 18 estudios (62,07%) los nifios mas
pequefnos tenian de 1 a 5 anos. La edad maxima fue 21 anos, con 2 estudios que
incluyeron jovenes hasta los 19 afios y 1 estudio que incluyo jovenes hasta los 21 anos
(en este ultimo solo 3 nifios tenian entre 16 y 21 afios). Sélo 1 estudio (3,45%) incluyd
ninos que no tenian mas de 10 anos.

Dos estudios, de 80 y 20 sujetos, y las dos revisiones sistematicas no proporcionaron
informacion sobre el sexo de los participantes. De los 908 sujetos de quienes si constaba,
en el conjunto de estudios predominaban los varones, 502 (55,28%). Tan solo en 5
estudios (17,24%) fue mayor el numero de mujeres (107 nifias, de 186 sujetos) y en 3
estudios (10,34%) el porcentaje de varones superaba el 70%. En la tabla 9 se muestra
la distribucidn por porcentaje de varones en los estudios.

Tabla 9. Distribucion por porcentaje de varones en los estudios

% Varones - rango Frecuencia de estudios | % de estudios
>20-30 1 3,45
>30-40 1 3,45
>40-50 3 10,34
>50-60 10 34,48
>60-70 7 2414
>70-80 2 6,89
>80-90 1 3,45
No consta 4 13,79
TOTAL 29 100

En 8 estudios (27,59 %) no se especifico el tipo de cancer de los nifios estudiados. En
los 21 estudios restantes se incluyeron nifios con leucemia (diferentes tipos: linfocitica,
linfoblastica, mieloblastica); en 15 de ellos, ademas, se incluyeron nifos con otros tipos
de canceres, fundamentalmente linfoma y tumores del sistema nervioso central (tabla 8).

5.2.5. Tipo de procedimiento

Todos los estudios realizaron la intervencion para disminuir el dolor durante un
procedimiento doloroso (tabla 10). Predominan los estudios que aplicaban la intervencion
no farmacoldgica para los procedimientos mas dolorosos (n=18; 62,07%), es decir, la
puncion lumbar, el aspirado medular o ambos, siendo mayoritarios los estudios que
aplicaban la intervencion en punciones lumbares (n=12; 41,38%).
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Tabla 10. Intervencion realizada segun el tipo de procedimiento

Procedimiento Tipo de Intervencién TOTAL %
ICC | Hp | AlInfo | Fc | AT | Cualquier
tipo

AVC 2 1 3 6| 20,69
VP 1 1 3,45
AVC o VP 2 2 6,89
PL 5 3 1 3 12 | 41,38
AM 2 1 3| 10,34
PL o AM 1 2 3| 20,34
Cualquier 1 1 2 6,89
procedimiento

TOTAL 12 8 1 1 6 1 29 | 100

ICC= Intervencion cognitivo- conductual; Hp= Hipnosis; A/Info= Apoyo/ informacion; Fc= Fisicas;
AT= Anestésico tdpico; AVC= Acceso venoso central (tipo Port-a-Cath®); VP= Venopuncion;
PL= Puncion lumbar; AM= Aspirado medular.

5.2.6. Tipo de estudios

Segun el disefio, de los 29 estudios, 24 (82,73%) fueron ensayos clinicos aleatorios
(ECA), predominando los de dos grupos (n=17; 58,62%), con casi el 50% de ellos
(n=8) cruzados. Se realizaron 3 estudios casiexperimentales (10,34%) y 2 revisiones
sistematicas (6,89%) (tabla 11).

Tabla 11. Clasificacion de los estudios segun su diseio

Tipo de disefo Frecuencia %
Ensayo clinico Ensayo clinico aleatorio 9 31,03
Ensayo clinico aleatorio cruzado 8 27,59
ECA 3 ramas 6 20,69
ECA 4 ramas 1 3,45
SUBTOTAL 24 82,76
Casiexperimental 1 grupo 2 6,89
2 grupos 1 3,45
SUBTOTAL 3 10,34
Revisién sistematica 2 6,89
SUBTOTAL 2 6,89
TOTAL 29 | 100

ECA= Ensayo controlado aleatorio.

En la tabla 12 se muestran los estudios segun su disefio y el tipo de intervencion no
farmacoldgica aplicada, asi como el numero de participantes en cada grupo estudiado.
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Elnumerototal de nifios incluidos en los estudios, excluyendolas 2 revisiones sistematicas,
fue 1.008 (tabla 13). El rango del numero de participantes en los estudios fue de 8 a 92. El
51,72% de los estudios (n=15) incluyeron menos de 31 nifios en su muestra y 9 estudios
(31,03%) incluyeron entre 31 y 70 nifios. Tan soélo 3 estudios (10,34%) incluyeron mas
de 70 nifos.

Tabla 13. Nimero de niinos incluidos en los estudios

Numero de Frecuencia % Limite inferior | Limite superior
ninos- rango | de estudios - rango - rango
1-10 3] 10,34 8 10
11-20 3] 10,34 14 20
21-30 91| 31,03 24 30
31-40 2 6,89 39 40
41-50 51 17,24 45 50
51-60 2 6,89 52 59
61-70 0 0
71-80 1 3,45 80 80
81-90 1 3,45 87 87
91-100 1 3,45 92 92
NC 2 6,89
TOTAL 29 | 100

NC= No consta (2 Revisiones sistematicas).

5.2.7. Medidas de resultados

En la tabla 14 se indica quién es la persona o personas que informan y los instrumentos
utilizados en cada estudio, tanto en la mediciéon del dolor como de los resultados
secundarios.

Los nifos y adolescentes informaron sobre el dolor percibido en 26 de los 27 estudios
en los que consta dicha informacién. En 14 de ellos (51,85%, respecto a 27 estudios) se
contd exclusivamente con su informacion y en 12 estudios (44,44%, respecto a los 27
estudios) se contd, ademas, con la informacién de observadores, que fueron los padres
o cuidadores y los profesionales clinicos (tabla 15).

Los instrumentos de medicion del dolor mas empleados para la autodeclaracién fueron
los basados en un sistema métrico de 0 a 10, como la EVA (n= 10) o CAS (n= 2), y las
escalas que utilizan caras, como la Escala Wong-Baker de 6 caras (n= 5), la escala
Wong-Whaley de 6 caras (n= 2), otras escalas de 5 caras (n= 5) y la escala Bieri de 6
caras (n= 1) (tabla 15).

Por parte de los observadores, el instrumento de medicion del dolor mas utilizado fue la
escala EVA (n=7).
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En la mayoria de los estudios en los que consta esta informacién (n= 21; 77,77%) se
utilizé una unica escala por informador; tan sélo en 6 estudios se utilizaron dos escalas
por alguno de los informadores.

Ademas del dolor, se valoraron otros resultados, considerados en esta revision como
secundarios. Entre ellos, el distrés y la ansiedad son los que se valoraron mayoritariamente,
en 16 (55,17%) y 14 estudios (48,27%) respectivamente, para lo que se utilizaron
principalmente las escalas Observational Scale of Behavioral Distres (OSBD) y State-
Trait Anxiety Inventory (STAI)/ EVA, respectivamente. La medida de distrés se obtuvo en
la mayoria de estudios por observadores, tanto padres como profesionales; la medida
de la ansiedad, al igual que en la medicion del dolor, se obtuvo con la participacion de
nifos y adolescentes, bien de forma exclusiva, bien con la informacién afadida de algun
observador. Se consideraron también otras medidas como el miedo (4 estudios; 13,79%)
y parametros fisicos (5 estudios; 17,24%). En 5 de los 8 estudios cuya intervencion fue la
hipnosis (62,5% respecto al total de estudios de hipnosis) se tuvo en cuenta la capacidad
de hipnosis de los niflos y adolescentes.

Cabe destacar que sélo en los estudios con anestésicos topicos se tuvieron en cuenta
los efectos secundarios, concretamente en 4 de los 6 estudios que aplicaron esta
intervencioén (66,67 %, respecto al total de estudios con anestésicos tépicos).

En casi un tercio de los estudios (n=9; 31,03%) se valord la percepcion de nifos y/o padres
sobre la intervencion en cuanto al bienestar que procuraba, la efectividad percibida y el
deseo de utilizarla de nuevo.
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Tabla 15. Frecuencia de utilizacion de los instrumentos de medida del dolor

Informador Instrumento de medida | Frecuencia %
Autodeclarado EVA 10 | 34,48
(26 estudios) 5 caras 5| 17,24

Wong-Baker 6 caras 5| 17,24
Wong-Whaley 6 caras 2 6,89
CAS 2 6,89
NRS 1 3,45
Oucher Scale 1 3,45
Pictdérica 1 3,45
MPQ 1 3,45
Propia (1-5) 1 3,45
CFS, 1 3,45
Bieri 6 caras 1 3,45
Observador EVA 7| 2414
(12 estudios) FLACC 1 3,45
Oucher Scale 1 3,45
PRS 1 3,45
MPQ 1 3,45
PAT 1 3,45
Escala de caras 1 3,45
CFSy 1 3,45
NC 2 6,89
(2 estudios)
TOTAL 29 | 100

EVA= Escala visual analdgica; CAS= Color analogue scale; NRS= Numeric
Rating Scale; MPQ= McGill Pain Questionnaire; CFS,= Cartoon Face Scale;
FLACC= Face, Legs, Activity, Cry and Consolabilty; PRS= Pain Rating Scale;
PAT= Pain Assessment Tool; NC= No consta.

5.2.8. Caracteristicas del desarrollo de los estudios

La informacién que proporcionan los estudios sobre su desarrollo (realizacion) es, en
general, limitada (tabla 16).

De los 26 ensayos controlados aleatorios, tan sélo en 10 (38,4%, sobre los 26) se
especifica el procedimiento utilizado para realizar la asignacién a los grupos, siendo en
9 de ellos por generacion de numeros aleatorios, y unicamente en 3 estudios (11,5%) se
especifica que se realizé enmascaramiento para la asignacion.

El tipo de intervencidn dificulta el cegamiento de los participantes, que solo se realizo en
4 estudios (14,28%, de los 28 estudios que tenian grupo control). Por el contrario, de los
12 estudios en que la evaluacion de los resultados se hizo por un observador en 11 de
ellos (91,66%) al menos un observador era ciego a la intervencion.

En 10 estudios, de los 29 incluidos, se calcul6 el tamafo muestral necesario, si bien no
en todos se consiguio reclutar el numero de pacientes calculados. Hay que sefalar que
tan solo hubo pérdidas en el seguimiento en 3 de los estudios (10,34%).
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La calidad de los estudios fue muy variable (tablas 16 y 17). De los 29 estudios,
aproximadamente la mitad (n=15; 51,72%) se plantearon y se desarrollaron de modo que
sus resultados deben utilizarse con precaucion; tan soélo 8 (27,6%) se han considerado
de buena calidad, de los cuales la mayoria (n=5) tienen como intervencion a estudio la
hipnosis; finalmente, 6 estudios (20,69%) se han considerado de mala calidad. De los
12 estudios en que se aplicaron intervenciones cognitivo-conductuales, solo 1 (8,33%,
respecto a 12) es de buena calidad y, de los 11 restantes, los resultados de 6 de ellos
(50%, respecto a 12) deben utilizarse con precaucién. Por el contrario, los estudios en
que se utilizé la hipnosis fueron mayoritariamente de buena calidad (5 estudios de 8),
siendo los resultados de los 3 restantes a utilizar con precaucion; en esta ultima categoria
se incluye la revision sistematica de Wild & Espie, (2004). Al igual que en los estudios
de hipnosis, en los 6 estudios en que se utilizaron anestésicos tdpicos tampoco se ha
considerado que ninguno sea de mala calidad, siendo 2 (33,33%) de calidad buena y 4
(66,66%) a utilizar con precaucioén. El estudio en que se utilizé apoyo e informacion, asi
como la revision sistematica de Rheingans (2007), la cual tenia en cuenta cualquier tipo
de intervencion, fueron de una calidad moderada y sus resultados deben usarse con
precaucion. Finalmente, el unico estudio en el que se aplic6 masaje se ha considerado
de mala calidad.

Tabla 17. Calidad de los estudios segun el tipo de intervencion

Intervencion Numero de estudios
Tipo Modalidad Calidad | Utilizar con | Calidad
Buena precaucién Mala

ICC Distraccion 0 2 0
RV 0 2 1

Mdusica 1 0 1

ICC combinadas 0 2 3

Hipnosis Directa/indirecta 1 0 0
Hipnosis y autohipnosis 1 0 0

Sin anestésicos tépicos 0 2 0

Con anestésicos topicos 3 0 0

Cualquier modalidad 0 1 0
Apoyo/Informacion 0 1 0
Masaje 0 0 1
Anestésicos | Ametocaina 1 0 0
topicos EMLA® (posologia/presentacion) | 1 1 0
EMLA® 0 3 0

Cualquier intervencion 0 1 0
TOTAL 8 15 6

ICC= Intervencién cognitivo-conductual; RV= Realidad virtual.
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5.3. Caracteristicas y resultados de cada estudio incluido en la revision
sistematica

A continuaciéon se describen individualmente cada uno de los estudios seleccionados,
ordenados en base al tipo de intervencién no farmacoldgica principal a estudio, segun
indica cada autor en la hipdtesis del estudio.

Para expresar el momento en que se realizaron las diferentes mediciones se utiliza
el siguiente formato: T, referida a la medicion basal o medicion preintervencion, T,
referida a la siguiente medicion, y asi sucesivamente. Se utilizan las siglas DE para la
desviacion estandar, y las siglas NS para indicar que no hay diferencias estadisticamente
significativas.

5.3.1. Intervenciones cognitivo-conductuales (ICC)

En la revision sistematica que se presenta, en 12 estudios se utilizaron distintas
modalidades de ICC. En dos se utilizé distraccion (Hedén et al., 2009; Windich-Biermeier
et al., 2007) con diferentes modalidades, en 3 estudios se aplico realidad virtual (Gershon
etal., 2004; Nilsson et al., 2009; Sander Wint et al., 2002) y en 2 estudios se utilizé musica
(Nguyen et al., 2010; Pfaff et al., 1989). En cinco estudios se aplicaron simultaneamente
diferentes modalidades de ICC (Broome et al., 1998; Broome et al., 1992; Jay et al.,
1991; Kuttner et al.,1988; Pederson, 1996).

En ninguno de los estudios se informd de efectos adversos derivados de la utilizacion
de ICC, si bien en la mayoria de ellos no se midio este resultado sino que se realizé una
valoracion subjetiva por parte de los nifios y/o los padres sobre su intencion de volver
a usar estas intervenciones en futuros procedimientos. El grado de satisfaccién con la
utilizacién de estas intervenciones fue alto y la mayoria de participantes en los estudios
refirieron su intencion de usarlas de nuevo.

5.3.1.1. Distraccion

En dos ensayos controlados aleatorizados (ECA) se compararon intervenciones
de distraccion con la utilizacion de EMLA® sobre la disminucién del dolor durante el
acceso a una via venosa central; aunque uno de ellos incluyd, ademas, 4 casos en
que el procedimiento fue una venopuncion. En ambos estudios, el dolor disminuyo en
los nifios que recibian la intervencion, pero la diferencia con los grupos control no fue
estadisticamente significativa.
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1. Hedén et al., (2009) compararon, en un ECA con 28 nifios de 2 a 8 afios, la
distraccion con burbujas frente a la utilizacién de una almohada caliente usada
como elemento de distraccion (al tener que concentrarse en diferentes puntos
de la misma). Se aplico EMLA® a toda la muestra y se realiz6 la primera puncién
para el acceso a una via central; posteriormente se midié el dolor con la escala
EVA (0-100) por padres y enfermeras, tras lo cual se aleatorizd, para asignar la
intervencidon con burbujas o con almohada, y se realiz6 una segunda puncion; se
valor6 el dolor 30 minutos después (Acceso venoso central - T - Intervencion con
pompas o con almohada / acceso venoso central - T).

En la valoracion de los padres, el dolor disminuyé entre las dos punciones, tanto
en el grupo que utilizé burbujas como en el grupo que utilizé la almohada caliente,
aunque las diferencias no fueron significativas en ninguno de ellos. Resultados
similares se encontraron en la valoracion realizada por la enfermera (tabla 18).

Tabla 18. Valoraciéon del dolor por padres y enfermeras (distraccion)

Informador Grupos Media (DE) | Media (DE) p
To T1 To \'4] T1
Padres Grupo 47,4 (31,3) | 31,8 (21,4) | NS
burbujas
Grupo 22,9 (22,2) | 19,1 (5,5) NS
almohada
Enfermera Grupo 32,8 (27,5) | 17,1 (12,9) | NS
burbujas
Grupo 28,9 (21,6) | 23,7 (23,2) | NS
almohada

DE= Desviacion estandar; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras

intervencion; NS= No significativo.

Tampoco se encontraron diferencias significativas al comparar los dos grupos
entre si, si bien los autores no reportan los datos numéricos.

Al valorar el nivel de ansiedad preprocedimiento, clasificada como no ansiedad/
poca/ mucha, el numero de nifios en cada una de estas categorias fue, en el grupo
que utilizdé burbujas 1/5/8 respectivamente, y en el grupo que utilizd6 almohada
3/9/2. Las diferencias de ansiedad intragrupo fueron significativas.

Elmiedoy el distrés se evaluaron con la escala EVA (0-100). El miedo disminuyd entre
el primer y el segundo procedimiento en ambos grupos, de forma estadisticamente
significativa en la evaluacion realizada por los padres (media escala EVAT vs T,: con
burbujas 67,1 vs 48,9; p<0,05; con almohada 48,1 vs 24,9; p<0,05) y no significativa
en la evaluacion de las enfermeras (con burbujas: 53,2 vs 50,8; con almohada
41,5 vs 40,2). Para el distrés los resultados fueron, en la evalucién de los padres,
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burbujas: 68,1 vs 54,7; p<0,05; almohada: 40,8 vs 32,0; NS; y en la evaluacion de
las enfermeras, burbujas: 53,2 vs 50,8; NS; almohada: 41,5 vs 40,2; NS.

Segun los padres, ambos procedimientos contribuian a disminuir la ansiedad vy el
miedo en los nifios.

Se debe considerar que el tamafio muestral fue pequefio, aunque la potencia
estadistica es suficientemente amplia como para demostrar que existen diferencias
entre las intervenciones a estudio y los cuidados estandares con EMLA®. Por otra
parte, los grupos no fueron equivalentes respecto a la ansiedad durante la primera
puncion.

2. Windich-Biermeier et al., (2007) compararon con un ECA, en 50 nifios de 5 a 18
anos, la efectividad de la distraccion (el nifio elegia entre burbujas, libros, musica,
gafas de realidad virtual o videojuegos) frente a la informacién y uso de EMLA®,
que también recibio el grupo de distraccion. Dieciséis nifios del grupo intervencion
(72%) eligieron un videojuego, 4 nifios (18%) realidad virtual, 1 nifio burbujas y otro
nifo musica. El procedimiento era el acceso a una via central, excepto en 4 nifios
que fue una venopuncion. Los nifios evaluaron el dolor, inmediatamente después
del procedimiento, con una escala analdgica colorimétrica (CAS) puntuada de 0
a 10. (Acceso venoso central / venopuncion - No medicion basal - Intervencion -
Acceso venoso central / venopuncion - T, ).

La autovaloracion del dolor no fue significativamente diferente entre los 2 grupos,
aunque hubo una tendencia a favor de la intervencion frente al grupo control (tabla 19).

Tabla 19. Autovaloraciéon del dolor (distraccion)

Informador | Grupo intervencion Grupo control p
Media (DE) T, Media (DE) T,
Nifios 0,28 (0,41) 0,84 (2,21) 0,68
DE= Desviacion estandar; T,= Medicion basal; T,= Primera medicion tras
intervencion.

El miedo fue evaluado por los nifios (tras el procedimiento), por los padres (antes
y después del procedimiento) y por la enfermera (antes, durante y después
del procedimiento), con la escala FEAR, puntuada de 0 a 5. La diferencia de
puntuacion entre los dos grupos, segun la autovaloracion de los nifios fue (media
escala FEAR; DE; en T,) para el grupo de distraccion 0,36 + 0,9, y para el grupo
control 0,54 + 1,04; (p=0,7). Segun la evaluacion de los padres no hubo diferencias
(p=0,07), siendo la medicion basal para todos los nifios conjuntamente 0,89 + 1,15
(rango 0-4) y tras el procedimiento 0,33 + 0,8 (rango 0-3). En la valoracion de la
enfermera, también para todos los nifios conjuntamente, la diferencia entre las
mediciones preprocedimiento y durante el mismo no fue significativa, mientras que
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el miedo mejoro6 significativamente entre las mediciones durante el procedimiento
y después del mismo (p<0,001).

La enfermera también valor6 en esos tres momentos el distrés, con la escala
OSBD (rango 8-40). Al igual que con el miedo, la diferencia entre las valoraciones
antes y durante el procedimiento no fue estadisticamente significativa, pero si lo
fue entre las valoraciones durante y después del procedimiento (p=0,03).

El dolor referido por los nifios se correlacioné significativamente (p=0,01) con la
evaluacion del miedo.

El 91% de los niflos manifestaron que la distraccion les ayudaba a alejarse
del procedimiento y que la utilizarian de nuevo. El 46% de los nifios del grupo
intervencion frente al 39% del grupo control consideraron que la puncién habia sido
mejor o mucho mejor que la anterior (p>0,05). Tres participantes no lo encontraron
de ayuda y percibieron peor la puncion que otras previas.

Los autores consideran que la muestra podria no tener suficiente poder para
detectar diferencias, ya que no se estimo el tamafio muestral necesario. Serealizé la
asignacion aleatoria a los grupos utilizando tablas de numeros aleatorios y, aunque
no se encontraron diferencias basales entre los grupos, en esta comparacion no
se incluyé la medicion basal del dolor (que no se realizd) ni se ofrecen datos para
cada grupo sobre el miedo y el distrés, por lo que se desconoce la comparabilidad
al inicio entre los grupos para las variables sobre las que pretende influir la
intervencion. El cegamiento de los participantes no fue posible.

5.3.1.2. Realidad virtual (RV)

En tres estudios experimentales (dos de ellos ECA) se utilizé realidad virtual (con o sin
inmersion) para el alivio del dolor en accesos venosos centrales o en punciones lumbares.
En los tres se utilizd sedacion y/o EMLA® en todos los grupos. Aunque la utilizacion de
realidad virtual producia alivio del dolor, las diferencias no fueron significativas respecto
a los grupos control en ninguno de los estudios.

1. Nilsson et al., (2009) realizaron un estudio casiexperimental controlado, con 42
nifios de 5 a 18 afos, aplicando realidad virtual sin inmersion (un juego interactivo
en 3D) durante accesos venosos centrales. Ambos grupos utilizaron un espray frio
o EMLA®. Los nifios valoraron el dolor con la escala colorimétrica (0-10), antes,
durante y después del procedimiento, y un observador (enfermera) utilizé la escala
FLACC (0-10). (T, - Intervencion / acceso venoso central - T, - T,).
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Se realizaron comparaciones intragrupo (tabla 20). Segun la valoraciéon de los
nifos, tanto en el grupo intervencion como en el grupo control el dolor aumento
significativamente entre las mediciones preprocedimiento y durante el mismo, y
disminuyd significativamente entre la valoracion del dolor durante el procedimiento
y tras finalizar éste.

Cuando la valoracion del dolor fue realizada por la enfermera, el patron fue similar
al obtenido con la valoracién de los nifios, excepto que para el grupo intervencion
no se encontraron cambios significativos entre las mediciones preprocedimiento y
durante el mismo.

Para cada grupo la disminucién del dolor fue significativa, pero la comparacion
entre grupos no mostro resultados significativos.

Tabla 20. Valoracion del dolor por nifios y enfermeras (realidad virtual sin inmersion)

Informador Grupos Mediana | Mediana | Mediana o] p
To T1 T2 To Vs T1 T1 A\ T2
Nifios Grupo 0 1,5 0 0,018 0,003
intervencion
Grupo 0 1,4 0| <0,001 0,004
control
Enfermera | Grupo 0 0 0 0,163 0,027
intervencion
Grupo 0 2 0 0,001 | <0,001
control

T,= Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion; T,= Segunda medicion tras
intervencion.

Ademas del dolor, se midieron el distrés y el pulso.

El valor medio del distrés, valorado con la escala FAS (0-1), fue, en el grupo
intervencion: antes 0,37; durante 0,47; después 0,37 (diferencia T, vs T,, p=0,028;
diferencia T, vs T,p=0,01); y en el grupo control: antes 0,37; durante 0,47; después
0,37 (diferencia T, vs T,, p=0,028; diferencia T, vs T, p=0,01).

Respecto al pulso, las medias y el intervalo de confianza (IC, 95%) fueron, en el
grupo intervencion: antes 88,2 (79,4-97,0), durante 90,3 (80,9-99,8) y después
84,4 (77,4-91,5); en el grupo control fueron: antes 91,5 (83,0-100,0), durante 96,7
(87,5-105,9) y después 92,2 (82,6-101,7). Las diferencias entre los grupos fueron
significativas.

Se realiz6 una entrevista semiestructurada a los nifios, al acabar el procedimiento,
sobre su satisfaccion con el uso de realidad virtual. Trece nifios se mostraron
satisfechos y 8 insatisfechos. Quince nifios de 21 lo volverian a usar, aunque
consideraron que la inclusiéon de 3D en el juego no aportaba un valor afiadido; si
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el juego requeria movimiento del paciente podia ser dificil y aumentar el dolor al
aumentar la tension muscular.

El numero de nifios estudiados supero la muestra necesaria para detectar cambios,
estimados en 1,5 puntos en la escala CAS; si bien hubo 4 pérdidas, una de ellas
por fallo en el mecanismo de 3D. Hay que tener en cuenta que los resultados
de las comparaciones entre grupos proceden de las afirmaciones de los autores,
ya que no se aportan resultados numéricos, y que el grado de dolor durante el
procedimiento fue bajo, por lo que podria haber un efecto suelo.

2. Gershon et al., (2004) realizaron un ECA con 3 grupos, con un total de 59 nifios
de 7 a 19 anos. El primer grupo recibio realidad virtual interactiva, el segundo
distraccion sin realidad virtual (videojuego) y el tercero el tratamiento habitual con
EMLA®, que también se utilizé en los otros dos grupos. Se evalué el dolor antes
y después del acceso venoso central, con EVA (0-100) y CHEOPS (Children’s
Hospital of Eastern Pain Scale), por nifios, padres y enfermeras. (T, - Intervencion
/ Acceso venoso central - T, ).

El dolor disminuy6 de forma significativa a favor de la RV y la distraccion frente al
grupo control (p<0,05), sélo segun la valoracion de las enfermeras; probablemente
debido a la interpretacion que se dio a la mejoria en los patrones fisicos, como la
disminucién de la frecuencia cardiaca.

El dolor disminuydé de manera significativa en el grupo de mayores frente al grupo
de mas pequenos, tanto para la RV como para la distraccion, si bien no se aporta
informacion de las franjas de edad ni del numero de nifios en dichos grupos.

También se evalud la ansiedad por los nifios, padres y enfermera. Los autores
indican que las diferencias entre los grupos no fueron significativas. El investigador
evaluo el distrés durante la intervencion; los nifios del grupo control presentaron
mas tension muscular en el torso comparado con el grupo de RV, y mas tension en
las piernas comparado con los grupos de RV y de distraccion (p<0,05).

Hay que tener en cuenta que este es un estudio piloto en el que el numero de
participantes fue insuficiente para tener poder estadistico; no se consiguio la
muestra calculada por la marcha de un investigador, lo que interrumpio la captacion.
Para la asignacion a los grupos se utilizaron numero aleatorios generados por
ordenador, aunque se desconoce si en la asignacion hubo enmascaramiento. El
grado de dolor durante el procedimiento fue bajo (entre 0 y 30, sobre 100), por lo
que podria haber un efecto suelo, ademas de que los evaluadores no fueron ciegos.
Por otra parte, no se ofrecen cifras para la evaluacion del dolor y la informacion
proporcionada es, en conjunto, muy escasa.
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3. Sander Wint et al., (2002) realizaron un ECA, en 30 nifios de 10 a 19 afos, para
estudiar la efectividad de la realidad virtual interactiva (gafas de realidad virtual). En
el grupo control se utilizé el tratamiento habitual, que incluia informacion, sedacion
(manteniendo un estado consciente) y/o EMLA®, y presencia de los padres; el grupo
experimental también recibid esta intervencidon habitual. Los nifios autoevaluaron
el dolor percibido durante una puncion lumbar con la escala EVA (0-100); para ello
debian haberse recuperado de la sedacion, es decir, cuando tenian al menos 8
puntos, de 11 posibles, en la escala Sedation Assessment Scale. (Intervencion /
puncion lumbar - T.)

La mediana del dolor fue, en el grupo intervencién 7 (rango 0-48), y en el grupo
control 9 (rango 0-59); las diferencias entre ellos no fueron significativas (p=0,77).

De los 17 nifios del grupo de RV, 13 (77%) consideraron que el procedimiento les
distrajo y 15 (88%) refirieron que les habia ayudado durante la puncién lumbar; el
94% del grupo intervencion manifesto querer usar el procedimiento en la siguiente
puncion lumbar. En el grupo control, de 13 nifios, 5 consideraron que la sedacion
les ayudaba y 5 consideraron que no les ayudaba, 3 no respondieron. Al comparar
como habia sido su experiencia, el 69% de los nifios en el grupo de RV frente al
42% en el grupo control indicaron que la puncién lumbar habia sido menos dificil
que otras anteriores (p=0,42).

Se valoré por los profesionales la facilidad para la realizacion de la puncion,
considerandose en el 90% de ambos grupos como facil; sélo para un nifio del
grupo intervencion se encontro dificil.

El hecho de que ambos grupos tuvieran, en general, un bajo nivel de dolor durante
la puncion lumbar, puede ser atribuido a la estrategia multimodal utilizada como
intervencion habitual, cuyo componente principal es la sedacion. Por otra parte, la
muestra estudiada puede ser pequena para encontrar diferencias entre los grupos.

5.3.1.3. Mdusica

En dos estudios se valor6 el efecto de la musica como elemento de distraccion para
aliviar el dolor durante la puncién o el aspirado medular, con resultados contradictorios.
Sélo en uno se encontrd una disminucion significativa del dolor durante la puncién lumbar
y después de ella con el uso de la musica, si bien el estudio en el que no se encontraron
resultados a favor de la intervencion experimental tenia limitaciones importantes.

1. Nguyen et al., (2010) utilizaron musica con auriculares, en 40 nifios de 7 a 12 afios
sometidos a puncién lumbar, en un ECA doble ciego. Los nifios elegian su musica
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preferida (entre canciones tradicionales vietnamitas o canciones infantiles). En el
grupo control llevaban auriculares sin musica durante todo el procedimiento. En
ninguno de los grupos se utilizé anestésico local u otro analgésico, si bien se dio
informacion y al menos un progenitor estaba presente durante el procedimiento. Los
nifios valoraron el dolor antes de una puncion lumbar, durante ellay posteriormente,
con una escala numeérica (0-10). (T, - Intervencion / puncion lumbar -T, - T,).

La media de puntuacion del dolor fue significativamente menor con el uso de
auriculares con musica que sin intervencion durante la puncién lumbary pospuncion
(tabla 21).

Tabla 21. Autovaloracion del dolor (musica frente a no musica)

Informador | Medicién | Grupo intervencién Grupo control p
Media (DE) Media (DE)
Nifos To 1,2 (1,4) 1,75 (1,77) NS
T, 2,35 (1,9) 5,65 (2,5) <0,001
T, 1,2 (1,36) 3 (2 0,003

DE= Desviacion estandar; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion;
T,= Segunda medicion tras intervencion; NS= No significativo.

Los nifios también valoraron la ansiedad antes y después del procedimiento
(escala STAI, 6-24 puntos). La ansiedad fue significativamente menor en el grupo
intervencioén, tanto antes de la puncion lumbar (media STAI; DE; intervencion vs
control: 8,6; DE:2,78 vs 13,25; DE:3,73; p<0,001) como después de ella (8,1;
DE:2,22 vs 13; DE:4,17; p<0,001).

Del mismo modo, las frecuencias cardiaca y respiratoria fueron significativamente
menores en el grupo que utilizé musica. La frecuencia cardiaca durante la puncion
lumbar fue en el grupo intervencion 102,7 (DE:9,24) frente a 117,7 (DE:19,49)
en el grupo control, (p=0,012). La frecuencia respiratoria durante la puncion fue
25,1 (DE:3,6) en el grupo intervencion frente a 28,5 (DE:3,86) en el grupo control,
(p=0,009); y pospuncién fue 24,5 (DE:3,49) en el grupo de musica frente a 28,2
(DE:3,72) en el grupo control, (p<0,003).

Los nifios del grupo intervencion manifestaron su deseo de utilizar musica y
auriculares en el siguiente procedimiento, ya que la puncion se habia vivido con
mucho menos dolor, ansiedad y miedo.

El estudio alcanzé el numero de sujetos calculados para encontrar diferencias y
no tuvo ninguna pérdida. Se enmascaro la asignacién y tanto el evaluador como
quien realizaba la puncion fueron ciegos a la intervencidn; sin embargo, los nifios
del grupo control sospechaban cual era la intervencion.
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2. Pfaff et al., (1989) realizaron un estudio casiexperimental de un solo grupo de 9
nifos, de 7 a 17 anos. En un primer aspirado medular se utilizé anestésico local
junto con distraccion, por medio de lectura o coloreando; los nifios autovaloraron el
dolor antes y después con la escala FACES (5 caras). Posteriormente se seleccion6
la musica de entre cinco piezas musicales ofrecidas, se aplicd anestésico local y
se realizdé un segundo aspirado medular, en el que también se obtuvieron medidas
de dolor antes y después. Durante el segundo aspirado se aplicé la intervencion
a estudio, musica, tocada en directo por un musicoterapeuta entrenado. (T, -
Aspirado medular - T, - T, - Intervencion / Aspirado medular - T,).

Se compararon las medianas de las medidas consideradas anticipatorias del
dolor (T, y T,) y de las medidas postaspirado (T, vs T,). La mediana del dolor
experimentado por los nifios con el aspirado medular no disminuyé de forma
significativa al escuchar musica (tabla 22).

Tabla 22. Valoracién del dolor por nifios (musica)

Informador Mediana (rango) p
To T1 Tz T3 To \"A) Tz T1 Vs T3
Nifios 4(2-4) | 3(2-5) | 3(2-5) | 3(2-4) 0,38 0,12

T,= Medicion basal preaspirado; T,= Primera medicion postaspirado; T,= Segunda
medicion preaspirado; T,= Tercera medicion tras intervencion.

Los nifios también valoraron la ansiedad y el miedo, que no disminuyeron
significativamente con la utilizacion de la musica, como tampoco lo hizo el distrés
valorado por los padres y el musicoterapeuta.

De los 6 nifios que finalizaron el estudio, 5 consideraron la musica de mucha
ayuda.

Este estudio se inici6 con una muestra pequena, de 9 nifios, y 3 de ellos
abandonaron, uno por cambio de ciudad (antes de la primera medicién), uno pidio
sedacién y a uno no le gustaba la musica; no se encontraron diferencias entre
estos dos ultimos nifios respecto a los que recibieron la intervencién, en cuanto
a los criterios de inclusién o el numero de aspirados medulares previos. La falta
de grupo control y la realizacién de comparaciones multiples entre las diferentes
mediciones deben ser tenidas en cuenta. Por otra parte, los autores no detallan
los resultados numéricos.
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5.3.1.4. Intervenciones cognitivo-conductuales combinadas

En cinco estudios se utilizaron combinaciones de distintas intervenciones cognitivo-
conductuales, tanto en punciones lumbares como en aspirados medulares. Todas ellas
contribuyeron a la disminucién del dolor, si bien al comparar con la no intervencion no
se encontraron diferencias significativas, excepto para la utilizacién de distraccion e
imagineria frente a la informacién/apoyo en nifios de entre 7 y 10 afos.

* Relajacion, distraccion, imagineria.

1.Broome et al., realizaron en 1998 un ECA en 28 nifios de 4 a 18 afos a los que
se realizaron 3 punciones lumbares. Tras la primera, se inicid en un grupo la
intervencioén, consistente en técnicas de relajacion, distraccion y visualizacion (se
incluyd material explicativo para practicar en casa entre procedimientos y musica
para usar durante la relajacién y visualizacion), que se aplicaron durante todo el
estudio. En el segundo grupo se aplicé la misma intervencion, pero tras la segunda
puncion lumbar. En ambos grupos se sugirié que no recibieran sedacion. Se midio
el dolor por nifios y padres con la Escala Oucher (6 fotogramas y escala numérica
de 0-100). (Puncion lumbar - T - Intervencion / puncion lumbar - T, - Intervencion
/ puncion lumbar - T,).

Al comparar la medicion basal en ambos grupos (T, en el primer grupo y T, en
el segundo) no se encontraron diferencias. A lo largo de 5 meses de estudio, la
intensidad del dolor disminuy6 de forma significativa con el uso de la intervencion
en ambos grupos (F=13,05; p<0,01), pero no se encontraron diferencias entre
ellos.

La puntuacion del dolor basal, autorreferido por los nifios, se correlaciond con
varias dimensiones de la escala de temperamento y estilo de comportamiento,
como el estado de humor positivo (r=0,44; p<0,05), la baja actividad (r=0,34;
p<0,05), la baja persistencia (r=0,42; p<0,05) y la baja capacidad de distraccion
(r=0,38; p<0,05); sin embargo, la unica correlaciéon que se mantuvo a lo largo del
tiempo fue el estado de humor positivo (r=0,54; p<0,05).

La percepciéon de eficacia de la intervencion combinada se correlaciond con la
frecuencia con que la practicaban los nifios (r=0,7; p<0,05) y los padres (r=0,71;
p<0,05), con el confort percibido por el nifio al utilizar estas técnicas (r=0,57; p<0,05)
y el confort de los padres (r=0,57; p<0,05). A su vez, la percepcién de efectividad
de la intervencion se correlacion6 con la disminucion del dolor postintervencion
autorreferido por el nifio (r=0,52; p<0,05) y por los padres (r=0,44; p<0,05).

Si bien el procedimiento para la asignacion a los grupos fue el lanzamiento de
una moneda, respecto al dolor no se encontraron diferencias entre los grupos
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en las medidas basales. Los autores refieren que la muestra no tenia suficiente
poder estadistico, ya que el numero de sujetos que aceptaron participar fue
insuficiente, a pesar de lo cual se encontré6 una disminucion significativa del
dolor en ambos grupos. Se debe tener en cuenta que en este estudio 9 nifios de
28 (32%) abandonaron el estudio, probablemente por la recomendacion de no
utilizar sedacion; tampoco se especifica si se aplicd alguna medida considerada
tratamiento habitual en las diferentes punciones. Por otra parte, no se informa de
las puntuaciones de la escala de dolor en los diferentes tiempos de medicién.

2.En 1992, Broome et al., realizaron un estudio casiexperimental de un grupo, en
14 nifos de 3 a 15 afnos, en el que tras una puncion lumbar aplicaron técnicas
de visualizacion/imagineria, distraccidon (con respiracion) y relajacion, que padres
y nifos practicaban en casa y aplicaron durante las dos siguientes punciones
lumbares (espaciadas entre 2 y 3 meses). Los niflos midieron el dolor con la escala
de 6 caras de Wong-Baker. (Puncion lumbar - T, - Intervencion / puncion lumbar -
T, - Intervencion / puncion lumbar - T,).

La experiencia de dolor decrecio a lo largo del tiempo de manera estadisticamente
significativa, al comparar las mediciones tras las sucesivas punciones lumbares
(tabla 23). La mejor respuesta la obtuvieron los nifios que dijeron haber tenido
una participaciéon mas activa (t=3,21; p=0,008). Los 14 nifios informaron que la
puncion lumbar era un procedimiento doloroso; ninguno de ellos en ninguno de
los procedimientos lo calific6 como no dolor (puntuacion=1) y para 2 nifios el dolor
permanecio invariable a lo largo del tiempo (un nifio, de 4 anos, en cada visita lo
calificé con el maximo dolor; un nifio de 11 afos en cada visita lo valoré como 2).

Tabla 23. Autovaloracion del dolor (relajacion, distraccion e imagineria combinadas)

Informador | Media (DE) | Media (DE) | Media (DE) p
Tg T1 Tz To A4 T1 VS T2
Nifos 5,2 (1,5) 3,8 (1,6) 2,7(1,1) 0,008

DE= Desviacion estandar; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras
intervencion; T,= Segunda medicion tras intervencion.

Los nifios autovaloraron también el miedo, con la escala Clinical Medical Fear
Scale (CMFS). A lo largo de las punciones lumbares, el miedo no disminuy6 de
forma significativa (media CMFS; DE; T, vs T, vs T,: 39,2; DE:9,2 vs 40,1; DE:8,1
vs 39,9; DE:10,5; t=-0,11; p=0,91).

Al ser valorados en relacion al distrés, con la escala OBDS no se encontrdé una
tendencia clara a favor de la disminucion del distrés en el tiempo.

En este estudio, no se tuvieron en cuenta ni la habilidad en la realizacion de las
técnicas por niflos y padres (las hicieron en casa), ni la adherencia a las mismas;

106



Resultados

sin embargo, se desconoce el rol que juega la habilidad del nifio para usar las
técnicas en la disminucion del dolor, que podria estar influido por la edad y el tipo
de caracter del nifio. Los autores no informan sobre la utilizacion de anestésico
local. Ademas de la falta de un grupo control, una de las limitaciones del estudio
es la pequena muestra.

» Distraccion, imagineria, apoyo / informacion.

1. Kuttner et al., (1988) realizaron un ECA de 3 grupos, con 56 nifos que fueron
estratificados por edad: un estrato con los denominados “pequefos”, de 3 a 6
afnos, y un estrato con los denominados “mayores”, de 7 a 10 afios. Estudiaron
la efectividad de la distraccidon (munecos, burbujas, juguetes, etc., a elegir, o
respiracionesy preguntas de distraccidon en el grupo de mayores) frente aimagineria
(sugestiones sobre comportamientos o experiencias) y frente a un grupo control
(informacion y apoyo verbal y no verbal), aplicadas en dos ocasiones, durante
tres aspirados medulares. En todos los grupos se utilizé anestésico local, pero no
sedacion. El dolor se mididé por observadores, con la Pain-Rating Scale (1-5), y
por los nifios con una escala de 5 dibujos. (Aspirado medular - T - Intervencion /
aspirado medular - T, - Intervencion / aspirado medular - T,).

De 48 nifos que recibieron la primera intervencion, se valoro la disminucion del
dolor entre T, y T, de 42 de ellos. Posteriormente, 30 nifios recibieron la segunda
intervencion, y se valorod la disminucion del dolor entre T, y T, de 26 de ellos.
Se contabilizé el numero de nifios en cada una de las siguientes categorias de
disminucién del dolor: 25% o mas (mejoria), menos del 25% (sin cambios) y
aumento del dolor (empeoramiento), como se muestra en la tabla 24.

Tabla 24. Disminucién del dolor segun la autovaloracion de los nifos (distraccion,
imagineria y apoyo/informacion)

Informador Grupo Disminucioén dolor Disminucioén dolor
entre Toy Ty entre T4y T,
n (25% | n(menos n n (25% | n(menos n
omas) | del 25%) | (aumento) | omas) | del 25%) | (aumento)
Nifios Pequeios
Imagineria 4 2 1 3 1 1
Distraccion 2 2 2 5 0 0
Control 2 3 2 1 3 1
Mayores
Imagineria 3 3 0 2 2 0
Distraccién 6 2 0 2 1 0
Control 1 5 2 2 2 0
TOTAL 18 17 7 15 9 2

T,= Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion; T,= Segunda medicion tras
intervencion.

107



Resultados

Segun la autovaloracion, y tras la primera intervencion (entre T, y T,),
aproximadamente el 50% de los nifios pequefos con imagineria y el 75 % de
los mayores con distraccion experimentaron mejoria. Aunque los nifios mayores
tuvieron menos dolor que los pequefios con las dos ICC a estudio, no se encontraron
diferencias significativas entre estos grupos.

Tras la segunda intervencién, los dos grupos que recibieron una modalidad de
ICC tuvieron menos dolor que tras la primera (F=8,32; p<0,01); todos los nifios
pequefios con distraccion y aproximadamente el 50% de los mayores con
distraccion e imagineria tuvieron mejoria.

Respecto ala medicion del dolor por observadores, y tras la primeraintervencion (en
T,), para el grupo de 7 a 10 afios la distraccion fue efectiva frente a la intervencion
habitual (F=5,26; p<0,05), al igual que la imagineria (F=4,76; p<0,05). En el grupo
de 3 a 6 anos, no hubo diferencias significativas entre la distraccion y la imagineria
frente al grupo control, pero la imagineria consiguié un mayor alivio del dolor que
la distraccién (F=6,95; p<0,05). Al comparar por grupos de edad, se encontré que
la distraccidon fue mas beneficiosa para reducir el dolor en el grupo de mayores
comparado con el grupo de pequefios (F=6,36; p<0,05).

Tras la segunda intervencion (en T,), los mayores tuvieron menos dolor que los
pequefios con ambas ICC (F=4,28; p=0,05).

Los ninos también valoraron la ansiedad, no encontrandose diferencias entre los
grupos.

Se midieron la ansiedad y el distrés por observadores (médico, enfermera, dos
observadores y padres), con la escala ORS y la escala PBRS-R, respectivamente.
La ansiedad en el grupo de mayores fue menor con el uso de distraccion (F=5,93;
p<0,05) y de imagineria (F=4,94; p<0,05), al compararlo con el grupo control. El
grupo de pequeiios tuvo menos ansiedad al utilizar la imagineria que la distraccion
(F=6,05; p<0,05). Al igual que ocurria con el dolor, el grupo de mayores tuvo menos
ansiedad que el grupo de pequefios (F=5,9; p<0,05).

En cuanto al distrés, no se encontraron diferencias entre intervenciones en el
grupo de mayores. En los pequefios, los nifios que recibieron imagineria tuvieron
menos distrés comparado con la distraccion (F=5,23; p<0,05) y con el grupo control
(F=4,69; p<0,05).

La conclusion de los autores fue que la imagineria y la distraccidon tuvieron una
efectividad diferente segun la edad, de modo que ambas intervenciones fueron
efectivas en los nifios de 7 a 10 afos, pero no en los nifios de 3 a 6 afos, siendo
en éstos efectiva unicamente la imagineria. En todas ellas, parece que el efecto se
consigue con la aplicacion repetida.
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Los resultados de este estudio deben utilizarse con precaucion ya que, de 56
nifios que iniciaron el estudio, sélo 26 lo completaron (46,4%) por no necesitar mas
aspirados medulares, haber terminado el tratamiento o por fallecimiento. Asimismo,
segun los autores, hubo contaminacion del grupo control. Por otra parte, las escalas
utilizadas para la autodeclaracion del dolor se desarrollaron especificamente para
el estudio, sin que se ofrezcan datos de su validez. Tampoco se ofrece informacion
sobre el procedimiento para realizar la aleatorizacion, aunque se constata que no
hubo enmascaramiento, ni sobre el cegamiento, ni sobre los datos basales de
cada grupo.

* Distraccion, atencion en respiracion, atencion en relajacion, imaginacion, cambiar
la percepcion del estimulo doloroso, informacion, apoyo a padres.

. Pederson (1996) realiz6 un ECA cruzado, en 8 nifios de 6 a 14 afios, aplicando

la intervencion a estudio entre tres punciones lumbares. El cruce se realiz6 tras
la segunda puncion lumbar. Se aplico el tratamiento habitual (sedacion) en todos
los procedimientos y, como intervencion, se ensefié a ninos y padres diferentes
técnicas (atencidn en respiracion, atencion en relajacion, imaginacion y cambio
en la percepcion del estimulo doloroso), junto con un elemento de distraccion a
elegir por el nifo; los padres recibieron apoyo en el uso de las técnicas en todo el
proceso. Se utilizé la escala EVA (0-100) para medir el dolor por nifios, padres y
enfermeras; estos dos ultimos también utilizaron una escala observacional (OSBD)
para valorar el distrés. (Grupo 1: puncion lumbar - T, - Intervencion / puncion
lumbar - T,. Grupo 2: puncion lumbar - T - puncién lumbar - T, - Intervencion /
puncion lumbar - T,).

Se realizaron comparaciones entre el dolor tras la intervencion (en T, en el primer
grupo, en T, en el segundo grupo) y las medidas basales. Con la autovaloracion,
en todos los nifios se observé un nivel menor de dolor con la intervencién (Z=1,69;
p=0,1); sin embargo, no se encontraron diferencias significativas al comparar con
la no intervencion, tanto en las valoraciones realizadas por los nifilos como en las
realizadas por los observadores.

El dolor se correlacioné con menor edad (r=-0,86; p=0,006), sexo femenino
(r=-0,73; p=0,03), ansiedad general (r=0,79; p=0,02) y ansiedad estado (r=0,76;
p=0,03).

Las valoraciones del dolor realizadas por los padres se correlacionaron
positivamente con la autovaloracién del nifio durante la puncion lumbar previa
(r=0,77; p=0,02), el distrés observado (r=0,80; p=0,008), el comportamiento
especificodellanto (r=0,86; p=0,003)y laresistencia verbal durante el procedimiento
(r=0,64; p=0,04), y negativamente con el numero de dosis de analgesia (r=-0,76;
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p=0,01). La valoracion realizada por la enfermera se correlaciond con el distrés
(r=0,77; p=0,01).

Tras la segunda puncion lumbar, segun la valoracion del dolor realizada por los
observadores, el grupo intervencion tuvo menos expresiones de resistencia verbal
(z=1,99; p=0,05), menos casos de rigidez muscular (z=2,02; p=0,04) y mas casos
de intervencién parental (z=1,85; p=0,06), aunque no se encontraron diferencias
entre los dos grupos respecto al distrés.

Tras la intervencion, las mediciones en ambos grupos (en T, en el primer grupo y
en T, en el segundo grupo) reflejaron que los nifios tuvieron menos necesidad de
apoyo emocional (z=1,83; p=0,07), menos expresiones verbales de miedo (z=1,60;
p=0,1) y plantearon menos preguntas (z=1,62; p=0,10).

El distrés observado se correlacioné negativamente con el numero total de dosis
analgésicas y la medicacion sedativa administrada. El numero de intervenciones
del progenitor se correlacionaba con el estado de ansiedad del nifo (r=0,73;
p=0,02).

Los nifos refirieron que estas técnicas les ayudaron a sentirse mas confortables.

La muestra estudiada fue aproximadamente una cuarta parte de la calculada (8
de 30), debido a cambios en el sistema de salud durante la recogida de datos,
que redujo el numero de sujetos susceptibles de participar. En el articulo no se
especifica el procedimiento para aleatorizar, ni si hubo enmascaramiento. Se
desconocen la calidad y la frecuencia con que los padres intervenian y daban
apoyo, asi como los datos basales de los grupos, si bien los autores refieren que
no hubo diferencias en las mediciones basales. Hay que tener en cuenta que la
valoracion del dolor puede haberse visto influida por el efecto amnésico de la
medicacion suministrada.

* Informacion, respiracion, distraccion /imaginacion, estimulacion positiva, ensayo
conductual.

1. En 92 nifos de 3,5 a 12 anos, sometidos indistintamente a puncion lumbar o a
aspirado medular, Jay et al., (1991) realizaron un ECA, con el fin de determinar si
la adicion de 0,15 mg/kg de Valium® oral a una combinacién de ICC mejoraba la
efectividad de la utilizacion de ICC. La ICC combinada consistio en la utilizacion de
un video informativo sobre el procedimiento, ejercicios de respiracion, distraccion/
imaginacion, estimulacion positiva y ensayo conductual (el nifio jugaba a ser el
médico que realizaba el procedimiento a un mufeco). Los nifios valoraron el dolor
con una escala de 5 caras. (T, - Intervencion / puncion lumbar - aspirado medular
-T,).
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Sibien en la intervencion principal de este estudio se suministraba un medicamento
sistémico (Valium®), dicho estudio fue incluido en la revisidén que se presenta ya
que los autores plantearon como hipétesis que la utilizacion de ICC era efectiva
para disminuir el dolor relacionado con procedimientos, y la adicion de Valium®
oral a dicha intervencidn cognitivo-conductual no mejoraba los resultados sobre el
dolor respecto a usar unicamente ICC.

En ambos grupos de intervencién, el dolor fue menor posprocedimiento comparado
con el basal. No hubo diferencias en la reduccion del dolor al comparar entre
los grupos, pero si se encontraron diferencias significativas al comparar el dolor
posprocedimiento con el dolor basal en el conjunto de la muestra (tabla 25).

Tabla 25. Autovaloracién del dolor (Valium® e ICC combinadas frente a ICC
combinadas)

Informador Grupo Media (DE) T, Media (DE) T, o]
Nifios Valium® + ICC | 3,72 (1,23) 3,03 (1,37)

ICC 3,19 (1,4) 2,22 (0,97)

Los dos grupos | 3,3 (1,5) 25 (1,3) <0,01

DE= Desviacion estandar; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion;
ICC= Intervencion cognitivo-conductual.

Al valorar el distrés con la escala OSBD, en ambos grupos la puntuaciéon fue
menor postintervencion al compararla con la basal (F=8,21; p<0,05), siendo los
resultados en el grupo de ICC (media; DE; T, vs T,): 2,08 (2,03) vs 1,11 (1,30), y
en el grupo que utilizé Valium® junto con ICC: 2,48 (1,41) vs 2,17 (2,10).

Al medir la frecuencia cardiaca, en ambos grupos fue menor tras el procedimiento
(F=4,04; p<0,05).

Se considerd, por tanto, que la administracién oral de Valium® no potencia la
efectividad de las ICC combinadas para disminuir el dolor y el distrés asociados a
los procedimientos médicos dolorosos.

Este es uno de los estudios con mayor numero de nifios estudiados, en el que lo
completaron 83 de 92 nifios. Las pérdidas se debieron a que la segunda puncion
0 aspirado medular tardaron en realizarse mas de los 6 meses que duraba el
estudio o a cambios en el protocolo clinico de actuacion que hicieron innecesaria
una segunda puncion lumbar o aspirado medular.

Aunque no se especifica el método para realizar la aleatorizacion, si se realizo
enmascaramiento. Asimismo, los observadores estaban cegados tanto a la
hipotesis de estudio como a la intervencion realizada.
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5.3.2. Hipnosis

En la revisidén sistematica que se presenta se incluyeron 7 estudios. Tan sélo uno de
ellos compard dos modalidades de hipnosis (directa frente a indirecta) (Hawkins et al.,
1998); el resto compararon la hipnosis frente a intervenciones cognitivo-conductuales,
sin utilizacién de anestésicos topicos (Wall & Womack, 1989; Zeltzer & LeBaron, 1982) o
con utilizacion de los mismos (Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009; Liossi & Hatira 1999),
y un estudio comparo diferentes modalidades de hipnosis con diferentes intervenciones
no hipnéticas (ICC, intervenciones de apoyo) (Liossi & Hatira, 2003).

Se incluyd, ademas, una revision sistematica (Wild & Espie, 2004).

5.3.2.1. Hipnosis directa / indirecta

1. Hawkins et al., (1998) realizaron un ECA en 30 nifios de 6 a 16 afos, con 15
nifos en cada grupo, que comparaba la hipnosis directa (emplea como elementos
de sugestion el procedimiento doloroso que se realiza al nifio y la anestesia) con
la hipnosis indirecta (emplea como elementos de sugestion temas placenteros,
como vacaciones o comidas); se comenzaba con una induccién adaptada a cada
nifo y después de la hipnosis se finalizaba con sugestion poshipnoética. Estas
intervenciones se aplicaron entre dos punciones lumbares. Ninguno de los nifios
recibio ansioliticos o analgesia oral durante la puncion, por decision médica. Los
nifios midieron su dolor con la escala de 6 caras de Whaley & Wong (0-5). (Puncion
lumbar - T, - Intervencion / puncién lumbar - T)).

No se observé diferencia en la reduccion del dolor al comparar entre tipos de
hipnosis (F=0,05; p=0,83), pero si un efecto significativo entre las mediciones
antes y después del procedimiento en ambos grupos (tabla 26).

Tabla 26. Autovaloracion del dolor (hipnosis directa frente a hipnosis indirecta)

Informador | Grupo de Media (DE) T, Media (DE) T, o]
Hipnosis

Ninos Directa 4,5 (0,74) 2,13 (1,3) <0,001
Indirecta 4,46 (0,74) 2 (1,25) <0,001

DE= Desviacion estandar; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion

La susceptibilidad a ser hipnotizado tuvo una influencia significativa en la magnitud
del efecto (p<0,01).
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Las enfermeras valoraron el distrés, con la escala de LeBaron and Zelter. Al igual
que con el dolor autovalorado, no se encontraron diferencias entre los grupos por
tipo de hipnosis utilizada (F=0,15; p=0,69), pero si efecto significativo entre las
mediciones pre y posprocedimiento (F=42,3; p< 0,001). Con la hipnosis directa,
los valores de distrés fueron (media; DE; T, vs T,): 15,7 (3,8) vs 9,1 (5,8); con la
hipnosis indirecta fueron: 15,1 (4,9) vs 8,5 (5,4).

En el estudio no se especifica el método utilizado para establecer la aleatorizacion.
Con el finde mantener alos evaluadores ciegos, quienes realizaron las valoraciones
tras el procedimiento no fueron los mismos que lo hicieron preprocedimiento. A
pesar de encontrar la intervencién efectiva, al no haber un grupo control sin ningun
tipo de hipnosis, no se conoce la efectividad de la hipnosis per se.

5.3.2.2. Hipnosis y autohipnosis directa / hipnosis y autohipnosis indirecta
| distraccioén / informacién y apoyo

.Enunsolo ECA, de 4 grupos, (Liossi & Hatira, 2003) se estudiaron dos modalidades
de hipnosis (directa e indirecta) en comparaciéon con ICC (distraccion) y con la
intervenciéon habitual (informacién, apoyo y acompafnamiento por un progenitor);
esta ultima se aplicaba en los cuatro grupos. Participaron 80 nifios de 6 a 16
afnos que precisaron al menos 15 punciones lumbares. Durante las seis primeras
punciones solo se aplico el tratamiento habitual y, en las tres siguientes, se valoro
el dolor, considerando estas tres ultimas mediciones basales. Posteriormente
se aplicaron las intervenciones, en dos ocasiones, segun el grupo asignado; se
comenzo estableciendo una relacidn terapéutica y posteriormente se ensefé cada
técnica. La hipnosis se desarrollé del mismo modo que en el estudio de Hawkins et
al., (1998), comenzando con una induccion adaptada a cada nifio y finalizando con
sugestion poshipndtica; la hipnosis también siguio las mismas pautas de sugestion
directa e indirecta (sugestién analgésica o sugestion con elementos placenteros).
El grupo de ICC utilizé distraccion con juegos, television, conversaciones, etc.
Para la siguiente puncion, se reforzaron las intervenciones, con el fin de posibilitar
una autointervencion del nifio; en el caso de los dos tipos de hipnosis, se ensefid
autohipnosis al nifio; en el caso de la ICC, se reforz6 con un encuentro con el
terapeuta. Posteriormente se volvio a valorar el dolor en tres punciones mas, de
forma alterna, durante las cuales el nifo utilizaba la autointervencion. En todos
los casos, los nifios valoraron el dolor con la escala Wong Baker de 6 caras.
(6 punciones lumbares - puncién lumbar - T, - puncion lumbar - T, - puncion
lumbar - T, - Intervencion / puncién lumbar - T, - Intervencién / puncion lumbar
- T, - autointervencion / puncion lumbar - T, - autointervencion / puncion lumbar
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- autointervencién / puncion lumbar - T, - autointervencion / puncion lumbar -
autointervencion / puncién lumbar - autointervencion / puncion lumbar - T.).

Las comparaciones del nivel de dolor se realizaron intragrupo (tabla 27) entre la
medicion considerada basal (T, T,y T, = T,), la medicion postintervencion (T, y T,
= Tpi) y la medicion tras la autointervencion (T, T,y T, = Tpa).

Tabla 27. Autovaloracién del dolor (hipnosis y autohipnosis directas e indirectas,
distraccion e intervencion habitual)

Informador Grupo Media (DE) | Media (DE) | Media (DE) p*
Ty Tpi Tpa T, Vs Tpi Vs Tpa

Nifos Hipnosis 4,6 (0,7) 2,0 (1,32) 29(1) <0,001

directa

Hipnosis 4,6 (0,6) 1,9 (1,3) 2,8 (1) <0,001

indirecta

Distraccion | 4,6 (0,6) 4,3 (0,6) 4,8 (0,6) NS

Control 4,5 (0,6) 4,6 (0,6) 4,6 (0,6) NS

DE= Desviacion Estandar; *= Comparacion intragrupo; T,= Medicién considerada basal;
Tpi= Medicion tras intervencion; Tpa= Medicion tras autointervencion; NS= no significativo.

Todos los grupos tuvieron un puntuacion basal del dolor practicamente igual.
Las dos modalidades de hipnosis tuvieron resultados similares, con disminucion
significativa de la media de la puntuacion del dolor en la fase de intervencion y en
la de autointervencioén, respecto a la medicién basal. Ni la ICC ni la intervencion
habitual mostraron diferencias a lo largo de las distintas mediciones.

No se encontraron diferencias entre los dos tipos de hipnosis, pero si entre ellas
y la ICC (p<0,001), y entre ellas y el grupo control (p<0,001), a favor de cualquier
modalidad de hipnosis.

Hay que sefialar que el efecto de la hipnosis sobre el dolor disminuyé en la
ultima fase de autointervencion respecto a la intervencion basal. Tras la ultima
puncion (en T,), no se mantuvieron las diferencias entre la hipnosis directa y la
ICC (p=0,13) ni entre dicha hipnosis y el grupo control (p=0,108); en el caso de la
hipnosis indirecta, se mantuvo la diferencia al compararla con la ICC (p=0,007),
pero no al compararla con el grupo control (p=0,067), lo que sugiere que el
beneficio de la hipnosis dirigida por terapeuta va desapareciendo al aplicarse sélo
autointervencion.

Los nifios valoraron la ansiedad, también con la escala Wong Baker de 6 caras.
Los resultados basales, postintervencion y tras la autointervencién fueron (media;
DE; T, vs Tpi VS Tpa): con la hipnosis directa 4,6 (0,7) vs 1,4 (1,3) vs 2,6 (1,1); con
la hipnosis indirecta 4,6 (0,6) vs 1,5 (1,5) vs 2,7 (0,9); con la ICC 4,6 (0,6) vs 4,4
(0,6) vs 4,9 (0,4); finalmente, con la intervencién habitual 4,6 (0,7) vs 4,9 (0,2) vs
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5,0 (0,1). Las diferencias entre los dos tipos de hipnosis, al compararlas con ICC y
con la intervencion habitual, fueron significativas a favor de la hipnosis (p<0,001).

La capacidad media de hipnosis de los nifios fue, segun la Standford Hypnotic
Clinical Scale for Children, de 4,08 (DE=1,8). Los autores encontraron una
correlacion significativa entre la capacidad de hipnosis y el dolor y la ansiedad
(r=-0,81; p<0,01).

El distrés fue valorado por enfermeras, una diferente en cada puncién. Se utilizd
la escala Procedure Behavior Checklist de LeBaron (0-24), con los siguientes
resultados (media; DE; T, vs T, vs Tpa): con la hipnosis directa 16,8 (3,5) vs 8,3
(5,8) vs 11,4 (4,4); con la hipnosis indirecta 16,2 (4,5) vs 8,3 (5,6) vs 11,5 (4,0);
conlalCC 16,4 (4,8) vs 16,0 (4,8) vs 16,9 (4,4); y con la intervencion habitual 17,0
(3,2) vs 17,6 (3,0) vs 17,9 (3,1). No se encontraron diferencias entre los dos tipos
de hipnosis, pero si entre ellas y la ICC (p<0,001), y entre ellas y el grupo control
(p<0,001).

Para todos los resultados medidos en este estudio, los autores concluyen que
la hipnosis, en sus dos modalidades, reduce el dolor, la ansiedad y el distrés,
comparado con la ICC y la intervencion habitual, si bien el beneficio de la hipnosis
disminuye con el tiempo y con la autointervencion.

El estudio tiene una muestra pequefia y quiza muy heterogénea, aunque no
se produjeron pérdidas. A pesar de que no se define el método para realizar la
aleatorizacion y no hubo enmascaramiento, los autores refieren que no existen
diferencias basales entre los grupos para las variables relacionadas con los
resultados. El terapeuta estaba cegado a los datos basales y estaba ausente
mientras los ninos realizaban la autovaloracion del dolor; asimismo, el observador
que realizo la valoraciones fue diferente del terapeuta. Los autores comprobaron
si se habia mantenido el cegamiento de observador y terapeuta, concluyendo que
se mantenia, excepto para la hipnosis directa. Se comprobé la adherencia del
terapeuta al protocolo establecido, con un alto grado de cumplimiento.

5.3.2.3. Hipnosis e ICC, sin anestésicos topicos

En dos ECA se estudié la efectividad de la hipnosis frente a las intervenciones cognitivo-

conductuales sobre el alivio del dolor, en punciones o aspirados medulares. En ambos

estudios disminuy6 el dolor de forma significativa entre el procedimiento basal y el

procedimiento tras la intervencion, tanto con la hipnosis como con las ICC, pero no hubo

diferencias de efectividad entre ambos métodos.
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1. Wall & Womack (1989) estudiaron la efectividad de la hipnosis frente a ICC, en la
que los nifios elegian entre distraccion, imagineria o relajacién. Realizaron un ECA
en 42 nifos, de los cuales solo lo completaron 20; los nifios fueron estratificados
por edad, de 5 a 11 afios y de 12 a 18 afos. Se explicaron las intervenciones a los
nifos en dos sesiones para que ellos las aplicaran entre dos punciones lumbares
o aspirados medulares; durante el procedimiento, se utilizaron una grabacion y
auriculares que recordaba las instrucciones sobre como seguir las técnicas, lo
que permitid cegar a los observadores. El dolor se evalu6 por los nifios y por
observadores con la escala EVA (0-20). Ademas, el grupo de nifios mayores,
de 12 a 18 afos, autoevalud el dolor con las dos dimensiones del McGill Pain
Questionnaire (MPQ - present pain index y MPQ - pain rating index). (Puncion
lumbar o aspirado medular - T - entrenamiento - autointervencion / puncion lumbar
o aspirado medular - T,).

La comparacién del dolor entre la medicion basal y postintervencion se realizo para
ambos grupos conjuntamente, encontrando diferencias significativas, tanto en la
valoracion realizada por los niflos como en la realizada por los padres (tabla 28).

Tabla 28. Valoracion del dolor por nifios y por observadores (hipnosis e ICC)

Informador Medicién Grupo Media T, Media T, p
To \"A) T1
Nifos (todos) EVA 11,80 7,00 0,003
Nifios mayores | MPQ - present | T,40c|0s 2,77 2,00 0,023
(12-18 afios) | painindex grupos
MPQ - pain 29,00 19,00 0,015
rating index
Observador EVA 8,95 5,70 0,009

T,= Medicion basal; T,= Primera medicion tras intervencion; EVA= Escala visual analogica;
MPQ= McGill Pain Questionnaire.

Al considerar el alivio del dolor percibido por el conjunto de los nifilos con la
intervencion, el resultado fue (media T vs media T,): 8,20 vs 12,40; (p=0,03).

Los autores refieren que no encontraron diferencias en el alivio del dolor entre los
grupos, ni relacion entre dicho alivio y la capacidad de hipnosis de los nifios, si
bien no se presentan los datos numéricos.

La ansiedad, autoevaluada con las escala EVA (0-20) y STAI, no mostro diferencias
significativas al comparar los resultados basales con los obtenidos postintervencion
para el conjunto de los nifios (media; T, vs T,: 13,611 vs 35; p=0,21).

Sin embargo, la ansiedad valorada por los padres, con la misma escala, si mostro
una disminucién estadisticamente significativa (7,5 vs 11,55; p=0,004).
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Al ser preguntados, el 75% de los nifios manifesté querer utilizar de nuevo la
misma técnica utilizada en la intervencion.

Los autores sugieren que, cuando el nivel inicial de dolor es alto, disminuye, sobre
todo con la hipnosis, aunque no aportan datos al respecto. Se debe considerar una
posible falta de potencia del estudio, asi como el importante nimero de nifios que
no lo completaron (47,6%) debido a cambios en el protocolo clinico, que redujeron
la necesidad de aspirados medulares y punciones lumbares. Se desconoce el
procedimiento utilizado para la asignacion aleatoria, aunque el estudio mantuvo
el cegamiento de los nifios, de los observadores (a la asignacién y a la capacidad
de hipnosis de los nifios), de quienes ensefaban la intervencion y de quienes
midieron la capacidad de hipnosis.

2. En el ECA de Zeltzer & LeBaron (1982), participaron 33 nifios, de 6 a 17 anos,
que debian someterse a punciones lumbares o aspirados medulares. La hipnosis
se diseid de acuerdo a las caracteristicas individuales del nifio, de los padres
y del entorno. La intervencion que sirvié como control fue cognitivo-conductual;
consistié en una combinacion de respiraciones profundas, distraccion y sesiones
practicas para ayudar a controlar el miedo, en la que se prohibio utilizar imagenes
o fantasia como técnicas de distraccion. El dolor fue autodeclarado, utilizando una
escala no estandarizada de 1 a 5 (1=no dolor; 5=maximo dolor), sin que se aporten
datos de validacion. (T, - Intervencion / puncion lumbar o aspirado medular - T,).

Al comparar las dos intervenciones entre si, la hipnosis fue efectiva frente a la ICC
(p<0,001).

Se tuvo en cuenta el tipo de procedimiento (tabla 29), ya que el aspirado medular
era significativamente mas doloroso que la puncién lumbar (media; DE; aspirado
vs puncion lumbar: 4,51; 0,68 vs 3,7; 1,12; p<0,01).

Tabla 29. Autovaloracion del dolor segun el tipo de intervencién (hipnosis o ICC) y
procedimiento

Informador | Grupo Procedimiento | Media T, Media T, p
To Vs T1
Nifios Hipnosis | Aspirado 442 2,92 0,001
medular
Puncion lumbar | 3,89 2,18 0,001
ICC Aspirado 4,59 3,93 0,01
medular
Puncién lumbar | 3,47 3,18 NS

ICC= Intervencion cognitivo-conductual; T = Medicion basal; T,= Primera medicion tras
intervencion; NS= No significativo.
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Se realizé la comparacion para el conjunto de nifios que se habian sometido a
un mismo tipo de procedimiento. Independientemente del tipo de intervencion,
la disminucion del dolor entre T, y T, fue estadisticamente significativa, tanto en
el aspirado medular (F=38,67; p<0,001), como en la puncién lumbar (F=15,47;
p<0,001).

Al analizar la disminucién del dolor segun la edad, no se encontraron diferencias
entre los dos grupos, de 6 a 11 afos y de 12 aflos 0 mayores.

Respecto a la ansiedad, y al contrario de lo que ocurria con el dolor, no se
encontraron diferencias significativas en T entre los nifios que se sometieron a
aspirado medular (media; DE: 4,20; 0,95) y los que se sometieron a puncion lumbar
(3,75; 0,95). Aun asi, en el analisis se tuvieron en cuenta tanto la intervencion
aplicada como el procedimiento doloroso.

La hipnosis disminuyé significativamente la puntuacién media de la ansiedad,
tanto en el aspirado medular (media; T, vs T,: 3,97 vs 2,85; p<0,001) como en la
puncion lumbar (3,82 vs 2,46; p<0,001). La ICC disminuyd significativamente la
puntuacion media de la ansiedad en la puncion lumbar (3,66 vs 3; p<0,05), pero
no en el aspirado medular (4,40 vs 4,00; NS). Al comparar las intevenciones entre
si, se encontré que la hipnosis fue mas efectiva que las ICC (p<0,001).

Alcomparar el conjunto de nifios que se habian sometido a un mismo procedimiento,
e independientemente del tipo de intervencion, hubo una disminucién significativa
de la ansiedad entre T, y T,, tanto en el aspirado medular (F=19,96; p<0,001)
como en la puncién lumbar (F=23,92; p<0,001). Para ambos procedimientos, fue
mas efectiva la hipnosis frente a la ICC.

En este estudio no se especifica cual fue el método para realizar la asignacion
aleatoria, aunque queda constancia de que no hubo enmascaramiento en la
asignacion a los grupos. Los autores refieren que no hubo diferencias en las
caracteristicas basales entre los dos grupos de intervencion, aunque no se
proporcionan los datos numeéricos. Al realizar las comparaciones entre los dos
grupos de intervencion tampoco se proporcionan los resultados numeéricos de
cada uno de los grupos. El hecho de que no se hayan tenido en cuenta potenciales
factores de confusion, fundamentalmente la susceptibilidad hipnética, puede influir
en los resultados. Se debe valorar que la hipnosis utilizada no incluy6 la fase de
induccidn, por lo que podria considerarse imagineria.
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5.3.2.4. Hipnosis / ICC | anestésicos topicos

En la presente revision se han incluido 3 ECA con 3 grupos cada uno, en los que se
estudiaron la hipnosis, las ICC y los anestésicos topicos. El procedimiento doloroso fue
diferente para cada estudio. Los tres estudios mostraron la efectividad de la hipnosis
frente al uso de anestésicos topicos; la efectividad de las ICC frente al uso de anestésicos
topicos fue inconsistente, probablemente relacionado con el tipo y modo de administracién
de la ICC. Asimismo, la superioridad de la hipnosis frente a las ICC fue inconsistente,
probablemente relacionado con el tipo de ICC y el momento de aplicacion de la hipnosis,
asi como con el tipo de procedimiento doloroso.

1. Liossi et al., realizaron en 2009 un ECA con 45 nifios de 7 a 16 afos, distribuidos
en tres grupos, que debian someterse al menos a 3 venopunciones en un periodo
de 9 meses. Se comparo la utilizacion de la hipnosis directa frente a la distraccion
y frente al tratamiento habitual (EMLA®, 60 minutos antes del procedimiento,
informacion y apoyo de los profesionales); este ultimo se aplicd en todos los grupos.
Se ensefd la técnica de hipnosis individualmente para que fuera autoaplicada;
incluia induccion adaptada al nifio, sugestion analgésica y sugestion poshipnatica,
que los nifios aplicaban durante los siguientes procedimientos. La técnica de
distraccion también se ensefid a los nifios, empleando el mismo tiempo que en
la hipnosis, y consistiéo en establecer una buena relacidon entre el terapeuta y el
nifio y hablar de actividades no médicas, principalmente extracurriculares, sin
incluir aspectos de imagineria o de relajacién. En los tres grupos se pidio a los
padres que dieran la mano a los nifios y les animaran. Los nifios valoraron el dolor
con la escala EVA (0-10) durante 3 venopunciones posteriores al aprendizaje de
cada tecnica. (Intervencion / venopuncion - T, - intervencion / venopuncion - T, -
intervencion / venopuncion - T,).

El nivel mas bajo de dolor se observo en los tres grupos en la primera venopuncién
respecto a las dos siguientes (p<0,001); sin embargo, no hubo diferencias
intragrupo entre la segunda y la tercera medicion (p=1,0) (tabla 30).

Tabla 30. Autovaloracion del dolor (hipnosis directa, distraccion y EMLA®)

Informador | Medicion Hipnosis Distraccion EMLA® p* p**
Media (DE) | Media (DE) | Media (DE)
Nifos T, 2,74 (0,83) | 4,17 (0,44) 4,79 (0,69) | <0,001 | NS
Ts 2,89 (0,79) | 4,91 (0,51) 5,09 (0,84) | <0,001 | NS
T3 2,89 (0,77) | 4,89 (0,5) 5,09 (0,84) | <0,001 | NS

DE= Desviacion Estandar; *= Comparacion hipnosis vs EMLA®; **= Comparacion distraccion
vs EMLA®; T,= Primera medicion tras intervencion; T,= Segunda medicion tras intervencion;

T,= Tercera medicion tras intervencion; NS= No significativo.
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La hipnosis se mostré efectiva en las tres mediciones frente al grupo control
(p<0,001) y frente a la distraccion (p<0,001). La puntuacién media del dolor fue
menor con la distraccién que con la aplicacion de EMLA®, aunque esta diferencia
solo fue significativa en la primera medicion (p=0,04).

Los nifios valoraron la ansiedad, también con la escala EVA (0-10). Los resultados
fueron (media; DE; en T, vs T, vs T,): con hipnosis 2,74 (0,83) vs 2,89 (0,79) vs
2,89 (0,77); con distraccion 4,17 (0,38) vs 4,33 (0,38) vs 4,39 (0,39); y con EMLA®
5,12 (0,72) vs 5,16 (0,72) vs 5,17 (0,73). Al igual que con el dolor, el nivel mas bajo
de ansiedad se observo en los tres grupos en la primera venopuncion respecto
a las dos siguientes (p<0,001), pero no hubo diferencias entre las dos siguientes
mediciones. Al comparar entre grupos, la hipnosis y la distraccién fueron efectivas
frente al uso de EMLA® (p<0,001).

Los observadores valoraron el distrés con el Procedure Behavior Checklist de
LeBaron (0-24). No se encontraron diferencias intragrupo ni entre los grupos.

Se valoro también la ansiedad de los padres con la escala EVA (0-10), en T, y
T,. En la primera medicion, tuvieron significativamente menos ansiedad cuando
los nifios estaban en el grupo de hipnosis que cuando los nifios estaban en el
grupo de distraccion (p<0,001), y estos ultimos a su vez significativamente menos
ansiedad que cuando los nifios recibian EMLA® (p=0,001). Este patrén se repitio
enT,.

En este estudio se utilizé una secuencia generada por ordenador para hacer la
aleatorizacion. Se consiguié la participacion del numero de nifios correspondientes
a la muestra calculada para encontrar diferencias de 0,6 puntos y no se produjeron
pérdidas; aun asi, los autores consideraron que la muestra era pequena y
demasiado homogénea para poder generalizar sus resultados. Se cegd la
intervencion para quienes practicaron la venopuncion y para los investigadores que
recogieron la informacion, que fueron distintos en las tres mediciones; se comprobd
posteriormente el grado de cegamiento de los investigadores y no pudieron
distinguir qué intervencion habian recibido los nifios. Se evalu6 el cumplimiento
del terapeuta respecto al protocolo, encontrando que la concordancia entre el
tratamiento aplicado y el que pautaba el protocolo era de 9,1 (DE=0,6). Hay que
tener en cuenta que la comparacion basal entre los grupos sélo contemplo el sexo
y la edad y no se valor6 la capacidad de hipnosis de los nifilos (por su propio
deseo).

2. Los mismos autores (Liossi et al.,) habian realizado un ECA similar en 2006,
con tres grupos, en el que se evaludé a 45 nifios de 6 a 16 afos durante 12
punciones lumbares. Durante las seis primeras solo se aplico el tratamiento
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habitual (EMLA® 60 minutos antes, junto con informacion y apoyo); en las
siguientes se aplicd a un grupo hipnosis, a otro grupo distraccion (establecer una
buena relacidén entre el terapeuta y el nifio y hablar de actividades no meédicas,
principalmente extracurriculares, excluyendo imagineria o relajacion) y el tercer
grupo recibidé unicamente el tratamiento habitual, que recibian todos los grupos
en todos los procedimientos. Tras otra puncion lumbar, a los nifios del grupo de
hipnosis se les ensefi¢ autohipnosis y en el grupo de distraccion continu6 la misma
intervencion. Los nifios valoraron el dolor con la escala Wong-Baker de 6 caras, en
4 momentos: en la puncion lumbar previa al inicio de las intervenciones a estudio,
en la puncion intermedia y en otras dos punciones posteriores. (Seis punciones
lumbares - T, - intervencion / puncion lumbar - T, - autointervencién / puncion
lumbar - T, - autointervencion / puncion lumbar - autointervencion / puncion

lumbar - autointervencion / puncion lumbar - autointervencion / punciéon lumbar -
autointervencion / puncion lumbar - T.,).

En todos los grupos el dolor mejoré a lo largo de los procedimientos (tabla 31).

Tabla 31. Autovaloracion del dolor (hipnosis, distraccion y tratamiento habitual)

Informador | Medicion Hipnosis Distraccion Control
Media (DE) | Media (DE) Media (DE)

Nifos To 4,60 (0,74) | 4,60 (0,74) 4,40 (0,74)

T, 1,27 (0,80) | 2,67 (1,05) 2,73 (0,46)

T, 0,93 (0,59) | 2,33(0,98) 2,27 (0,59)

Ts 1,07 (0,70) | 2,13 (0,99) 2,20 (0,56)

DE= Desviacion Estandar; T = Medicién basal; T,= Primera medicion tras
intervencion; T,= Segunda medicion tras intervencion; T,= Tercera medicion tras
intervencion.

La hipnosis disminuy6 el dolor de forma significativa frente a la distraccion y frente
al tratamiento habitual (p<0,001) en todas las mediciones realizadas tras aplicar
la intervencion. Por el contrario, la distraccion no fue efectiva frente al tratamiento
habitual en ninguna de dichas mediciones (p=0,82). Al comparar la hipnosis frente
a la distraccion, en todas las mediciones tras aplicar la intervencion la hipnosis fue
mas efectiva (p<0,001).

Se valoré la capacidad de hipnosis, con la escala Standford Hypnotic Clinical Scale
for Children (0-7), antes de aplicar la intervencién por primera vez. La correlaciéon
entre el resultado de dicha escala y la reduccion del dolor tras la primera intervencion
(en T,) fue significativa sélo para la hipnosis (r=0,5; p=0,05).

La ansiedad fue también autoevaluada con la misma escala que el dolor. Los
resultados fueron (media; DE; T, vs T, vs T, vs T,): en el grupo de hipnosis 4,73
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(0,59) vs 0,40 (0,63) vs 0,40 (0,63) vs 0,40 (0,63); en el grupo de distraccion
4,73 (3,84) vs 2,13 (0,74) vs 2,27 (0,80) vs 2,13 (0,74) y en el grupo control 4,67
(0,62) vs 3,20 (0,86) vs 2,60 (0,99) vs 2,47 (0,99). Tras la primera intervencion
se encontraron diferencias significativas (p<0,001) entre la hipnosis frente a la
distraccion y al tratamiento habitual, y entre la distraccion y el tratamiento habitual.
Las mismas diferencias se mantuvieron tras las siguientes intervenciones, en T, y
T,, con la aplicacion de la autohipnosis; sin embargo, no se encontraron diferencias
entre el uso de distraccion y la intervencion habitual.

La enfermera valoré la ansiedad con el Procedure Behavior Checklist de LeBaron
(PBCL, 0-24), con los siguientes resultados (media; DE; T vs T, vs T, vs T,): en el
grupo de hipnosis 15,33 (4,78) vs 7,40 (3,22) vs 7,00 (3,23) vs 6 ,60 (3,09); en el
grupo de distraccion 16,73 (3,84) vs 13,33 (2,79) vs 12,33 (2,50) vs 12,00 (2,65)
y en el grupo control 16,60 (3,22) vs 13,40 (2,56) vs 12,73 (2,28) vs 12,27 (2,46).
En todas las mediciones tras las intervenciones (en T,, T, y T,) se encontraron
diferencias significativas a favor de la hipnosis, tanto frente a la distraccion como
frente al tratamiento habitual, (p<0,001), diferencias que no se encontraron entre
la distraccion y el tratamiento habitual.

En el estudio de Liossi et al.,, (2006) se utiliz6 una secuencia generada por
ordenador para hacer la aleatorizacion, si bien no hubo enmascaramiento. Se
calculé una muestra para encontrar diferencias de 0,6 puntos y no se produjeron
pérdidas. No se encontraron diferencias basales entre los grupos para las variables
relevantes. El terapeuta estaba cegado a los datos basales de dolor de los nifios.
El terapeuta y el nifio acordaban una clave para iniciar la intervencion, de modo
que los observadores permanecieran cegados; en cada medicion intervinieron
observadores diferentes y se comprobd posteriormente que no pudieron distinguir
qué intervencion habian recibido los nifios. Se evalué el cumplimiento del terapeuta
respecto al protocolo establecido para la intervencion, encontrando un alto grado
de cumplimiento, con una media de 8,5 pautas cumplidas sobre 10.

3. En 1999, Liossi & Hatira realizaron un ECA con 3 grupos, con 30 nifios de 5 a
15 afos. Se intervino con hipnosis en un grupo, que fue inducida por relajacién
(relajacion muscular progresiva y relajaciéon autdégena) e imagen visual (lugar
preferido, actividad favorita, programa de television, etc.); posteriormente se ofrecio
una sugestion analgésica (hipnosis directa); la sesion finalizé con una sugestion
poshipndtica, que se repetiria en la sala de tratamiento con el fin de proporcionar
una sensacion de confort durante el aspirado medular. En el segundo grupo se
aplicé una ICC, concretamente la ensenanza de habilidades de afrontamiento por
medio de relajacion, ejercicios de respiracion y reestructuracion cognitiva. El tercer
grupo recibié unicamente una inyeccion de lidocaina, que también se aplicaba en

122



Resultados

el grupo de hipnosis y en el de habilidades de afrontamiento. Los nifios de los
tres grupos estuvieron acomparnados por los padres. Tras 6 aspirados medulares,
los nifios valoraron el dolor y se aplico la intervencion 5 dias antes del siguiente
aspirado medular; durante el siguiente aspirado medular, el terapeuta estaba
presente en todos los grupos, y utilizaba una clave con los niflos para empezar a
aplicar la intervencion, con el fin de mantener el cegamiento de los observadores.
Para la valoracion los nifios utilizaron la escala de 6 caras de Whaley & Wong. (6
aspirados medulares - T - intervencion - aspirado medular - T, ).

La mediana del dolor en el aspirado medular previo a las intervenciones fue de 4
en los tres grupos. Al valorar la diferencia de dolor entre T,y T, en cada grupo, la
disminucién fue significativa con la hipnosis y con la ICC (tabla 32).

Tabla 32. Autovaloracion del dolor (hipnosis, ICC y lidocaina)

Informador | Grupo Mediana Mediana p
To T1 To Vs T1
Nifios Hipnosis 4 2 0,005
ICC 4 3 0,008
Control 4 4 0,108

ICC= Intervencién cognitivo-conductual; T,= Medicion basal;
T,= Primera medicion tras intervencion.

En las comparaciones entre los grupos con intervencion experimental frente al
grupo control, las diferencias en la disminucién de dolor fueron significativas a favor
de la hipnosis (p<0,001) y también a favor de la ICC (p<0,001). Las diferencias
entre el uso de hipnosis y de ICC no fueron significativas (p=0,2).

Se valoro la ansiedad por los nifios, con la misma escala que para el dolor. Los
resultados fueron (mediana T, vs T,): en el grupo de hipnosis 4,5 vs 0,5 (p=0,005);
en el grupo de ICC 5 vs 3,5 (p=0,04) y en el grupo control 4,5 vs 5,0 (p=0,108).
Las diferencias en la disminucion de la ansiedad, al comparar las intervenciones
frente al grupo control, fueron significativas a favor de la hipnosis (p=0,001) y de
la ICC (p=0,0056); la hipnosis fue efectiva en la reduccion de la ansiedad frente a
la ICC (p=0,002).

La enfermera valoré el distrés con el Procedure Behavior Checklist de LeBaron
(PBCL, 0-24), con los siguientes resultados (mediana T, vs T,): en el grupo de
hipnosis 9 vs 4 (p<0,005); en el grupo de ICC 11,5 vs 8,5 (p<0,012) y en el grupo
control 9,0 vs 11,0 (p<0,005). De nuevo la hipnosis fue efectiva frente al grupo
control p=0,001) y la ICC (p=0,0025), y la ICC fue efectiva frente al grupo control
(p=0,003).
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En el grupo control, la ansiedad autovalorada y el distrés observado presentaron
puntuaciones peores tras la intervencion.

Se valord la capacidad hipnética de los nifios con la escala SHCS-Children. Se
encontré correlacién significativa (p<0,05) en el grupo que recibid hipnosis entre
la puntuacion de dicha escala y la reduccion de dolor (r=0,69), la reduccién de la
ansiedad (r=0,69) y el distrés observado (r=0,63). Estas correlaciones no fueron
significativas en el grupo que utilizé ICC ni en el grupo control.

En este estudio no se especifica el método de aleatorizacién, aunque si hubo
enmascaramiento. Los autores refieren que la muestra fue pequefa y que podria
no tener poder suficiente para detectar cambios, si bien no hubo pérdidas. Los tres
grupos no difirieron significativamente en las caracteristicas basales relevantes
para la intervencion. Se mantuvo el cegamiento del terapeuta a los datos basales
de los nifios, y de los observadores a la intervencion.

5.3.2.5. Hipnosis / cualquier modalidad de intervencion

1. En 2004, Wild & Espie realizaron una revision sistematica sobre la utilizacion de
cualquier modalidad de hipnosis comparada con cualquier tipo de intervencion.
Incluyeron 9 estudios, todos anteriores al afio 2000, realizados con nifios de 3
a 18 anos. En uno de los estudios el procedimiento fue la venopuncion, en el
resto fueron punciones lumbares o aspirados medulares. Consideraron criterio de
inclusion que los estudios tuvieran un bajo riesgo de sesgos, y asignaron un nivel
de evidencia en base al disefo seguido en el estudio primario, tomando el punto
de vista de eficacia y no de efectividad de estudios pragmaticos (tabla 33). Estos
autores indican que los resultados no son concluyentes y que los estudios de
mayor calidad presentan resultados inconsistentes.

En general, la descripcidn que estos autores hacen de los estudios incluidos tiene
una informacion muy escasa.
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Tabla 33. Niveles de evidencia en base al disefo del estudio primario segun la
clasificacion de Wild & Espie (2004) (traducido de Wild & Espie, 2004)

Nivel de Descripcion

evidencia

1++ Metanalisis, revisiones sistematicas o ECAs de alta calidad, o ECAs con un
riesgo muy bajo de sesgos

1+ Metanalisis, revisiones sistematicas o ECAs bien realizados, o ECAs con
bajo riesgo de sesgos

1- Metanalisis, revisiones sistematicas o ECAs con riesgo de sesgos

2 ++ Revisiones sistematicas, estudios de cohortes o estudios de casos y

controles de alta calidad. Estudios de cohortes o estudios de casos y
controles de alta calidad con un riesgo muy bajo de confusién o sesgos y
una alta probabilidad de que la relacién sea causal

2+ Estudios de cohortes o estudios de casos y controles bien realizados con
bajo riesgo de confusiéon o sesgos y una probabilidad moderada de que la
relacion sea causal

2 - Estudios de cohortes o estudios de casos y controles con un riesgo alto de
confusién o sesgos y un riesgo significativo de que la relacién no sea
causal

3 Estudios no analiticos, como estudios de caso y series de casos

4 Opinién de expertos

ECA= Ensayo controlado aleatorio.

» Zeltzer & LeBaron (1982) estudiaron hipnosis frente a ICC durante el aspirado
medular o la puncion lumbar. Se le asigné un nivel de evidencia 2-, en parte porque
las mediciones de los observadores se apoyaban en métodos no estandarizados y
no se habia medido la capacidad de hipnosis. Los autores de la revision sistematica
no lo consideraron hipnosis porque la fase de induccién no estaba claramente
establecida.

Este estudio esta incluido en la revision sistematica que se presenta para este
trabajo, clasificado como ECAYy cuyos resultados deben ser usados con precaucion

+ Kuttner et al., (1988) compararon hipnosis frente a distraccion. A pesar de reportar
que hubo un tratamiento experimental y asignacién aleatoria, fue clasificado como
2+. Consideraron que la muestra era insuficiente, no se habia medido la capacidad
de hipnosis de los nifios, no se habian utilizado instrumentos estandarizados para
las valoraciones y el cegamiento de los observadores era dudoso.

Plantearon que era dudoso considerar que se habia aplicado hipnosis, porque no
cumplia todas las etapas para considerarla como tal.

En la revisidn que se presenta, se incluye el estudio de Kuttner et al., (1988) como
un ECA. Al igual que Wild & Espie, (2004), no se ha considerado que hubiera una
intervencién de hipnosis, sino que se ha considerado imagineria.
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* Wall & Womack (1989) estudiaron la hipnosis frente a ICC durante aspirados
medulares. Se clasific6 como 2-, entendiendo que a pesar de haber utilizado
instrumentos de medida validados, haber valorado la capacidad de hipnosis de los
nifios y haber mantenido el ciego de los observadores, la muestra fue insuficiente
(aspecto ya referido por Wall & Womack) y pudo haber una falta de potencia.

En la revision sistematica que se presenta, se incluye este estudio, que se ha
considerado como un ECA cuyos resultados deben utilizarse con precaucion.

* Hawkins et al., (1998) estudiaron la hipnosis directa frente a la indirecta durante
punciones lumbares. Fueron clasificados como 2-. Se considerd que a pesar del
adecuado desarrollo del estudio, no habia un grupo control sin tratamiento de
hipnosis, lo que impedia conocer la efectividad real de hipnosis (aspecto referido
por Hawkins et al.,). Al interpretar los resultados, Wild & Espie no consideran que
se haya realizado una induccion hipnética formal.

Este estudio, también incluido en la revision sistematica que se presenta, ha sido
considerado como ECA de buena calidad.

* Liossi & Hatira (1999) realizaron un ECA para compara hipnosis frente a ICC,
a pesar de lo cual fue clasificado como 2+. Se considerd que la metodologia
desarrollada suponia un avance respecto a lo que se habia realizado en otros
estudios sobre el tema, a pesar de lo cual, la muestra fue pequefia y comprometia
la generalizacion de resultados.

En la revision sistematica que se presenta este estudio ha sido incluido,
considerandolo un ECA de buena calidad.

Los siguientes cuatro estudios incluidos por Wild & Espie, (2004) no han sido
incluidos en la actual revision sistematica, por no haber sido recuperados (Hilgard
& LeBaron, 1982; Katz et al, 1987), por no cumplir los criterios de inclusién al no
contemplar el dolor como medida de resultado (Kellerman et al., 1983) y por incluir
poblacién con patologias diferentes de cancer, sin ofrecer datos desagregados
(Smith et al., 1996).

» Hilgard & LeBaron (1982) estudiaron la hipnosis en un estudio casiexperimental
de un grupo de 24 nifios durante un aspirado medular. Se utilizaron instrumentos
validados para la autovaloracién, incluyendo la capacidad de hipnosis, pero no
para la medicion realizada por observadores. La hipnosis fue efectiva para reducir
el dolor entre la medicion postintervencién y la basal. Se clasificé como 2-, debido
a la falta de cegamiento de los observadores, por no haber tenido en cuenta la
intensidad de tratamiento que recibe cada nifio y por el pequeio tamafio de la
muestra.
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» Kellerman et al., (1983) investigaron la efectividad de la hipnosis para reducir la
ansiedad durante punciones lumbares o aspirados medulares, en 16 nifos. El
estudio fue casiexperimental y se clasificé como 2-, al no haber grupo control y no
haberse valorado la capacidad de hipnosis.

+ Katz et al., (1987) estudiaron la hipnosis frente a la distraccién durante aspirados
medulares en 36 nifios. En ambos grupos hubo una reduccién significativa del dolor.
Se consideré como un estudio longitudinal que fue clasificado como 2-, a pesar de
haber tenido una asignacion aleatoria a los tratamientos experimentales y de haber
utilizado instrumentos validados para valorar el dolor; los aspectos que influyeron
en clasificarlo con ese nivel de evidencia fueron la muestra insuficiente, la falta de
cegamiento de los observadores, no haber incluido un grupo sin tratamiento y por
haber utilizado autohipnosis durante el procedimiento (lo que permitio, segun Katz
et al., mantener el cegamiento).

* Smith et al., (1996) realizaron un estudio casiexperimental cruzado, aplicando
hipnosis y distracciéon a 27 nifios durante venopunciones, aspirados lumbares
y punciones lumbares. La hipnosis fue significativamente efectiva frente a la
distraccion. Se clasific6 como 2+, porque se habian utilizado instrumentos de
medida estandarizados, incluyendo la capacidad de hipnosis, a pesar de ser un
estudio casiexperimental con una muestra pequefa.

Dada la variabilidad entre los estudios respecto a la edad de los nifios, el tipo de medidas
de resultado e instrumentos de medicion utilizados, de técnicas aplicadas y de calidad,
no se realizé metanalisis.

La revision de Wild & Espie (2004) no establece explicitamente los criterios de valoracion
de los estudios por los cuales son clasificados segun un determinado nivel de evidencia,
de modo que parecen encontrarse algunas conclusiones contradictorias, por ejemplo,
al asignar un mayor nivel a un estudio casiexperimental de un grupo con una muestra
pequefa y un menor nivel a un ECA cuya unica limitacion es la falta de medidas
estandarizadas utilizadas por los observadores.

5.3.3. Estrategias de apoyo / Informacién

En un unico ECA (Mansson et al., 1993), se estudi6 la efectividad sobre el alivio del dolor
de las estrategias de apoyo, basadas en la informacién con diferente intensidad, durante
la realizacién de punciones lumbares. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre diferentes intensidades de informacion.
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1. Mansson et al., en 1993, realizaron un ECA de tres grupos, con 30 nifios de 4 a
17 anos que debian someterse a punciones lumbares. La intervencion consistio
en informacion y preparacion a través de la demostracion del procedimiento con
un muneco Y la revision de un libro con fotografias. En el primer grupo se aplico
una vez, antes de la primera puncion lumbar; en el segundo grupo se aplicé 3
veces, antes de cada una de 3 punciones lumbares. Al grupo con tratamiento
habitual se le suministraron EMLA® y benzodiacepinas, que también se aplicaron
en los otros dos grupos. El dolor se midié con la escala EVA (0-10) por nifios
y padres, comparando los valores en las tres punciones realizadas. (Grupo 1:
intervencion / puncion lumbar - T, - puncion lumbar - T, - puncion lumbar - T,.
Grupo 2: intervencion / puncion lumbar - T, - intervencion / puncién lumbar - T, -
intervencion / puncion lumbar - T,).

Los resultados de la valoracién realizada por los nifios se muestran en la tabla 34.
Los autores no reportan los resultados del grupo control.

Tabla 34. Autovaloracion del dolor (informacién)

Informador Grupo Media | Media | Media % %
T, T, T, reduccion | reduccion
Tz \"A) T1 T3 VS T1

Nifios Informacion 1 | 4,9 4,2 4.4 14 10

vez

Informacion 3 | 4,6 3,5 34 24 26

veces

Varones* 4,83 3,83 4,26

Mujeres* 4,63 3,88 4,36

< 8 afos* 5,82 4,09 4,38

> 8 afnos* 3,44 3,56 4,21

T,= Primera medicion tras intervencion; T,= Segunda medicion tras intervencion; T,= Tercera
medicion tras intervencion; *= Grupos que recibieron alguna modalidad de intervencion
conjuntamente (no se incluyé en la comparacion el grupo control).

La intervencion de informacion, tanto aplicada una como tres veces, disminuyo
el dolor, especialmente en la segunda puncion, pero las diferencias no fueron
significativas. Entre la segunda y la tercera medicion se observé mayor reduccion
del dolor en el grupo que recibio laintervencion tres veces que en el que la recibié en
una unica ocasion. Tampoco fueron significativas las diferencias en la disminucion
de dolor entre los dos grupos que recibieron la intervencién y el grupo control.

Segun reportan los autores, en la primera medicién (en T,) los nifios menores
de 8 anos tuvieron significativamente menos dolor (p<0,05) en los dos grupos
de intervencion que en el grupo control. Los niflos mayores de 8 anos referian
ligeramente menos dolor que los menores de 8 afos, y las nifias ligeramente mas
dolor en la tercera puncién que los nifios.
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Los padres evaluaron mas bajo el dolor cuando se trataba de mayores de 8 afios
que cuando eran menores de 8 afios (p<0,05), y mas bajo en todas las valoraciones
al compararlas con la autodeclaracion de los nifos.

Los padres, una enfermera y dos evaluadores midieron la ansiedad y el
comportamiento no cooperativo, ambos con una escala de 0 a 5, que se combind
en una unica puntuacion que denominaron “escala de adultos”. Los resultados
fueron (media; T, vs T, vs T,): en varones 1,93 vs 0,92 vs 1,24; en mujeres 1,36 vs
1,21 vs 1,41; en menores de 8 afos 2,76 vs 1,47 vs 1,80; y en nifios de 8 afios o
mas 0,41 vs 0,5 vs 0,73.

El porcentaje de reduccion de ansiedad con la “escala de adultos” fue (T, vs T ;
T, vs T,): con la intervencion Unica 37% y 24%; con la intervencion repetida 41%
y 23%.

Los adultos significativamente asignaron 2,5 puntos menos en la ansiedad al
compararlo con la puntuacién que los nifios daban al dolor.

Hay que senalar que una parte de los nifios declar6 no querer recibir mas
informacion.

En este estudio, la asignacion aleatoria se realizé solo para los dos grupos de
intervencion y no hubo enmascaramiento. La muestra fue pequena. Los grupos
no fueron similares al inicio del estudio, ya que los nifios que recibian intervencion
estaban todos hospitalizados y estaban recién diagnosticados, mientras que los
nifos del grupo control eran pacientes ambulatorios con un diagnostico antiguo,
con el tratamiento ya iniciado y con experiencia de punciones lumbares previas;
ademas, los nifos del grupo control tenian un mayor rango de edad, si bien no
se encontraron diferencias entre los grupos para la edad y el sexo. Los autores
refieren que no pueden demostrar si los nifios de los grupos intervencion y control
eran comparables.

Los autores encuentran limitaciones a la fiabilidad y a la traduccién al sueco de
las escalas observacionales que utilizan. Otro aspecto a considerar es la escasa
informacion por grupo que se proporciona en el articulo. Un aspecto de calidad de
este estudio fue el cegamiento de los evaluadores a la asignacion, a la intervencion
aplicada y al diagndstico de los nifos, ya que realizaron su valoracion sobre la
videograbacion que se habia realizado a los nifios durante el procedimiento.
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5.3.4. Intervenciones fisicas

De entre las posibles modalidades de intervencion fisica, se incluyé un unico ECA (Post-
White et al., 2009) en el que se estudio la efectividad sobre el alivio del dolor con masaje
a los nifios y a los progenitores, comparado con permanecer tranquilo en un lugar sin
ser molestado. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la
intervencion experimental y la utilizada como control.

1. Post-White et al., (2009) realizaron un ECA cruzado, con 25 nifios de 1 a 18 afos,
en el que se estudiaba la efectividad del masaje para disminuir el dolor entre 3
accesos a una via central. Se aleatoriz6 quién recibia masaje entre los dos primeros
procedimientos y quién entre los dos ultimos. El tiempo medio antes del cruce fue
de 35 dias. El masaje se daba 4 veces por semana, en primer lugar al progenitor
que le acompariaba y luego al nifio, alternativamente suave y enérgico, utilizando
una locién y conversando durante el masaje. Mientras un grupo recibié masaje, el
otro permanecia en una habitacion del hospital sefialada con “no molestar”, con
videos, lecturas o hablando. Los nifios de 9 a 18 afos valoraron el dolor con la
escala EVA (0-10), los nifios de 3 a 8 anos lo hicieron con la escala de 6 caras de
Wong-Baker; se realiz6 la valoracion antes y después de cada una de las cuatro
sesiones de masaje o de “tiempo tranquilo”. Los padres evaluaron con el Pain
Assessment Tool cuando los nifios tenian entre 1y 2 afios. (Acceso via central - T,
- Intervencién - T, - T, - Intervencion - T, - T, - Intervencion - T, - T, - Intervencion
- T, - acceso via central - T, - cruce).

La media de dolor antes y después de cada masaje o de “tiempo tranquilo”
fue inferior a 2. No se encontraron diferencias significativas en el dolor entre el
masaje y permanecer tranquilo en una habitacion (Z=-16; p=0,11), aunque sélo se
realizé la comparacion de cada sujeto consigo mismo, sin comparar entre ambas
intervenciones.

La ansiedad fue valorada por los nifios, excepto en los de 1 a 6 afios que fue
evaluada por los padres con la escala STAIC. En la cuarta sesion de intervencion,
los nifios de 1 a 13 afos tuvieron menos ansiedad tras el masaje que tras el
“tiempo tranquilo” (p=0,04); los de 14 anos o0 mas mejoraron la ansiedad, sin que
fuera significativa la diferencia (p=0,058). La ansiedad de los padres tuvo una
disminucion significativa con el masaje en las sesiones 1 (p=0,008) y 4 (p=0,001).

Con el masaje, disminuyeron la frecuencia cardiaca, la frecuencia respiratoria, la
tension arterial y la cortisona en saliva; solo en el caso de la frecuencia cardiaca
fue significativa. No se encontraron diferencias en las nauseas y la fatiga que
tenian los nifos.

130



Resultados

Entre 2 y 4 semanas después de la intervencion se entrevisto a los nifios, respecto
a la aceptabilidad y el confort que les proporcionaba la técnica en estudio. Al 100%
de los nifios y adolescentes les gusto el masaje en cada sesion, les proporciono
tranquilidad y calma, y disminuyo su ansiedad; a 5 nifios les relajo y mejord su
dolor; a un nifio le mejord las nauseas. Para la mayoria, los beneficios duraron
varias horas. También valoraron positivamente el “tiempo tranquilo” con sus
padres, aunque para la mitad de ellos no aportaba los beneficios del masaje. El
100% de los padres encontraron satisfactorio o muy satisfactorio el masaje.

En este estudio no se especificé el método de aleatorizacion, ni se realizd
enmascaramiento de la asignacion. La muestra no tiene poder suficiente para
detectar las diferencias; ademas hubo 8 abandonos (30%), por progresion de la
enfermedad, por cambios en el protocolo clinico (n=2), o porque tras la primera
sesion la familia rechazé continuar en el estudio (n=2), si bien realizaron analisis
con modelo por intencioén de tratar. Por otra parte, la muestra fue muy heterogénea
respecto a las edades, lo que obligd a utilizar diferentes instrumentos de medida.
Segun los autores, no hubo diferencias basales entre los grupos respecto a la
ansiedad.

No se presentan los datos de dolor segun el tipo de intervencion, ni se realiza
comparacion entre ellas; para el analisis cada sujeto es su propio control.

5.3.5. Anestésicos topicos

En 6 estudios se utilizaron anestésicos topicos. En uno se utilizaron Ametocaina
y EMLA® (Bishai et al., 1999). En los 5 restantes se aplic6 EMLA® con diferente
posologia o presentacion (Calamandrei et al., 1996; Lullmann et al., 2010), o
comparado con placebo o ninguna intervencion (Miser et al., 1994; Kapelushnik et
al., 1990). La utilizacion de EMLA® frente a placebo o frente a ninguna intervencién
fue efectiva. Se estudiaron los efectos adversos, excepto en los 2 estudios que
reportan Kapelushnik et al., (1990) en un unico articulo; dichos efectos no se
consideraron clinicamente relevantes.

5.3.5.1. Ametocaina / EMLA®

1. Bishai et al., (1999) realizaron un ECA cruzado, con 39 nifios mayores de 5 afios
que debian someterse a un acceso a una via venosa central (Port-a-Cath®). En un
primer paso se aplicé a un grupo un placebo 60 minutos antes del procedimiento y
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a los 30 minutos se aplico Ametocaina gel, 1g. Al grupo control se le aplic6 EMLA®
crema 1g. 60 minutos antes del procedimiento, levantando el parche oclusivo a
los 30 minutos y volviendo a ponerlo, para igualar el procedimiento al del primer
grupo. Tras valorar el dolor se cruzaron las intervenciones entre los grupos y se
evaludé de nuevo el dolor en el siguiente procedimiento. Los nifios utilizaron una
escala de 6 caras y los padres y enfermeras la escala EVA (0-10). (Intervencion /
acceso via central - T, - cruce - Intervencion / acceso via central - T,).

Al comparar la Ametocaina frente a EMLA®, la puntuaciéon media del dolor fue
menor con EMLA®, pero las diferencias no fueron significativas segun la valoracion
de los nifios, ni segun los padres, y tampoco segun las enfermeras (tabla 35).

Tabla 35. Valoracion del dolor por nifios, padres y enfermeras (Ametocaina y

EMLA®)
Informador | Ametocaina EMLA® o]
Media (DE) Media (DE)
Nifos 2 (1,4) 1,5(1,5) 0,09
Padres 2,6 (2,2) 2,4 (2,0) 0,54
Enfermera 2,0 (1,9) 1,9 (2,1) 0,78

DE= Desviacion estandar.

La puntuacion del dolor referida por los nifios y los padres no se asocio con la
edad, el sexo, el tiempo desde el diagndstico o la pauta anestésica (EMLA® vs
Ametocaina) (p>0,05). El dolor observado por las enfermeras fue mayor con
EMLA® en los mas jévenes (p=0,003) y en los varones (p=0,004).

Se encontraron efectos adversos en 19 nifios que recibieron Ametocaina frente
a 3 nifos con EMLA® (p<0,001), en forma de eritema transitorio (no relevante
clinicamente). Se observé palidez en la zona con Ametocaina en 5 nifios frente a
24 nifios con EMLA® (p<0,001).

Las enfermeras valoraron el acceso a la via venosa central en todos los ninos,
catalogandolo como facil y todos realizados en el primer intento.

Segun las indicaciones de cada uno de estos anestésicos, EMLA® tarda mas en
hacer efecto y éste es de corta duracion; debe usarse con precaucion si la piel no
mantiene laintegridad y en los nifios pequefos, por riesgo de metahemoglobinemia.

En este estudio se realizd el proceso de aleatorizacién generando la secuencia
por ordenador. Se calculé el tamafio muestral en 35 nifios, consiguiendo la
participacion de un mayor numero; sin embargo hubo 3 pérdidas, dos por retirada
del Port-a-Cath® antes del cruce y 1 por infeccion de la via central. Los nifios, los
progenitores y la enfermera fueron cegados a la intervencién; el 70% de los nifios
no pudo saber cual fue el tratamiento aplicado.

132



Resultados

5.3.5.2. EMLA® 40 minutos / EMLA® 60 minutos

1. Lidllmann et al., (2010) realizaron un ECA cruzado con 87 nifios de 2 a 18 afos. Se
comparé la aplicacion de EMLA® parche 5 g. 40 minutos antes del acceso a una
via venosa central (Port-a-Cath®) frente a la aplicacion del mismo anestésico 60
minutos antes del procedimiento. Tras la valoracidn se cruzaron las intervenciones
antes del siguiente procedimiento, con un periodo ventana de 3 semanas. Los
nifios valoraron el dolor con la escala EVA (0-10) y la escala de caras de Bieri de 6
caras. El acompafiante, durante el procedimiento, y la enfermera, lo midieron con
la escala EVA. (Intervencion / acceso via central - T, - cruce - intervencion / acceso
via central - T,).

Con la escala EVA, segun la valoracién de los nifios, el alivio de dolor fue
significativamente mayor con el uso de EMLA® 60 minutos antes del procedimiento.
Tanto los acompafiantes como las enfermeras encontraron mas alivio del dolor
también al utilizar EMLA® 60 minutos antes del procedimiento, aunque las
diferencias no fueron significativas (tabla 36).

Tabla 36. Valoracion del dolor con la escala EVA (EMLA® 40 o 60 minutos antes del
procedimiento)

Informador Aplicacién Grupo 1 Grupo 2 p
EMLA® Media* Media** 40 vs 60
Nifos 40 minutos | 3,6 3,4 <0,001
60 minutos | 1,8 1,7
Acompafiante | 40 minutos | 2,3 2,1 NS
60 minutos | 2,1 1,8
Observador 40 minutos | 2,5 2,3 NS
60 minutos | 2,1 1,9

*= Primera intervencion aplicada: EMLA® 40 minutos antes del procedimiento; **=
Primera intervencioén aplicada: EMLA® 60 minutos antes del procedimiento; NS= No
significativo.

Al realizar comparaciones intragrupo, en los dos grupos el dolor disminuyé
significativamente a favor del uso de EMLA® 60 minutos antes (p<0,001).

Con la escala Bieri, en ambos grupos el dolor medio con EMLA® 40 minutos antes
del procedimiento fue 2, y con EMLA® 60 minutos antes fue 1 (p=0,06).

Se observaron efectos adversos en 9 nifios (10,5%), fundamentalmente palidez
de la piel, sin que se informara de su relacion con el tiempo de aplicacion del
anestésico tépico. Se registro si se producia alguna infeccion, pero no se reportd
ningun caso. De 85 nifios, 77 (90,6%) manifestaron que preferian EMLA® para la
siguiente puncion, 2 (3%) no la preferian y a 6 nifios (7%) les era indiferente.
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En este estudio, la secuencia de aleatorizacion se generd por ordenador, pero
no hubo enmascaramiento. Se calcul6 el tamano muestral en 37 nifios, que fue
ampliamente superado con la muestra captada. Los grupos fueron comparables al
inicio, pero no se realizé cegamiento de la intervencion a los nifios.

5.3.5.3. EMLA® crema / EMLA® parche

1. Calamandrei et al., (1996) realizaron un ECA cruzado con 24 nifios de 3 a 16 afios
que habian tenido entre 1y 3 punciones lumbares previas. En la siguiente puncion
lumbar se aplico EMLA® crema 1 g. con Tegaderm® apésito, o EMLA® parche. En
ambos la superficie de aplicacion fue de 10 cm?y se realiz6 entre 60 y 120 minutos
antes del procedimiento. Tras valorar el dolor, se cruzé la intervencion antes de la
siguiente puncion lumbar. Los nifios valoraron el dolor con la escala EVA (0-100)
0 con una escala de 5 caras si eran menores de 7 afos. (Intervencion / puncion
lumbar - T, - cruce - intervencion / puncién lumbar - T,).

Con la escala EVA los resultados de dolor fueron (media; DE; crema vs parche):
28 (18) vs 29 (17); con la escala de caras la mediana de dolor con crema fue 1
(rango 0-3) frente al parche 0 (rango 0-3). No se encontraron diferencias entre
ambos tipos de aplicacion de EMLA®; tampoco las hubo entre los nifios mayores
de 7 afos y los menores.

Tres observadores valoraron el distrés con la escala OSBD. No se observaron
diferencias significativas entre las dos modalidades de EMLA®. En los nifios de 7
afnos o mayores los resultados fueron (media; rango; crema vs parche) 19 (4-38)
vs 14 (0-32); en los menores de 7 afos 30 (8-82) vs 33 (17-74); si se encontraron
diferencias significativas entre los grupos de edad, con el uso de crema (>7 vs <7:
19 vs 30; p<0,05), y con el uso de parches (14 vs 33; p<0,05), con menos dolor en
los nifios mayores.

No se observaron efectos adversos, aunque si se encontré palidez moderada en
el area cubierta por el anestésico en todos los nifios.

En este estudio no se inform6 del método seguido para la aleatorizacion y no
hubo enmascaramiento. No se dispone de informacion sobre la comparabilidad
de los grupos. La ausencia de un grupo control sin anestésico local y la falta de
mediciones preprocedimiento impiden valorar el nivel de analgesia conseguido
con la aplicacion de EMLA®.

Los autores refieren que la utilizacion de parche tiene las siguientes ventajas: es
mas facil de aplicar, al tener dosis unica permite controlar que no haya sobre o
infradosificacion y el procedimiento es algo mas simplificado que con crema.
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5.3.5.4. EMLA® / con o sin placebo

1. Miser et al., (1994) realizaron un ECA doble ciego cruzado con 52 nifios de 3
a 21 afos. Compararon el uso de EMLA® crema frente al uso de placebo. Se
aplicaron 2,5 g. de EMLA® para nifios de 3 a 12 aflos y 5 g. para los mayores,
cubierto con Tegaderm®, 60 minutos antes del acceso a una via venosa central
(Port-a-Cath®). Tras el primer procedimiento se cruzoé la intervencion. Los nifios
evaluaron el dolor con la escala EVA (0-100) y con la Cartoon Face Scale (CFS,; 5
caras); se realizé también la valoracion por un observador externo con las mismas
escalas. (Intervencion / acceso via central - T, - cruce - intervencion / acceso via
central - T,).

En la tabla 37 se muestran las medianas del dolor, segun la valoracion realizada
por los nifios y los observadores con las diferentes escalas. El uso de EMLA® fue
efectivo frente al placebo en todas las comparaciones realizadas (p<0,002).

Tabla 37. Valoracién del dolor por nifos y un observador externo (EMLA®y placebo)

Informador EMLA® Placebo
Mediana Mediana
Nifos (EVA) 2 38
Nifios (CFSy) 1 51
Observador (EVA) 13 26
Observador (CFSy) 26 38

EVA= Escala visual analdgica; CFS = Cartoon Faces Scale.

La media de disminucion del dolor valorado por los nifios fue de 26,5 mm. en la
escala EVA'y de 33,2 mm. en la escala CFS,; la media de disminucion cuando la
valoracion se realiz6 por un observador fue de 17,7 mm. con la escala EVAy de
20,1 mm. con la escala CFS,.

Cuando se pregunto a los nifios sobre la intervencidn experimental, el 85% (n=40)
elegirian EMLA® y el 6% (n=3) placebo; el 9% (n=5) no querian ninguna crema o
estaban satisfechos con cualquiera de las dos.

Los padres y los profesionales valoraron la toxicidad inmediata y en las 24 horas
siguientes al procedimiento. Respecto a la toxicidad encontrada a los 30 minutos
tras el procedimiento, se cumplimentd el registro sobre toxicidad en 45 nifos; 5
nifios tuvieron alguna manifestacion de toxicidad en la piel (4 con crema EMLA® y
1 con placebo), 4 tuvieron enrojecimiento (3 con EMLA®, 1 con placebo), 2 tuvieron
prurito (2 con EMLA®). Ninguno de los nifios que habia manifestado sintomas a
los 30 minutos los mantenia a las 24 horas. Tras 24 horas, 1 nifio mostré una ligera
irritacion en la piel.
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Alos nifios que percibian menos dolorcon EMLA® se les ofrecié entraren un posterior
ensayo abierto para valorar la toxicidad con el uso continuado. Se valoraron 411
procedimientos en 42 pacientes. A los 30 minutos tras el procedimiento 11 nifios
tenian un enrojecimientos apreciable y 16 nifios tenian un enrojecimiento totalmente
visible; 1 nifio tuvo prurito moderado. Después de numerosos procedimientos, 2
nifios tuvieron enrojecimiento y flictenas que tardaron varios dias en ceder. De
forma habitual, a largo plazo se produce palidez de la piel y enrojecimiento bajo el
area del adhesivo, que no se consideran verdadera toxicidad.

En este estudio no se especifica el método para la aleatorizacién. Se calculé que
con una muestra de 30 nifios se podia detectar una disminucion media del dolor
del 30%, pero el estudio se inici6 con 52 nifios; hubo 5 pérdidas, de las que se
desconoce los motivos. Hay que sefalar que se incluyeron nifilos hasta los 21 afos
de edad, si bien entre 16 y 21 afos fueron 3 los participantes, motivo por el que
este estudio no fue excluido por criterios de edad. No se reportan los datos basales
de los niflos para valorar su equivalencia. Tanto los nifios como los observadores
fueron cegados a la intervencion.

2. Kapelushnik et al., (1990) reportaron dos estudios en el mismo articulo. En el
primero realizaron un ECA cruzado con 18 nifios de 5 a 15 afios. A un grupo se le
aplic6 EMLA® crema, 2ml al 5%, cubierto con Tegaderm®, entre 45 minutos y 1
hora antes de una primera puncion lumbar; al otro grupo no se le aplicé nada. Tras
valorar el dolor se cruzd la intervencion antes de la siguiente puncion lumbar. El
dolor fue valorado por los nifios, los padres y las enfermeras, usando una escala
EVA (0-100), con 5 puntos de corte. (Intervencion / puncion lumbar - T, - cruce -
intervencion / puncion lumbar - T,).

Tanto los nifos como los padres y las enfermeras valoraron mas alivio del dolor
con el uso de EMLA® (tabla 38). Aunque la disminuciéon de dolor con EMLA®
fue menor a un punto (sobre 5), en las tres evaluaciones las diferencias fueron
significativas.

Tabla 38. Valoracion del dolor por nifos, padres y enfermeras (EMLA® y ningun
tratamiento)

Informador EMLA® Sin tratamiento p
Media (DE) Media (DE)

Nifios 1,66 (0,83) 2,55 (0,6) <0,0005

Padres 1,7 (0,9) 2,4 (0,7) <0,0005

Enfermeras | 1,6 (0,8) 2,4 (0,5) <0,005

DE= Desviacion estandar.
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De los 18 nifos, 16 nifios indicaron alivio del dolor con EMLA®, superior en casi
1 punto al no tratamiento; los padres indicaron alivio del dolor con EMLA® en 12
nifios y las enfermeras en 13 nifios.

En este estudio no se especifica el procedimiento para la aleatorizacion ni se
realizé enmascaramiento. Por otra parte, la muestra es pequefia y no se calculd
el tamafo muestral necesario. Podria haber habido un refuerzo extra del médico
que realizaba el procedimiento, al no estar cegado a la intervencién, ya que es
inequivoca la eficacia de EMLA®, aspecto que no se da en el segundo estudio de
Kapelushnik et al., en el que si hay cegamiento.

3. En el segundo estudio de Kapelushnik et al. (1990), se realizé un ECA doble ciego
con placebo cruzado, con 10 nifios de 4 afios y medio a 11 afos. Igualmente los
procedimientos fueron punciones lumbares. Se aplico6 EMLA® crema (del mismo
modo que en el primer estudio) o placebo. Los nifios midieron el dolor con la escala
EVA (0-10) y una escala de caras; las enfermeras lo valoraron con la escala de
caras. (Intervencion / puncion lumbar - T, - cruce - intervencion / puncion lumbar
-T)).

Segun todas las valoraciones, el uso de EMLA® fue efectivo en el alivio del dolor,
comparado con el placebo (tabla 39).

Tabla 39. Valoracién del dolor por niios y enfermeras (EMLA® y placebo)

Informador EMLA® Placebo p
Media (DE) Media (DE)
Nifios (EVA) 3,1 (1) 2 (1,4) 0,05
Nifos (escala de caras) | 3,8 (1,2) 2,9(1,7) 0,07
Enfermeras 3,7 (1,8) 2,7(1,1) <0,05

DE= Desviacion estandar; EVA= Escala visual analdgica.

Se encontro correlacion entre los resultados de las dos escalas utilizadas por los
nifios (r=0,75; p<0,02), pero no hubo correlacién entre la puntuacion de los nifios
y la de las enfermeras. En 2 casos, las enfermeras y los nifios puntuaron menos
dolor con el placebo que con EMLA®; estos nifios son los mas pequefios, lo que
puede sugerir que no comprenden el significado de la escala utilizada ni el sistema
de valoracion.

Al igual que en el primer estudio, tampoco en éste se especifica el método para
realizar la aleatorizacion. La muestra es pequefia y no se basoé en un calculo del
tamafo muestral. Sin embargo, en este segundo estudio los nifios y las enfermeras
estaban cegados a la intervencion.
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Los dos estudios de Kapelushnik et al. (1990) se reportaron en el mismo articulo,
y en ambos se encontré significativamente menos dolor con EMLA®.

5.3.6. Cualquier tipo de intervenciéon

Se identificd una revisidn sistematica (Rheingans, 2007) sobre la efectividad de diferentes
terapias no farmacoldgicas en relacion con los sintomas asociados al tratamiento del
cancer en nifios, tanto el dolor como la ansiedad, el estrés o el miedo.

1. De los 41 estudios que incluyd la revisidén sistematica de Rheingans (2007), en
17 se contemplaban la disminucion de dolor en punciones, aspirados medulares,
venopunciones o en accesos venosos centrales (Port-a-Cath®), si bien fueron 15
los estudios cuyo disefo era experimental, acorde con los criterios de la revision
que se presenta.

Los 15 estudios incluian distintos tipos de intervenciones: intervenciones cognitivo-
conductuales, hipnosis, distraccion, relajacion y contacto fisico, entre otras (tabla
40). La heterogeneidad de las intervenciones y las mediciones no permitieron
hacer metanalisis.

La mayoria de las intervenciones disminuyeron el dolor en el grupo que las recibia,
pero la informacién aportada en los articulos respecto a la reduccion del dolor de
unas intervenciones comparadas con otras fue considerada escasa. La hipnosis
fue la intervencién que mostroé resultados mas prometedores. En cinco estudios se
analizo la efectividad de la hipnosis, de los cuales en 3 se encontraron resultados a
favor de la misma para disminuir el dolor derivado de los procedimientos (Hawkins
et al., 1998; Hilgard & LeBaron, 1982; Liossi & Hatira 2003), en 1 se encontro
resultados a favor de la disminucion de la ansiedad y el malestar (Kellerman et
al., 1983) y en otro estudio no se encontraron cambios significativos (Katz et al.,
1987).

Al comparar la hipnosis con intervenciones cognitivo-conductuales (ICC), en todos
los grupos disminuy6 el dolor (Kuttner et al., 1988; Liossi & Hatira, 1999; Wall
& Womack, 1989; Zeltzer & LeBaron, 1982). Las ICC no mostraron resultados
consistentes, probablemente por la gran variabilidad en la modalidad de las
intervenciones utilizadas.

El autor de la revision consideré que los resultados de las intervenciones no
farmacoldgicas fueron inconsistentes, sin que se pudiese demostrar la efectividad
de las intervenciones no farmacoldgicas al ser contempladas en conjunto.
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Once de los estudios seleccionados por Reighans (2007) se han incluido en la
revision sistematica que se presenta (Broome et al., 1992; Gershon et al., 2004;
Hawkins et al., 1998; Jay et al., 1995; Kuttner et al., 1988; Liossi & Hatira, 1999;
Liossi & Hatira, 2003; Pederson, 1996; Pfaff et al., 1989; Wall & Womack, 1989;
Zeltzer & LeBaron, 1982).

Cuatro de los estudios incluidos por Reighans (2007) no han sido incluidos en
la revision que se presenta. El estudio de Manne et al., (1990) fue excluido en
la primera fase de la seleccion, ya que, tras la lectura del titulo y el resumen no
incluia el dolor como variable estudiada; el estudio de Kellerman et al., (1983) no
aporto los resultados del dolor aunque inicialmente fuera un criterio de inclusion
del estudio; finalmente, los estudios de Hilgard & LeBaron (1982) y Katz et al.,
(1987) no pudieron ser recuperados.

La informacion extraida de los estudios primarios por Reighans es muy escasa,
no se informa de los criterios ni del procedimiento para la valoracién critica de los
estudios, por lo que sus resultados deben utilizarse con precaucion. Por otra parte,
existen discrepancias, en relacion con algunos estudios, con la valoracidén que se
ha hecho de ellos en la revisidn que se presenta (tabla 40).
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5.4. Resultados en base al tipo de intervencién, la calidad de los
estudios y el tipo de procedimiento doloroso

Si se tienen en cuenta los estudios conjuntamente, los resultados que las diferentes
intervenciones experimentales tuvieron sobre el dolor son inconsistentes. Sélo en 10
estudios (34,48%) esta disminucion fue estadisticamente significativa a favor de la
intervencion o las intervenciones a estudio; asimismo, en 3 estudios se encontré que
la intervencion era efectiva sélo cuando la medicion la realizaba un observador externo
0 para un subgrupo de los nifios estudiados. Sin embargo, la aplicacion de cualquier
modalidad de intervencion no farmacoldgica produjo alivio del dolor en los nifos que la
recibieron, aunque en algunos estudios estas diferencias no fueron estadisticamente
significativas.

Cuando se considera la efectividad por tipo de intervencion (tabla 41), en el caso de
las intervenciones cognitivo-conductuales no fueron efectivas la distraccion, la realidad
virtual y la mayoria de las ICC combinadas, tanto si la comparacion se hizo con el
tratamiento habitual (que incluia anestésicos tépicos en la mayoria de los casos), como
si se realizaba con otra modalidad de intervencion. Unicamente se encontré efectividad
de la intervencion experimental en 2 estudios, en 1 en que se utilizé musica (en el que el
grupo control no recibié ningun tratamiento) y en otro en que se utilizé una combinacion
de distraccion/atencién e imagineria, cuyo grupo control recibié anestésico topico.

En los estudios en que se aplicé la hipnosis, ninguno de ellos tuvo como intervencion
experimental alguna modalidad de hipnosis comparada exclusivamente con el
tratamiento habitual. En 3 estudios sobre la efectividad de la hipnosis frente a otro tipo
de intervencion (diferentes modalidades de hipnosis y/o diferentes ICC), sin un grupo
control, las diferencias entre tipos de intervencion no fueron significativas. En 4 estudios
sobre la efectividad de la hipnosis frente a otras modalidades de intervencion y frente
al tratamiento habitual, se encontré que la hipnosis era efectiva, al margen de si se
utilizaban o no anestésicos tépicos como tratamiento en todos los grupos.

Cuando la intervencion a estudio fue el apoyo/informacion o el masaje, los resultados no
apoyaron la efectividad de estas intervenciones.

En los estudios en que se utilizaron anestésicos topicos, no se encontraron diferencias
entre el uso de EMLA® y el uso de Ametocaina, siendo ambas efectivas sobre la
disminucién del dolor. La utilizacién de EMLA® fue efectiva frente a la aplicacion de
placebo o de la no intervencion, y aplicada 60 minutos antes del procedimiento frente a
su aplicacion 40 minutos antes. El tipo de presentacién de EMLA® (crema vs parche) no
modifico la efectividad de dicho anestésico.
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Por otra parte, para la interpretacion de los resultados se debe tener en cuenta la calidad
de los estudios.

Ocho estudios fueron de buena calidad. En 5 se utilizd hipnosis, en 2 anestésicos
tépicos y en 1 musica. Se aplico la intervencion en diferentes procedimientos dolorosos,
predominando las punciones lumbares (n=4; 50%). Al comparar con otra intervencion,
ni la hipnosis (directa vs indirecta) ni la Ametocaina (vs EMLA®) fueron efectivas, pero
si lo fue la aplicacion de EMLA® al estudiar diferentes posologias. Al comparar la
principal intervencion a estudio con el tratamiento habitual o no tratamiento y/o con otra
intervencion, todas las intervenciones a estudio disminuyeron el dolor significativamente;
estas intervenciones fueron hipnosis en cualquier modalidad (4 estudios) y musica (1
estudio). En todos los casos donde habia una segunda intervencion, ésta fue cognitivo-
conductual, que mostré resultados inconsistentes.

Respecto a los estudios considerados a utilizar con precaucion (n=15), en 7 se aplicaron
diferentes modalidades de ICC, en 3 se aplico hipnosis, en 1 informacién y en 4 se aplico
EMLA®. Los procedimientos dolorosos fueron mayoritariamente aspirados medulares,
punciones lumbares o ambos (n=10 estudios). Al comparar la intervencién principal a
estudio exclusivamente con otra intervencion (6 estudios, de los cuales 2 con ICC, 2 con
hipnosis, 1 con informaciéon y 1 con EMLA®), sélo uno de los estudios, en que se utilizd
hipnosis, mostro diferencias significativas a favor de la intervencion a estudio. Al realizar
la comparacién con el tratamiento habitual o no tratamiento y/o con otra intervencion, en
las que se aplico ICC el dolor no disminuy6 significativamente, excepto en 1 estudio en
que la diferencia fue significativa sélo en un grupo de edad (7 a 10 afos); 2 revisiones
sistematicas mostraron resultados inconsistentes (1 con hipnosis y 1 con cualquier
tipo de intervencion); finalmente, 3 estudios en los que se utilizé EMLA® si mostraron
diferencias significativas a favor de dicha intervencion.

En ninguno de los 6 estudios de mala calidad, todos con aplicacion de ICC, se encontraron
diferencias significativas.
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Al valorar la efectividad de las diferentes intervenciones segun el procedimiento doloroso
para el que se aplicaban, y teniendo en cuenta exclusivamente los estudios de buena
calidad y aquellos cuyos resultados deben utilizarse con precaucion, se encontraron los
resultados que se presentan a continuacion (tabla 42).

En los aspirados medulares (2 estudios) fueron efectivas la hipnosis y parcialmente
efectivas (tan soélo en un grupo de edad, de 7 a 10 anos) las ICC combinadas, al
compararlas con otra intervencion y con el tratamiento habitual.

En las punciones lumbares, la intervencion a estudio fue efectiva en 5 estudios (1 con
musica, 2 con hipnosis y 2 con EMLA®) en los que se comparo con el tratamiento habitual
o no tratamiento y/o con otra intervencién; en 4 estudios (hipnosis, informacion, realidad
virtual y modo de aplicacion de EMLA®), en los que la comparacion fue otra intervencion,
no hubo diferencias significativas.

Hubo 3 estudios y una revision sistematica en los que la intervencidn se aplico
indistintamente en aspirados medulares o punciones lumbares; en todos ellos la
comparacién fue otra intervencion y en soélo un estudio (hipnosis) la intervencion fue
efectiva.

Cuando el procedimiento fue el acceso venos central, la intervencion con EMLA® fue
efectiva al compararla con placebo o con diferentes posologias (2 estudios); sin embargo
ni la aplicacion de distraccion ni la de Ametocaina en este procedimiento doloroso fue
efectiva, si bien se compararon con otra intervencion.

Hubo 2 estudios en los que se aplico la intervencidn en accesos venosos centrales o en
venopunciones. En ninguno de ellos, en los que se utilizé distraccion y realidad virtual
comparada con el tratamiento habitual, la intervencion fue efectiva.

En el unico estudio en que el procedimiento fue exclusivamente venopuncién, se utilizd
hipnosis, comparada con otra intervencion y con el tratamiento habitual, encontrandose
que la hipnosis fue efectiva.

Finalmente, la unica revision sistematica que incluy6é cualquier tipo de intervencion
para cualquier tipo de procedimiento, tuvo resultados inconsistentes al valorar todas las
intervenciones en conjunto.
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Discusion

En la revision sistematica que se presenta, todas las intervenciones no farmacolégicas
identificadas se utilizaban para el manejo del dolor derivado de procedimientos clinicos
o diagndsticos en niflos con cancer.

Las mas frecuentemente estudiadas han sido las intervenciones cognitivo-conductuales
(de forma individual o combinadas con otras intervenciones), seguidas de la hipnosis y
la utilizacién de anestésicos locales. Las menos estudiadas han sido la informacién y el
masaje.

No se han encontrado estudios que utilizaran otras técnicas (TENS, Reiki o yoga, entre
otros) realizados especificamente para aliviar el dolor en nifios con cancer.

En conjunto, los estudios realizados en los que se evaluan intervenciones no
farmacoldgicas en nifios con cancer tienen una gran variacion en el tipo de intervencién
estudiada, su modalidad, su forma de aplicacién y su duracion. Son igualmente muy
variables el tipo de intervenciones realizadas a los grupos control, que incluyen desde los
“cuidados habituales”, hasta otra u otras intervenciones no farmacoldgicas.

Considerando los distintos tipos de intervencion las mas efectivas sobre la intensidad del
dolor son la hipnosis y los anestésicos locales. Las menos efectivas son las intervenciones
cognitivo-conductuales, la informacion y el masaje.

Se observa que, considerando todas las modalidades de intervencién incluidas, cuando
las intervenciones experimentales se comparan exclusivamente con otra modalidad de
intervencion en la mayoria de estudios no se encuentran diferencias estadisticamente
significativas (Bishai et al., 1999; Broome et al., 1998; Calamandrei et al., 1996; Hawkins
etal., 1998; Hedén et al., 2009; Jay et al., 1991; Post-White et al., 2009; Wall & Womack,
1989). Al contrario, cuando la intervencidén experimental se compara con placebo o con
ningun tratamiento, los resultados son siempre significativos a favor de la intervencién a
estudio (Kapelushnik et al., 1990; Miser et al., 1994; Nguyen et al., 2010). Finalmente,
cuando la intervencién se compara con el tratamiento habitual (que incluye anestésico
tépico en la mayoria de los casos) y/o con otra intervencion (en todos los casos alguna
modalidad de ICC) los resultados son inconsistentes, si bien se encuentra significacion
estadistica frente al tratamiento habitual a favor de la hipnosis (Liossi & Hatira, 1999;
Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009).

Si se tienen en cuenta solo los estudios de buena calidad, cuando se compard la principal
intervencion a estudio con el tratamiento habitual (en los estudios en que se aplico
hipnosis) o no tratamiento (en el estudio en que se utiliz6 musica) estas intervenciones a
estudio disminuyeron el dolor significativamente.
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Si se tienen en cuenta solo los estudios clasificados en la lectura critica a utilizar con
precaucion, los resultados son inconsistentes. Sélo la hipnosis y los anestésicos tdpicos
mostraron diferencias significativas.

Los resultados mencionados deben tomarse con precaucion debido a las caracteristicas
metodoldgicas de los estudios, que hace que los resultados obtenidos no sean
concluyentes, lo cual coincide con otros estudios y revisiones sistematicas realizadas.

Reighans (2007), en la revisidn sistematica que realizé y que ha sido incluida en la revision
que se presenta en este trabajo, concluyd que los resultados de las intervenciones no
farmacoldgicas eran inconsistentes y su efectividad no estaba demostrada al contemplar
los diferentes tipos de intervencidn en conjunto. Aunque no incluyé los estudios de Broome
et al., (1998), Mansson et al., (1993) y Sander Wint et al., (2002), que si cumplirian sus
criterios de inclusion, la busqueda que realizé parece amplia y exhaustiva. Sin embargo
la revision realizada por Reighans tiene varias limitaciones, por lo que se ha considerado
de calidad moderada. Entre ellas, la fundamental es la falta de criterios explicitos respecto
al método seguido para la valoracion de la calidad de los estudios y la extraccion de la
informacion; de hecho se plantean discrepancias en la extraccion de datos realizada por
Reighans (2007) y la realizada para los mismos estudios en la revision que se presenta
en este trabajo. Por otra parte, no aporta los resultados numeéricos de una parte de
las comparaciones entre estudios, ni intragrupo ni intergrupo, estando insuficientemente
explicado el tipo de datos presentados. Un aspecto importante a tener en cuenta, por
la limitacion que suponen desde el punto de vista de las implicaciones para la practica
clinica, es que realiz6 una valoracién de todas las modalidades de intervencion de forma
conjunta y no extrajo conclusiones especificas para cada tipo de intervencion, a pesar de
qgue en algunos de los analisis que presentd se muestra la efectividad de intervenciones
como la hipnosis.

Otros autores también reportan la variabilidad e inconsistencia de resultados, respecto
a cuales son las intervenciones no farmacoldgicas que parecen ser mas efectivas. Entre
ellos se encuentran Canbulat & Kurt (2012) y Landier & Tse (2010), que realizaron dos
revisiones integradoras sobre el dolor en nifios con cancer, o Miaskowski et al., (2004)
en la guia de practica clinica para el manejo del dolor por cancer en nifios y adultos
de la American Pain Society. Igualmente, en adultos con cancer y en nifios con otras
patologias, se aportan evidencias en el mismo sentido, como en la Guia para el manejo
del dolor en adultos con cancer (SIGN, 2008) o en la Guia de practica clinica para el
manejo del dolor de cualquier tipo y en cualquier poblacion (Macintyre et al., 2010).

En 2 revisiones sistematicas mas recientes sobre intervenciones para el alivio del
dolor en nifios con cancer (Tan et al., 2014; Thrane, 2013), de nuevo lo resultados son
inconsistentes.
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Thrane (2013), a diferencia de la revision que se presenta, consideré como criterio de
inclusion que los estudios presentaran resultados tanto del efecto sobre el dolor como
sobre la ansiedad, que se hubieran publicado en revistas con revision por pares y que
tuvieran grupo control; excluyeron las intervenciones con productos naturales que debian
ingerirse (hierbas y vitaminas, entre otros). Se incluyeron 12 articulos; en 5 de ellos la
intervencion fue hipnosis, en 3 fue ICC, y en cada uno de los estudios restantes se aplic
una intervencion diferente, que fueron musica, realidad virtual, masaje y terapia artistica.
Con la hipnosis disminuyé el dolor en todos los nifios que la recibieron; las diferencias
frente a ICC y/o intervenciones habituales fueron estadisticamente significativas en 3
estudios (Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009; Smith et al., 1996); no se encontraron
diferencias significativas en 1 estudio (Liossi & Hatira, 1999); tampoco se mostraron
diferencias cuando la comparacion fue frente a otra modalidad de hipnosis (Hawkins et
al., 1998). Las ICC fueron efectivas para disminuir el dolor en 1 estudio, sélo segun la
valoracion realizada por observadores (Manne et al., 1990) y no fueron efectivas en otro
estudio (Pederson, 1996); en el estudio de Jay et al., (1995) la ICC no fue efectiva para
disminuir la ansiedad ni otros signos. Respecto al resto de intervenciones, la musica
(Nguyen et al., 2010) y la terapia artistica (Madden et al., 2010) fueron efectivas para
disminuir el dolor, mientras que la realidad virtual (Gershon et al., 2004) no fue efectiva;
el masaje (Post-White et al., 2009) disminuyé la ansiedad y mejor6é algunos signos
fisicos (frecuencia cardiaca, ritmo respiratorio) que sugerian una disminucion de dolor.
Concluy6 que, a pesar de la heterogeneidad de las modalidades de intervencién y de la
metodologia, las intervenciones no farmacoldgicas en conjunto presentaban evidencia
“‘prometedora”, ya que mostraban un tamano del efecto grande o muy grande, excepto
en el caso de la realidad virtual.

Estos resultados son muy similares a los encontrados en la revision sistematica que se
presenta en este trabajo, si bien 4 de los estudios no han sido incluidos. El estudio en que
Smith et al., (1996) utilizaron hipnosis vs distraccion fue excluido tras la lectura a texto
completo, ya que la poblacion de estudio incluia pacientes con cancer y pacientes con
otras patologias, sin que se reportara informacién desagregada de los nifios con cancer
(Anexo 3); los estudios con ICC realizados por Manne et al., (1990) y Jay et al., (1995),
y el estudio de Madden et al., (2010) con terapia artistica, fueron excluidos en la primera
fase de seleccioén, al no incluir ninguna mencion al dolor en el titulo ni en el resumen.

Tan et al., (2014) evaluaron la disminucién del dolor relacionado con la realizacion de
procedimientos diagndsticos o terapéuticos en nifios con cancer. Refieren lainconsistencia
de resultados y la insuficiente evidencia para poder obtener conclusiones. Sin embargo,
en dicha revision se tuvieron en cuenta tanto las intervenciones no farmacolégicas como
las farmacoldgicas, siendo 6 de los estudios incluidos los que Uunicamente cumplirian
los criterios de inclusion de la revision que se presenta. De estos 6, en 3 se estudiaron
intervenciones no farmacoldgicas (hipnosis, realidad virtual y musica), en 2 se estudiaron
una combinacién de hipnosis o ICC con anestésicos topicos y en 1 se estudio la utilizacion
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de EMLA® comparado con placebo, sin que se aporten conclusiones de la efectividad de
cada una de estas intervenciones. Estos 6 estudios han sido incluidos en la revision que
se presenta (Kapelushnik et al., 1990; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et
al., 2009; Nguyen et al., 2010; Nilsson et al., 2009). Si bien Tan et al., (2014) tenian como
criterio de inclusion que los estudios tuvieran un grupo control y su publicacion fuera
entre 1990 y 2013, el hecho de que no hayan identificado 14 estudios de los incluidos
en la revision que se presenta y que cumplirian sus criterios de inclusion, junto con el
hecho de no identificar ningun estudio posterior a 2011 (fecha ultima de publicacién de
los articulos para ser incluidos en la revision que se presenta), sugiere que la estrategia
de busqueda puede no haber sido suficientemente exhaustiva y haber dejado estudios
sin identificar.

Singh & Chaturvedi realizaron en 2015 lo que denominaron una revisién sistematica
sobre la efectividad de cualquier tipo de intervencion no farmacoldgica para disminuir el
dolor relacionado con el cancer, incluyendo tanto nifios y adolescentes como poblacion
adulta. Concluyeron que los resultados eran inconsistentes, si bien, los pacientes con
cancer podian beneficiarse de un mayor bienestar al utilizar conjuntamente este tipo de
intervenciones con el tratamiento farmacoldgico. Desde el punto de vista de la revision
que se presenta en este trabajo, el trabajo de Singh & Chaturvedi (2015) no reune
criterios para ser considerada una revision sistematica, no solo por el limitado numero de
fuentes en que se realiz6 la busqueda, sino porque no se realizé un proceso de seleccién
y evaluacion critica de los estudios encontrados; por tanto, se considera una revision de
la literatura, como los propios autores reconocen en las limitaciones, que debe utilizarse
con precaucion.

Contar con revisiones sistematicas que abordan diferentes intervenciones no
farmacoldgicas para el manejo del dolor en nifios con cancer permite tener una visiéon
integradora; sin embargo, no contar con informacién de los resultados y las posibles
conclusiones diferenciando por tipo de intervencion supone una limitacion para transferir
los resultados a la practica clinica.

Respecto al grado de aceptacion que tienen las intervenciones no farmacoldgicas entre
los nifios y los padres, en 11 de los estudios incluidos en la revision que se presenta se
pregunté a los nifios sobre su experiencia con la intervencion. Entre el 71% y el 94%
de los nifios manifestaron su deseo de volver a utilizar la intervencion en los siguientes
procedimientos (Lullmann et al., 2010; Miser et al., 1994; Nilsson et al., 2009; Sander
Wint et al., 2002; Wall & Womack, 1989; Windich-Biermeier et al., 2007), aunque en el
estudio de Nguyen et al., (2010) no se cuantificd. Entre el 62% y el 100% de los nifios
consideraron que la intervencién les habia ayudado mucho (Nilsson et al., 2009; Pfaff
et al., 1989; Post-White et al., 2009; Sander Wint et al., 2002). Los nifios en el estudio
de Pederson (1996), y los padres en el estudio de Hedén et al., (2009) consideraron
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que habia sido de ayuda, pero no se reportan resultados numéricos. En el estudio de
Mansson et al., (1993) algunos nifilos manifestaron no querer mas informacion.

Estos resultados son similares a los que reportan otros autores, tanto para nifos como
para poblacion adulta (Canbulat & Kurt, 2012; Landier & Tse, 2010; Miaskowski et al.,
2004; SIGN, 2008; Singendonk et al., 2013).

6.1. Intervenciones cognitivo-conductuales

Las estrategias cognitivas pretenden proporcionar estimulos que compitan con los del
dolor, para disminuir el numero de senales que desencadenan una conducta de distres,
cambiando asi la respuesta a la percepcidn del dolor al tener el pensamiento alejado de él
(Hockenberry-Eaton et al., 1999; Miaskowski et al., 2004; Piira et al., 2002). El elemento
efectivo de las ICC podria ser su habilidad de acaparar los recursos cognitivos del nifo,
junto con otros posibles mecanismos conductuales, disminuyendo los componentes
sensoriales y afectivos del dolor (DeMore & Cohen, 2005).

Asi, se atribuye a la utilizacidon de varias intervenciones combinadas una mayor capacidad
para alejar el pensamiento del estimulo doloroso (Broome et al., 1992; Hospital Universitari
Vall d’Hebron, 2009).

Se ha propuesto que aquellas intervenciones que contribuyan a una mayor relajacion,
como la musica, pueden actuar a través de cambios fisicos (disminucion de s-cortisol y
aumento de s-oxitocina) y de efectos conscientes (nivel cortical) e inconscientes (nivel
talamo) (Burns et al., 2001; Canbulat & Kurt, 2012; Nilsson, 2009a; Nilsson, 2009b).

En la revision sistematica que se presenta, la distraccion, la realidad virtual y la
mayoria de las ICC combinadas no muestran efectividad cuando se comparan con
otras intervenciones o con el tratamiento habitual (que incluia anestésicos tépicos en
la mayoria de los casos). Unicamente la utilizacién de musica, al ser comparada con
ninguna intervencion (Nguyen et al., 2010), y una combinacién de distraccién/atencion e
imagineria comparada con el tratamiento habitual que incluye anestésico tépico (Kuttner
et al., 1988), muestran efectividad.

Sin embargo, la utilizacion de diferentes modalidades de ICC proporciona en la mayoria
de los casos alivio del dolor en los nifios que las utilizan durante procedimientos dolorosos.
La disminucién de dolor intragrupo se situa entre 1,5 y 2,5 puntos, cuando se utilizan
escalas con un rango de 0 a 10, al utilizar pompas (Hedén et al., 2009), realidad virtual
(Nilsson et al., 2009), musica (Nguyen et al., 2010) o ICC combinadas (Broome et al.,
1992; Broome et al., 1998; Kuttner et al., 1988); y alrededor de 1 punto, cuando se usan
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escalas con un rango de 1 a 5, con ICC combinadas (Jay et al., 1991). Aunque hay
estudios en los que estas diferencias intragrupo no son estadisticamente significativas
(Hedén et al., 2009; Jay et al., 1991), se debe tener en cuenta en todos los casos la
relevancia clinica de esta disminucion de dolor, ya que los grupos que no reciben la
intervencion experimental tiene una intensidad de dolor en torno a 5 puntos sobre 10,
o 3 puntos sobre 5, considerada moderada, mientras que la intensidad de dolor en los
grupos experimentales se situa con la intervencion en torno a 2 o 3 puntos sobre 10, o
2 puntos sobre 5. Este aspecto es de suma relevancia, puesto que habitualmente se
considera presencia de dolor que precisa tratamiento a partir de los 3 puntos en escalas
de 0 a 10.

La variabilidad en los resultados como respuesta a estas intervenciones puede estar
relacionada con diferentes factores. Por una parte, los estudios que se han incluido son
muy heterogéneos, tanto en la modalidad de intervencion que se aplica, como por sus
disefios y desarrollo, o las edades de los nifios participantes, entre otros. Por otra parte,
diferentes autores consideran que existen otros elementos que deben ser tenidos en
cuenta.

Birnie et al., (2014) argumentan que es necesario diferenciar si la intervencion es activa o
interactiva, o bien si es pasiva; es decir, si requiere una participaciéon mas activa de varios
sentidos de los nifios y manipulacion del entorno (como en la utilizacion de realidad
virtual interactiva que aplicaron Gershon et al., 2004) o no (como en la realidad virtual
no interactiva que utilizaron Nilsson et al., 2009, o en la distraccion con pompas que
emplearon Hedén et al., 2009); asi, se puede observar como en los estudios con nifios
mas pequefos se han utilizado técnicas pasivas, que han precisado la participacion de
los padres. También podria influir el utilizar técnicas de distraccion, que alejan la atencion
del dolor (como se han utilizado en la mayoria de los estudios incluidos con ICC), o
técnicas de atencion, que centran la atencion en el estimulo doloroso (como aplicaron
Jay et al., 1991). Los resultados con un tipo u otro de intervencion tiene relacién con
varios elementos asociados generalmente con la edad, como son la capacidad de los
nifos para verse inmersos en la intervencién por si mismos (Chambers et al., 2009)
o el grado de desarrollo, de modo que, cuanto mas activa es la participacion y mas
involucrado esta el nifio en una actividad mayor es el alejamiento del dolor (OMS, 1998).

En esta revision que se presenta, varios de los estudios muestran la influencia de la
edad, de modo que la menor edad se correlaciona con mas dolor (Gershon et al., 2004;
Kuttner et al., 1988; Pederson, 1996; Jay et al., 1991), y los nifios mas pequefios tienen
mas dificultades en el uso de la intervencion, lo que podria disminuir su efectividad,
(Gershon et al., 2004) o la mejoria se produce cuando la intervencién se aplica de
forma repetida (Kuttner et al., 1988). El unico estudio de los incluidos en ICC en que se
realiza un analisis estratificado por edad es el de Kuttner et al., (1988), lo que permite
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diferenciar cdmo la combinacion de ICC que se aplica produce una disminucion de dolor
estadisticamente significativa en los nifios de 7 a 10 afios y no significativa en los nifios
de 3 a 6 afnos. El pequefio tamano muestral de la mayoria de estudios, junto con los
relativamente amplios rangos de edad, implica la comparacion de resultados en nifios de
edades bastante dispares, ademas, la realizacion de analisis de subgrupos conllevarian
una falta de poder estadistico.

Otras caracteristicas individuales del nifio parecen mediar la disminucion del dolor, como
son el temperamento (Broome et al., 1998). Asimismo, elementos como el miedo, la
ansiedad o el estrés y la capacidad de las diferentes intervenciones para tener un efecto
también sobre ellos, parecen tener una influencia en los efectos de la intervencién sobre
el dolor (Broome et al., 1998; Jay et al., 1991; Kuttner et al., 1988; Pederson, 1996;
Windich-Biermeier et al., 2007).

Igualmente parece influir el grado en que los padres, o incluso los profesionales de la
salud, se involucran en la intervencion. Vervoort et al., (2008) sefalan que cuando los
nifos son capaces de estar inmersos por si mismos en la intervencion es mayor el efecto
gue cuando se necesita la implicacion de los padres. La posibilidad de que se refuerce
el aprendizaje y su practica repetida en casa podria también tener una influencia en los
resultados; este aspecto se ha contemplado como una limitacion en varios estudios de la
revision que se presenta, al no haber sido valorado.

Otro aspecto que deberia considerarse es si el nifio ha elegido el tipo de intervencioén, ya
que algunos autores sugieren que en caso afirmativo se puede aumentar la efectividad
(DeMore & Cohen, 2005; Koller & Goldman, 2012; OMS, 1998). En esta revision son
varios los estudios que han favorecido la eleccién de la intervencion por parte del nifio
(Kuttner et al., 1988; Nguyen et al., 2010; Pederson, 1996; Sander Wint et al., 2002;
Windich-Biermeier et al., 2007).

Esta “personalizacion” de las intervenciones, aplicadas en base a la edad, gustos de
los nifios, miedo y percepciones negativas previas, entre otros, tendria como ventaja
una mayor implicacion de los nifios, centrando mas su atencion sobre las diferentes
actividades y, por tanto, mayor posibilidad de encontrar un efecto de la intervencion; sin
embargo, produce una gran heterogeneidad de intervenciones y una falta de estudios
replicados que permitan afirmaciones concluyentes sobre cuales son las intervenciones
efectivas y para qué caracteristicas de los nifos.

Las ICC son las intervenciones no farmacologicas mas estudiadas respecto al alivio del
dolor, tanto en niflos con cancer o con otras patologias, como en pacientes con cancer
de cualquier edad. Los resultados encontrados en otros estudios son similares a los de
la revisidn que se presenta.
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La distraccion, bajo diferentes formas, tiene efectos leves y a corto plazo, si bien es
efectiva para aliviar el dolor, especialmente en los nifios mas pequenos con cualquier
patologia, incluyendo cancer (Doellman, 2003), o especificamente en nifios con cancer
(Landier & Tse, 2010), y si son mas efectivas que el uso de placebos o la ausencia de
intervencion (Miaskowski et al., 2004).

Uman et al., (2013) realizaron una revision sistematica sobre la efectividad de las
intervenciones psicologicas sobre el dolor y el distrés relacionado con procedimientos
con agujas, en nifios y adolescentes con cualquier patologia menores de 19 afos.
Concluyeron que la distraccion era efectiva para disminuir el dolor y consideraron la
evidencia solida a partir de diferentes metanalisis, ya que ninguno de los estudios,
individualmente, mostraba una disminucién estadisticamente significativa del dolor. Hay
que senalar que solo 1 de los estudios incluidos sobre distraccién se realizé en nifios con
cancer (Windich-Biermeier et al., 2007).

La realidad virtual no ha mostrado ser efectiva en otros estudios, tanto en nifios con
cancer (Bisignano & Bush, 2006) como en nifios con otras patologias (Doellman, 2003;
Gold et al., 2006). Uno de los aspectos a tener en cuenta es que precisa la interaccion
del nifio, por lo que la efectividad puede estar condicionada al grado de inmersion en el
entorno virtual. De hecho, cuando se utiliza con nifios a partir de los 8 afos es cuando
muestra mejores resultados (Doellman, 2003).

Respecto a la musica, diversos estudios abordan su efectividad sobre la mejora de la
ansiedad y el distrés, y de sintomas como las nauseas y los vomitos derivados de la
quimioterapia. También algunos estudios abordar sus efectos sobre el dolor, pero al
igual que ocurre con otras ICC, la mayoria se han realizado en pacientes con cancer de
cualquier edad y en niflos con patologias distintas del cancer, en los que se han reportado
resultados inconsistentes (Archie et al., 2013; SIGN, 2008; Singh & Chaturvedi, 2015).

Cepeda et al., (2006), en una revision sistematica en la que se estudiaba la efectividad
de la musica para cualquier tipo de dolor y en cualquier edad, reporta que los pacientes
que utilizaron musica tenian un 70% mas de probabilidad de que disminuyese su dolor
que quienes no la utilizaban. Asimismo, la utilizacion de musica se asocié con una
disminucién en la necesidad de farmacos.

En otra revision sistematica mas reciente Bradt et al., (2011) reportaron efectos leves de
la utilizacion de la musica para mejorar diferentes sintomas, en pacientes con cancer de
cualquier edad. Segun el metanalisis de 5 estudios que realizaron, la media de disminucion
de dolor fue de 0,6 puntos (Intervalo de confianza 95%: —-0.92 a -0.27; p=0,0003). Hay
gue mencionar que, en dicho metanalisis, el unico estudio en que la poblacion eran nifios
fue el realizado por Nguyen et al., (2010), incluido en la revision que se presenta. Estos
resultados son similares a los reportados por Uman et al., (2013), que también incluye el
estudio de Nguyen et al., (2010).
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Hay que senalar que no hay evidencias que permitan definir qué tipo de musica puede
ser mas adecuada, aunque algunos estudios refieren que la musica instrumental suave
y lenta disminuye las respuestas psicologicas relacionadas con el estrés, ni como de
prolongado puede ser su efecto (Miaskowski et al., 2004). Un elemento a tener en cuenta
es la posible influencia que pueda tener el que sea el nino quien elija la musica (Canbulat
& Kurt, 2012), aunque hasta ahora no se han encontrado beneficios por el hecho de que
sea el nino quien haga la eleccién (Cepeda et al., 2006).

Por lo que respecta a la combinacién de ICC, y al igual que en la revision que se presenta,
otros estudios tampoco han reportado que dichas intervenciones sean efectivas sobre
la disminucion del dolor (Landier & Tse, 2010; Uman et al., 2013), probablemente por la
heterogeneidad de las combinaciones utilizadas.

6.2. Hipnosis

La hipnosis es un procedimiento, habitualmente guiado por terapeutas, que comienza
por la relajacion hasta alcanzar la sugestion, y que permite una disociacion respecto
a una experiencia subjetiva, es decir, la alteracidn en las percepciones, sensaciones,
emociones, pensamientos y comportamientos (Landier & Tse, 2010).

Segun Miaskowski et al., (2004), el efecto de la hipnosis no depende de las expectativas
subjetivas del paciente, como ocurre con los placebos, y no se relaciona sélo con alejar
la atencién del dolor, sino que ocurren cambios fisiolégicos durante la hipnosis que
modifican la respuesta al dolor. Aunque no se conocen bien los mecanismos por los que
actua, en los estados hipnéticos se produce un aumento significativo del flujo sanguineo
en la region occipital y de la actividad delta en el encefalograma (Rainville et al., 2002).

Para considerarse hipnosis debe incluir las siguientes 6 fases: preparacion, induccion,
profundizacién, sugestion terapéutica, sugestion poshipnética y finalizacion. Cuando se
emplean solo una parte de ellas o cuando no hay una inmersién imaginativa intensa que
situe al nino “fuera” del entorno que le rodea se considera imagineria (Birnie et al., 2014;
Wild & Espie, 2004; Zeltzer & LeBaron, 1982), la cual se incluye entre las intervenciones
cognitivo-conductuales. Por esta razon, el estudio de Kuttner et al., (1988) ha sido incluido
como ICC, aspecto que también sefalan Wild & Espie, (2004).

En la revisidn que se presenta, la hipnosis tiene, en general, resultados favorables a su
utilizacion. Es efectiva frente al tratamiento habitual en todos los estudios donde se realiza
esta comparacion (Liossi & Hatira, 1999; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi
et al., 2009), al margen de si se utilizan o no anestésicos tdpicos en todos los grupos.
Cuando la comparaciéon se realiza con otra modalidad de hipnosis, las diferencias no
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son significativas (Hawkins et al., 1998; Liossi & Hatira, 2003) y cuando la comparacion
se realiza con ICC los resultados son inconsistentes (Liossi & Hatira, 1999; Liossi &
Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009; Wall & Womack, 1989; Zeltzer &
LeBaron, 1982). Asimismo, son inconsistentes los resultados sobre la efectividad de la
autohipnosis a largo plazo (Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Wall & Womack,
1989). Hay que destacar que los resultados procedentes de ECAs de buena calidad si
han mostrado efectividad de la utilizacion de la hipnosis en la disminucion del dolor por
procedimientos, si bien todos cuentan con la misma autora, que es a su vez la terapeuta
que realiza la intervencion.

Los autores de la revisidon sistematica sobre hipnosis que ha sido incluida (Wild & Espie,
2004) reportan que los resultados no son concluyentes y que los estudios de mayor
calidad presentan resultados inconsistentes. Estos autores definen unos niveles de
evidencia que posteriormente asignan a cada uno de los estudios incluidos, sin haber
establecido a priori los criterios explicitos para hacerlo, lo que podria explicar cierta falta
de consistencia en la asignacidon de los mismos al nivel de evidencia que cabe esperar
segun el disefio que los autores del estudio primario indican.

Si se analiza la disminucion intragrupo del dolor en los nifios que reciben hipnosis, se
situa entre 1,5 y 3 puntos utilizando una escalas de 6 caras (rango de 0 a 10), siendo
estadisticamente significativa en todos los estudios. En los grupos en que se aplica otra
intervencion (ICC o habitual), la disminucion de dolor se situa entre 0,2 y 2,3 puntos, con
una gran variabilidad en los resultados y diferencias no significativas en la mayoria de
estudios. Al igual que con las ICC, debe tenerse en cuenta que el dolor percibido antes
de la intervencion se situa en la mayoria de estudios en torno a 4,5 puntos (considerado
dolor moderado); una reduccion de entre 1,5y 3 puntos, como se observa con la hipnosis,
permite disminuir la intensidad de dolor hasta una intensidad leve, mientras que al aplicar
el tratamiento habitual o ICC la intensidad de dolor se mantiene entre los 2,5 puntos
(cuando en los grupos se aplica EMLA®) y los 4,8 puntos (cuando en los grupos no se
aplica EMLA®).

La efectividad de la hipnosis no ha quedado claramente demostrada en conjunto,
probablemente por la heterogeneidad de los estudios en cuanto a las modalidades de
intervencion utilizadas, las intervenciones con las que se ha comparado y el modo y los
tiempos de aplicacion. De hecho, la mayoria de los estudios ensefiaban y entrenaban la
hipnosis dias antes de su aplicacién durante el procedimiento doloroso, bien para que
fuera autoaplicada por el nifio o bien para poder mantener a los observadores cegados
(Liossi & Hatira, 1999; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009; Wall
& Womack, 1989); en este ultimo caso, el terapeuta y el nifio acordaban previamente
claves para avanzar en las fases de la hipnosis, aunque al no poder realizar la fase de
induccién durante el procedimiento podria disminuir el efecto.
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Aunque existe controversia, la mayoria de autores consideran relevante tener en cuenta
la capacidad hipnoética de los nifios para valorar la efectividad de la intervencion. Se
considera que por debajo de los 3 afnos los nifios tienen una escasa capacidad de
hipnosis; entre los 7 y los 14 afios hay un gran aumento en dicha capacidad, que declina
a partir de los 14 anos (Accardi & Milling, 2009; Cowles, 1988; Gardner, 1974; Olness &
Gardner, 1988). Esta capacidad estaria relacionada con la disposicién de los nifios a ser
absorbidos por la fantasia y con su capacidad de hacer lo que propone la intervencion,
como concentrarse o reconocer partes del cuerpo parala sugestion directa, caracteristicas
que estan ligadas a la edad y al grado de madurez de los nifios.

Los estudios de Liossi et al., asi como el realizado por Hilgard & LeBaron (1982) si
encuentran correlacion entre la capacidad de hipnosis y la efectividad de la intervencion;
por el contrario, Wall & Womack (1989) no encuentran pruebas de correlacion. En
la revision que se presenta, so6lo dos estudios no han tenido en cuenta la capacidad
hipndtica de los nifios (Liossi et al., 2009; Zeltzer & LeBaron, 1982).

Otro elemento que debe tenerse en cuenta es si el procedimiento de hipnosis ha sido
adaptado a cada nifio, como ocurre en los estudios de Hawkins et al., (1998), Liossi &
Hatira, (1999), Liossi & Hatira (2003), Liossi et al., (2009) y Zeltzer & LeBaron (1982), lo
que podria aumentar la efectividad.

La ansiedad anticipatoria también parece tener influencia en los resultados de la hipnosis.
Este es uno de los aspectos por los que en la mayoria de estudios se utilizan previamente
anestésicos topicos, ya que su aplicacion se convierte en un estimulo condicionado que
disminuye el estrés y la ansiedad anticipatorios producidos por el conocimiento del dolor
asociado al procedimiento. Esto facilita la realizacion del procedimiento, lo que a su vez
influiria en mejores resultados sobre el dolor.

Otros autores encuentran resultados similares a los de la revision que se presenta, tal y
como se indica a continuacion.

Tomé-Pires & Mird, (2012), realizaron una revision sistematica de ECAs en los que
se estudiaba la efectividad de la hipnosis sobre la disminucién del dolor crénico y el
relacionado con procedimientos diagndsticos o terapéuticos del cancer. Los sujetos debian
ser nifios y adolescentes de 18 afios o menos. De los 12 articulos que seleccionaron, 10
abordaban el dolor relacionado con el cancer. Todos ellos han sido incluidos en la revision
que se presenta, excepto los estudios de Katz et al., (1987) que no pudo ser recuperado,
y el de Smith et al., (1996), que fue excluido tras la lectura a texto completo, como se
ha comentado previamente. Las conclusiones de Tomé-Pires & Mird, (2012), son que
la hipnosis es mejor para disminuir el dolor que la ausencia de tratamiento (Hawkins et
al., 1998; Liossi & Hatira, 2003; Zeltzer & LeBaron, 1982), que los cuidados habituales
(Liossi & Hatira, 1999; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009) y que

163



Discusion

las ICC (Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009). Recomiendan un
estudio mas profundo del efecto que la capacidad hipnética tiene en los resultados de
la intervencion y de los componentes de los protocolos de hipnosis que resultan en una
mayor efectividad. Aunque consideran que la evidencia es limitada, concluyen que la
hipnosis es efectiva, de forma similar a la revision que se presenta en este trabajo.

La revision sistematica realizada por Uman et al., (2013), ya comentada en relacién a
las ICC, también incluye la hipnosis entre las modalidades de intervencién psicoldgica
a estudio. Aunque su trabajo se centraba en cualquier procedimiento que requiriera la
insercion de agujas, en los 6 estudios que incluyeron respecto a la aplicacion de hipnosis
todos los procedimientos se realizaron en nifios con cancer. De estos 6 estudios (Katz et
al., 1987; Kuttner, 1988; Liossi & Hatira, 1999; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006;
Liossi et al., 2009), 2 no se han incluido en la revisién que se presenta, por no haber
sido localizado (Katz et al., 1987) y por no haber sido detectado en la busqueda (Kuttner,
1988).

En el metanalisis realizado por Uman et al., (2013) el resultado fue una diferencia media
del efecto entre los grupos con y sin hipnosis de -1,4 (Intervalo de confianza 95%: -2.32 a
-0.48), favorable a la hipnosis, y concluyeron que la hipnosis era la intervencion que tenia
un mayor efecto en la reduccion del dolor, considerando la evidencia sdlida.

Accardi & Milling, (2009), encontraron resultados favorables a la utilizacion de hipnosis, al
estudiar el dolor relacionado con procedimientos en niflos y adolescentes con cualquier
patologia. De los 13 articulos incluidos en su revision sistematica, 9 estaban relacionados
con procedimientos en nifios con cancer. Han sido incluidos en la revision que se
presenta en este trabajo, excepto los realizados Katz et al., (1987), Kuttner et al., (1988)
y Smith et al., (1996) (no recuperado, considerado ICC y excluido tras lectura a texto
completo, respectivamente). Concluyeron que la hipnosis reducia significativamente el
dolor intragrupo y era efectiva frente a otras intervenciones, de modo consistente.

Estudios realizados en otras poblaciones concluyen igualmente la efectividad de la
hipnosis sobre la disminucion del dolor, como refieren Burton et al., (2007) respecto a
nifios y adultos supervivientes al cancer con dolor crénico, o Snow et al., (2012) en un
ECA con adultos sometidos a aspirados o biopsias medulares.
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6.3. Informacion

Proporcionar informacion a nifios y padres relativa al procedimiento no se ha mostrado
efectivo sobre la disminucion del dolor.

El Unico estudio incluido en la revisidon que se presenta en que se utilizé la informacion
como intervencion (Mansson et al., 1993) no ha mostrado diferencias estadisticamente
significativas entre diferentes intensidades de informacion (antes de 1 procedimiento,
o repetidamente antes de 3 procedimientos). Al igual que ocurria en la mayoria de las
ICC y en parte de las intervenciones con hipnosis, al realizar la comparacion frente a
otra modalidad de intervencion las diferencias no son significativas. Aunque en un tercer
grupo se aplico el tratamiento habitual, que incluia anestésicos topicos, los autores no
han reportado los resultados en dicho grupo ni la comparacién entre éste y las diferentes
intensidades de informacion.

Al valorar la disminucion de dolor intragrupo, con la intervencion en una ocasion disminuye
0,5 puntos sobre 10, mientras que disminuye 1,2 puntos sobre 10 cuando la intervencion
se repite en 3 ocasiones. A pesar de esta disminucion, la intensidad de dolor se mantiene
en valores moderados, en torno a 4 puntos, con la intervencion.

Otros estudios tampoco encuentran efectiva la informacién sobre la disminucion del
dolor. Asi, Uman et al., (2013) reportan que no hay evidencia que apoye la efectividad de
la informacién. En su revision sistematica incluyeron dos estudios que aplicaban dicha
intervencion. En solo uno de ellos (Harrison, 1991) se encontraron resultados favorables
a la informacién, aunque con un efecto muy limitado. Sin embargo, este estudio se realizd
con nifos que debian realizarse una extraccion de sangre con fines diagndsticos, lo que
puede limitar de forma importante la generalizacién de los resultados a procedimientos
calificados como muy dolorosos, que ademas se realizan de forma repetida.

Wu et al., (2014) realizaron un ECA en que se estudiaba la eficacia de la informacién
junto con el entrenamiento en habilidades de afrontamiento, en 61 nifios de 8 a 18 afos
con cancer. Al comparar el grupo experimental con el grupo control hubo una mejoria en
el dolor, a favor de la intervencion, medido con la escala Perceived Symptom Severity
Scale (p=0,02). A pesar de ser un estudio que se puede calificar de buena calidad, la
informacion es uno de los componentes de la intervencién, por lo que se desconoce cual
es su efecto individual.

Otros autores informan del leve efecto de las estrategias informativas en el alivio del
dolor aplicadas en adultos y nifilos con cancer (Miaskowski et al., 2004) o de su falta de
efecto al aplicarlas en adultos (Bennett et al., 2009).

165



Discusion

Al margen de su efectividad, debe considerarse que la informacién es bien percibida por
nifos y padres, y que es un elemento facilitador de la comunicacion entre profesionales
y pacientes.

6.4. Masaje

Se ha sugerido que el mecanismo por el que actua el masaje es la liberaciéon endégena
de oxitocina, serotonina y dopamina y por la disminucion de cortisol (Nilsson, 2009b).

Cuando la intervencién a estudio fue el masaje, los resultados no apoyaron la efectividad
de esta intervencion.

En la revisidn que se presenta se ha incluido un unico estudio en el que se utilizé el
masaje (Post-White et al., 2009). Se comparé con permanecer en “tiempo tranquilo”, sin
que las diferencias entre los grupos fueran estadisticamente significativas. Se debe tener
en cuenta que el “tiempo tranquilo” puede ser equivalente a una intervencion cognitivo-
conductual con distraccion, ya que se utilizaron cuentos, conversacion y algunos juegos.

Por otra parte, en ambos grupos el dolor antes y después de las respectivas intervenciones
fue inferior a 2 (sobre 10), probablemente porque el procedimiento fue el acceso a una
via central.

Algunos autores sefalan que los beneficios del masaje provienen de utilizarlo como
complemento a la relajacion, en cuyo caso disminuye el dolor y el cansancio (Soden et
al., 2004) y ayuda a dormir (Fellowes et al., 2004; Forchuk et al., 2004); o bien, por la
sensacion de bienestar que aporta (SIGN, 2008).

En estudios en que se aplicaba masaje a adultos con cancer se ha mostrado reduccion
de la ansiedad, el estrés y el dolor, si bien es un efecto a corto plazo. Asi lo reportan
Falkensteiner et al., (2011), en su revision sistematica en adultos con un estadio avanzado
de cancer. De 5 estudios en que se aplicaba esta intervencién, en 4 se encontraron
resultados significativos a favor del masaje, con un efecto mas senalado en aquellos
pacientes que referian inicialmente tener mayor intensidad de dolor (por encima de 4
puntos sobre 10).

Cassileth & Vickers, (2004), realizaron un ECA en que se aplicd masaje a 1.290 adultos
con cancer para estudiar la mejoria en el dolor y otros sintomas, como el estrés, las
nauseas o el cansancio. En conjunto, la media de puntuacion de los sintomas disminuyo
un 52%. Respecto al dolor, su disminucion fue estadisticamente significativa (p<0,0001).
Cuando se tuvieron en cuenta solo los pacientes que tenian en la medicion basal una
intensidad de dolor mayor de 4 puntos sobre 10, se obtuvo el mismo valor de p.
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6.5. Anestésicos topicos

En esta revision, la utilizacion de Ametocaina y de EMLA® ha mostrado resultados
favorables a su utilizacion para disminuir el dolor asociado a procedimientos dolorosos
en los niflos con cancer.

En los estudios en que se ha comparado EMLA® frente a placebo o frente a ninguna
intervencion (Kapelushnik et al., 1990; Miser et al., 1994) el anestésico tépico ha sido
efectivo. De modo similar a otras intervenciones no farmacolégicas, cuando se han
comparado diferentes modalidades de intervencion, en este caso un tipo de anestésico
tépico frente a otro (Ametocaina frente a EMLA® en Bishai et al., 1999) o diferentes
presentaciones del mismo (EMLA® crema vs EMLA® parche, en Calamandrei et al.,
1996) las diferencias no fueron estadisticamente significativas; unicamente al comparar
dos posologias diferentes de un mismo anestésico (EMLA® 40 minutos vs EMLA® 60
minutos, en Lullmann et al., 2010) se encontraron diferencias significativas, a favor de su
uso 60 minutos antes del procedimiento.

Las diferencias en el dolor percibido con diferentes modalidades de intervencion se
situan entre 0,1 y 0,5 puntos sobre 10 (Calamandrei et al., 1996 y Bishai et al., 1999,
respectivamente), siendo la maxima intensidad de dolor tras aplicar el anestésico tépico
de 2,9 sobre 10 (Calamandrei et al., 1996). Al comparar diferentes posologias de EMLA®,
el dolor disminuyd 1,9 puntos sobre 10 (de 3,6 puntos a 1,7), cuando dicho anestésico
se aplicaba 60 minutos antes del procedimiento (Lillmann et al., 2010). Finalmente, las
diferencias en el dolor al aplicar EMLA® frente a placebo o a ninguna intervenciéon se
situan entre 1 punto y 3,6 puntos sobre 10 (en Kapelushnik et al., 1990 y Miser et al.,
1994, respectivamente).

Los estudios en que se utilizaron anestésicos topicos han sido los unicos en que se
han valorado los efectos adversos, excepto en los 2 estudios que reportan Kapelushnik
et al., (1990) en un unico articulo. Estos sintomas fueron eritema transitorio (Bishai et
al., 1999, significativamente mayor con la utilizacion de Ametocaina), palidez (Bishai et
al., 1999, significativamente mayor con la utilizacién de Ametocaina; Calamandrei et al.,
1996; Lullmann et al., 2010; Miser et al., 1994, a largo plazo), enrojecimiento y prurito
(Miser et al., 1994).

Sdlo en un estudio se valoraron los efectos adversos con el uso prolongado de EMLA®
(Miser et al., 1994), en el que se informé de presencia de palidez y flictenas. También
en un unico estudio se valoro la presencia de infeccidn, no encontrandose ningun caso
(Ldllmann et al., 2010).
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En algunos estudios sobre la efectividad de Ametocaina frente a EMLA® utilizadas en
venopunciones se encontr6 efectividad a favor de Ametocaina. Asi lo reportan Macintyre
et al., (2010) en su guia de practica clinica para el manejo del dolor agudo, si bien se
dirige a adultos y a nifios con cualquier patologia, y no s6lo a nifios con cancer.

Lander et al., (2006), en una revision sistematica sobre la efectividad de EMLA® y
Ametocaina para disminuir el dolor asociado a procedimientos en nifios con cualquier
patologia, reportan resultados similares. En dicha revision se incluyeron 6 estudios, el
mas actual publicado en 2002, y hay que sefalar que ninguno de los niflos participantes
en los estudios primarios tenia cancer. Alos nifios se les realizaba una venopuncion o una
canalizacion intravenosa. En el metanalisis realizado, la Ametocaina se mostré superior
a EMLA® (RR: 0,78; IC 95%: 0,62 a 0,98), independientemente de si transcurrian 30, 60
o0 mas de 60 minutos desde la aplicacion del anestésico hasta el procedimiento, tanto en
la autovaloracion como en la valoracién realizada por observadores, y especificamente
para la canalizacion intravenosa (RR: 0,70; IC 95%: 0,55 a 0,88). Por lo que respecta a
los efectos adversos, estos fueron significativamente mayores con el uso de Ametocaina,
y consistieron en eritema y prurito.

Estos resultados son contrarios a los obtenidos en el unico estudio que compara
Ametocaina con EMLA® incluido en la revision que se presenta, lo que podria atribuirse
al diferente tipo de procedimiento (acceso a una via venosa central) o a los diferentes
aspectos que influyen en la percepcion del dolor en nifios con cancer.

Whitlow et al., (2015), recientemente realizaron un ECA cruzado para conocer la eficacia
de utilizar EMLA® sobre la disminucién del dolor durante punciones lumbares, en 25
nifios de 3 a 15 afios con leucemia linfoblastica aguda. Dados los mayores riesgos de
la anestesia y de la sedacién, y también los efectos negativos (amnesia, menos control
del comportamiento y las emociones), uno de sus objetivos era conocer si con el uso de
EMLA® podia disminuirse la dosis de Propofol. Compararon la utilizacion de Propofol
junto con placebo, frente a Propofol junto con EMLA®, y el cruce se realizé tras un
periodo de lavado de 4 semanas. Para valorar la disminucion del dolor utilizaron medidas
indirectas. La utilizacion de EMLA® produjo una disminucion significativa en las dosis
de Propofol (4 mg/kg con EMLA® vs 4.9 mg/kg con placebo; (p=0,02); igualmente hubo
diferencias significativas, a favor de EMLA®, tanto en la frecuencia cardiaca (p=0,009)
como en los movimientos del nifio durante la puncién lumbar (p<0,0001). Se valoraron
los efectos adversos (bradicardia e hipotension), sin que se encontraran diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos.
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6.6. Desarrollo y calidad de los estudios

La calidad de los estudios incluidos, basada en la informacion disponible en las
publicaciones, es variable, siendo la mayoria de ellos de calidad moderada (Calamandrei
et al., 1996; Hedén et al., 2009; Jay et al., 1991; Kapelushnik et al., 1990; Kuttner et al.,
1988; Mansson et al., 1993; Miser et al., 1994; Nilsson et al., 2009; Rheingans, 2007;
Sander Wint et al., 2002; Wall & Womack, 1989; Wild & Espie, 2004; Windich-Biermeier
et al., 2007; Zeltzer & LeBaron, 1982), o baja (Broome et al., 1992; Broome et al., 1998;
Gershon et al., 2004; Pederson, 1996; Pfaff et al., 1989; Post-White et al., 2009). Sélo
8 estudios han sido considerados de buena calidad (Bishai et al., 1999; Hawkins et al.,
1998; Liossi & Hatira, 1999; Liossi & Hatira, 2003; Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009;
Ldllmann et al., 2010; Nguyen et al., 2010), y en 5 de ellos se utilizé hipnosis.

Se deben tener en cuenta diferentes elementos que han podido influir en la estimacion
del efecto (Hartling et al., 2012; Savovic et al., 2012).

Un aspecto relevante es el tamano muestral de los estudios incluidos, pequefio 0 muy
pequefo en la mayoria de ellos, en parte debido a las caracteristicas inherentes a la
investigacion en nifos con cancer. En 9 estudios se informa de que el tamafo muestral
tiene un poder insuficiente (Broome et al., 1998; Gershon et al., 2004; Kapelushnik et al.,
1990; Liossi & Hatira, 1999; Pederson, 1996; Pfaff et al., 1989; Post-White et al., 2009;
Wall & Womack, 1989; Windich-Biermeier et al., 2007), por lo que se deben tener en
cuenta potenciales errores tipo Il. Por el contrario, en 8 estudios se reporta el calculo del
tamano muestral y se alcanza éste o se supera (Bishai et al., 1999; Hedén et al., 2009;
Liossi et al., 2006; Liossi et al., 2009; Lullmann et al., 2010; Miser et al., 1994; Nguyen et
al., 2010; Nilsson et al., 2009).

Como sefalan Thrane, (2013), y Uman et al., (2013), incluso en los estudios mas rigurosos
este pequefno tamafo puede llevar a una sobreestimacion de resultados, incrementada
cuando solo se seleccionan ECAs y articulos publicados en revistas con revision por
pares, desestimando otros disefios experimentales y otras publicaciones.

Respectoaposibles sesgos de seleccion, soloen 10 estudios se especificé el procedimiento
para aleatorizar, siendo en todos ellos por generacion de numeros aleatorios, excepto en
uno que fue lanzando una moneda. Por otra parte, s6lo algunos de los estudios tuvieron
en cuenta la posible existencia de diferencias basales entre los grupos para las variables
relacionadas con el resultado.

Porlo que respecta a la seleccion de los estudios paraincluiren larevision que se presenta,
se realizé una busqueda exhaustiva en todo tipo de fuentes, con la finalidad de evitar los
sesgos de publicacion y la mencionada sobreestimacion de resultados. Asimismo, a lo

169



Discusion

largo de todo el proceso participaron 2 evaluadores ciegos e independientes, utilizando
parrillas predeterminadas con las que se habia realizado un entrenamiento previo.
Conviene sefialar que en 3 de los estudios incluidos participaron nifios con mas de 18
anos, que era la edad maxima establecida como criterio de inclusién; en 2 estudios
en los que se utilizé realidad virtual (Gershon et al., 2004; Sander Wint et al., 2002) se
incluyeron nifios hasta los 19 afios y en el estudio de Miser et al., (1994), en el que se
aplicaron anestésicos topicos, hubo 3 participantes que tenian entre 16 y 21 afios. Aunque
en ninguno de estos estudios constaba informacion desagregada por edad, se decidié no
excluirlos, dado el pequefio numero de estudios por modalidades de intervencion.

En cuanto al cegamiento, excepto en el caso de los anestésicos topicos, no suele ser
viable cegar a los nifios, ni a los padres cuando estan acompafando al nifio durante
el procedimiento, ya que la mayoria de las veces los evaluadores del dolor tras la
intervencion son los propios nifios, y éstos han tenido que tener una participacion activa.

El cegamiento de los evaluadores también puede plantear dificultades, en funcion del
tipo de intervencidn a utilizar. En 12 estudios si se realizo, reportandose el procedimiento
en 6 de ellos (Hawkins et al., 1998: evaluadores diferentes entre el pretest y el postest),
(Mansson et al., 1993: los evaluadores valoran sobre la videograbacion realizada durante
el procedimiento), (Nguyen et al., 2010: los nifios de ambos grupos llevan cascos, con
0 sin musica), (Liossi & Hatira, 2003: el evaluador es diferente del terapeuta), (Liossi et
al., 2006: aprendizaje de la técnica 5 dias antes y durante el procedimiento se usa un
codigo para empezar a aplicarla, ademas los evaluadores son diferentes en cada uno de
los momentos de medicidn) y (Liossi et al., 2009: los evaluadores son diferentes en cada
uno de los tres momentos de medicion).

Sdlo en los estudios en que intervino Liossi se ceg6 al terapeuta, respecto a los resultados
basales de dolor, y cuando fue posible a la persona que realizaba el procedimiento.

Para la evaluacién del dolor, los participantes en todos los grupos de un mismo estudio
utilizaron los mismos instrumentos, que variaron segun si la valoracion la realizaban
observadores o los propios nifios. Aunque dichos instrumentos variaron entre los
estudios, mayoritariamente se utilizaron los basados en escalas analdgicas, y se puede
considerar que la eleccién fue adaptada a la edad y el desarrollo del nifio. En la mayoria
de los estudios se referian las propiedades psicométricas de los diferentes instrumentos,
aunque éstas se han establecido, en general, para otros tipos de dolor (por ejemplo,
posquirurgico, derivado de procedimientos invasivos y en el dolor de la artritis reumatoide
juvenil) (Miaskowski et al., 2004).

Otro aspecto a tener en cuenta son las pérdidas, que se produjeron en 9 estudios. En 2
estudios (Bishai et al., 1999; Miser et al., 1994) se perdieron menos de 5 nifios (<10%
de la muestra), si bien habian reclutado un numero mucho mayor de participantes que
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el estimado al calcular el tamafo muestral necesario. Sélo en 4 estudios las pérdidas
fueron importantes, entre el 30% y el 52,4% (Broome et al., 1998; Kuttner et al., 1988;
Post-White et al., 2009; Wall & Womack, 1989). Aunque se reportan los motivos de
abandono, que mayoritariamente fueron por cambios en los protocolos clinicos, ninguno
de los autores lo tuvo en cuenta en el analisis.

Algunos factores que pueden tener un efecto de confusion, y que no se han tenido en
cuenta de forma general en los estudios, son la edad, como ya se ha comentado y refieren
otros autores (Williams et al., 2012), el nivel de formacion de los profesionales sobre las
diferentes modalidades de intervencion, el grado de involucracién en la intervencién por
parte de nifios y padres, y la fidelidad con que se aplica el protocolo de la intervencion.

Una de las limitaciones encontradas en los articulos incluidos en la revision que se
presenta, es lainsuficiente informacion enlos articulos, que impide valoraradecuadamente
la calidad del estudio realizado.

En los estudios incluidos, los aspectos reportados de forma mas completa son, en general,
los criterios de inclusion y exclusién de los nifios y sus datos demograficos, la descripcion
de las escalas utilizas y del procedimiento para obtener las medidas de resultados, la
existencia de pérdidas, la descripcion detallada de las diferentes intervenciones utilizadas
en cada grupo y la interpretacion de los resultados.

Por el contrario, los aspectos mas deficientemente reportados son los referidos a la
evaluacion de la efectividad, concretamente los resultados intragrupo, las comparaciones
entre grupos y el analisis por intencidn de tratar.

Otros autores también ponen de manifiesto la insuficiente informacion reportada. Uman
et al., realizaron en 2010 una revision sistematica sobre la calidad de los ECAs sobre
intervenciones psicoldgicas para prevenir el dolor en nifios. Se basaron en 3 herramientas,
la declaracion CONSORT revisada, los criterios de Medicina del Comportamiento Basada
en la Evidencia y la Escala de clasificacion de calidad para ECAs en psicologia. Entre
las limitaciones mas frecuentes encontraron la falta de justificacién del calculo muestral,
aleatorizacion inadecuada, falta de enmascaramiento de la asignacion y cegamientos,
insuficiente descripcion de las intervenciones aplicadas en los diferentes grupos, flujo de
participantes, y, al igual que en la revisidn que se presenta en este trabajo, informacion
insuficiente respecto a la evaluacion de la efectividad. Los aspectos mejor reportados
fueron los antecedentes, las caracteristicas de los participantes y su condicion, asi como
la interpretacion de resultados.
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En el trabajo realizado por Uman et al., (2010), consideraron que hay una mejora
apreciable en los estudios mas recientes. Este aspecto no se confirma en la revision que
se presenta, a pesar de que la quinta parte de los estudios incluidos tienen entre 20 y 30
anos de antiguedad.

Hunt & Ernst, (2011), realizaron una revisidén de revisiones sistematicas que abordaran
la utilizaciéon de intervenciones no farmacolégicas en nifilos con cualquier situacion de
salud. Concluyeron que las limitaciones principales fueron la falta de resultados con poder
suficiente, los cegamientos y una deficiente valoracion de la calidad metodolégica de los
estudios incluidos en cada una de las revisiones sistematicas. Asimismo refieren que la
inconsistencia entre diferentes revisiones sistematicas que incluian estudios comunes
estaba relacionada con la insuficiente informacién de los estudios primarios.

6.7. Consideraciones finales

Como se ha ido viendo a lo largo de los estudios con diferentes modalidades de
intervencién, parece encontrarse un cierto “patrén” de resultados, de modo que la
aplicaciéon de una intervencién no farmacoldgica disminuye el dolor y proporciona
bienestar. Esta disminucion es, en general, significativa cuando se compara con ausencia
de intervencién o con el tratamiento habitual y, en general, no es estadisticamente
significativa cuando se compara con otra modalidad de intervencién, resultados que se
repiten cuando se tienen soélo en cuenta los estudios clasificados tras la lectura critica
como de buena calidad.

El mencionado “patron” se vuelve a encontrar si se tiene en cuenta el tipo de procedimiento
doloroso. Se podria esperar que, al aplicar las intervenciones con las que se produce
una mayor disminucién de dolor intragrupo, durante los procedimientos percibidos como
menos dolorosos (acceso a una via central y venopuncién) se obtuviera una mejor
respuesta que cuando se aplican durante los procedimientos mas dolorosos (aspirado
medular y puncién lumbar); sin embargo, los resultados no avalan esta afirmacion.
Se debe tener en cuenta que en los estudios en que la intervencion se aplicaba para
mas de un tipo de procedimientos no se han reportado resultados diferenciandolos; la
excepcion es el estudio de Zeltzer & LeBaron (1982), en el que la disminucion de dolor fue
estadisticamente significativa tanto en la puncién lumbar como en el aspirado medular,
independientemente de que se aplicara hipnosis o ICC

Aunque en la mayoria de estudios incluidos en esta revision se aplicaba a ambos grupos
anestésico topico y/o sedacion, en un pequeno numero de estudios se especificd que no
se utilizaban. La disminucién de la intensidad del dolor es similar, para la misma modalidad
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de intervencion, al margen de si se usa o0 no este tipo de analgesia. Podria interpretarse
que aquellas intervenciones que disminuyen el dolor aportan una disminucién adicional
a la que ya se consigue con EMLA®. Si bien la aplicacién conjunta de anestésico tépico
y la intervencion a estudio no permite conocer la efectividad per se de las diferentes
intervenciones (al igual que cuando se comparan diferentes modalidades), se debe
tener en cuenta que el tratamiento habitual de muchas instituciones ha incorporado
progresivamente el uso de anestésicos topicos. A pesar de ello, sigue siendo necesario
conocer la efectividad propia de cada modalidad de intervencion.

6.7.1. Limitaciones

La principal limitacion de esta revision sistematica se relaciona con la capacidad para
detectar y rescatar los estudios realizados sobre el manejo del dolor en nifios con cancer.

Sobre el protocolo propuesto inicialmente, no se pudo acceder a la base de datos
electronica Psychology & Behavioral Sciences Collection (PBSC) Journals Database.
Respecto a la literatura gris no se puedo acceder a Dissertation Abstract International,
Proceeeding Firts Database y Current Contents.

No se han encontrado estudios que utilizaran otras técnicas (TENS, Reiki o yoga, entre
otros) ni estudios sobre el manejo del dolor durante la enfermedad, al margen del que
se produce en relacién a los procedimientos dolorosos. El hecho de que otras revisiones
sistematicas realizadas sobre el mismo tema, en adultos y nifios con cancer, tampoco
hayan encontrado estudios al respecto, hace suponer que no es una limitacion de la
estrategia de busqueda, sino que la investigacion al respecto es muy escasa o inexistente.

Como en todas las revisiones sistematicas, se ha podido introducir un sesgo de
publicacion, que se ha intentado minimizar realizando una busqueda exhaustiva en todo
tipo de fuentes,

A través de los articulos incluidos en otras revisiones sistematicas se tiene constancia
de que el estudio realizado por Kuttner (1988) no ha sido detectado en la busqueda
realizada. Asimismo, el estudio de Katz et al., (1987), mencionado reiteradamente en la
literatura y probablemente hubiera cumplido los criterios de inclusion de la revision que
se presenta, no pudo ser recuperado.

Por otra parte, se observa una discrepancia en la inclusion de articulos con otras
revisiones sistematicas que abordan el mismo tema. Asi ha ocurrido con los articulos de
Smith et al., (1996), excluido tras la lectura a texto completo, y los estudios realizados
por Manne et al., (1990), Jay et al., (1995) y Madden et al., (2010), que fueron excluidos
en la primera fase de seleccion, al no incluir ninguna mencion al dolor en el titulo ni en
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el resumen. Estas discrepancias, como ya han sefialado Hunt & Ernst, (2011), pueden
tener su origen en la insuficiente informacion proporcionada en las publicaciones de los
estudios primarios.

En relacidon con el sesgo de seleccion, en los articulos seleccionados se han incluido 3
estudios que no cumplen estrictamente los criterios de inclusion de edad, ya que algunos
de los participantes tenian entre 19 y 21 afos, fuera del rango de edad de 0 a 18 afos
establecido para la revision; no fueron excluidos dada la escasez de estudios respecto
al tema estudiado, y prevalecio el criterio de conocer las evidencias respecto a cada
modalidad de intervencion. Ademas, en el estudio que incluyo sujetos hasta los 21 afos,
son solo 3 los nifos que tenian mas de 16 anos.

Unalimitacion potencial de estarevision sistematica es lainclusion de estudios clasificados
en la lectura critica como de mala calidad, si bien se ha tenido en cuenta al evaluar los
efectos sobre el dolor en funcién de la calidad, presentando y analizando los resultados
por separado.

Aunque puede ser discutible la inclusion de estudios en que se utilizaron anestésicos
tépicos, al contener un principio activo y por tanto ser una intervencién farmacoldgica, se
han tenido en cuenta dos aspectos. Por una parte, no actuan de forma sistémica en el
organismo y, por otra, y quiza mas relevante, es una de las intervenciones mas utilizadas
en las instituciones que tratan a niflos con cancer y forma parte del tratamiento aplicado
a la mayor parte de los grupos cuando se estudian intervenciones no farmacoldégicas.

Finalmente, hubiera sido deseable la realizacion de metanalisis para definir
recomendaciones en relacion a cada modalidad de intervencién, pero el numero limitado
de estudios por modalidad y la heterogeneidad de los estudios primarios para un mismo
tipo de intervencion no farmacoldgica, tanto clinica como en los disefos y mediciones,
no han permitido este analisis.

6.7.2. Implicaciones para la practica

Los nifios con cancer sufren dolor a lo largo de la enfermedad, y especialmente en
relacion a los procedimientos diagnosticos y clinicos, por lo que es prioritario un abordaje
para el manejo del dolor.

Debe reconocerse que los nifios con cancer y sus familias utilizan intervenciones no
farmacoldgicas, con o sin conocimiento de los profesionales de salud, ya que perciben
una mejoria en el dolor que acompafa a los procedimientos dolorosos a los que se
someten con frecuencia y parecen influir en elementos como la ansiedad y el miedo,
proporcionando un sentido de bienestar.
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Dada la insuficiente evidencia y la inconsistencia en los resultados sobre la efectividad
de las intervenciones no farmacoldgicas, su utilizacion debe plantearse con precaucion
y siempre dentro de un abordaje integral, en el que dichas intervenciones sean un
complemento a los tratamientos farmacolégicos establecidos.

Para ello, se deben fomentar mecanismos que aumenten el conocimiento de los
profesionales de la salud sobre la limitada evidencia respecto a la efectividad de las
diferentes intervenciones no farmacolégicas y de los posibles beneficios para quienes
las utilizan, con el fin de que puedan proporcionar una informacion precisa, facilitando la
comunicacion, la relacion terapéutica y la toma de decisiones compartidas en base a la
evidencia disponible.

Las instituciones que dan servicios de salud deben integrar las evidencias cientificas
disponibles en sus protocolos de actuacion sobre el manejo del dolor en los nifios con
cancer. Estos protocolos deben tener en cuenta las limitaciones que actualmente tiene
dicha evidencia y las necesidades de formacion de los profesionales responsables de la
atencion directa a los pacientes.

Al plantearse introducir intervenciones no farmacolégica como parte del tratamiento
y considerando su viabilidad y aplicabilidad en la practica clinica, se deben tener en
cuenta diferentes aspectos relativos a las propias intervenciones, a los sujetos (nifos y
familia) y al sistema de salud. Entre ellos, la posibilidad de ensenar las intervenciones
a los pacientes y sus familias, reforzando el aprendizaje y su practica repetida en el
domicilio, lo que podria también tener una influencia en los resultados. Asimismo, debe
contemplarse si es necesario contar con profesionales especializados, como en el caso
de la hipnosis, o si se precisa formacién de los profesionales de salud.

6.7.3. Implicaciones para la investigacion

Se necesita mas investigacion al respecto, que permita mejorar el conocimiento sobre la
efectividad de las intervenciones no farmacologicas. en este sentido son importantes tres
aspectos; por un lado conocer la efectividad de cada una de las diferentes modalidades
de intervencion, por otro cuales son las diferencias entre ellas y, finalmente, qué
combinaciones de diferentes intervenciones son mas efectivas.

Dada la heterogeneidad de las intervenciones utilizadas, uno de los esfuerzos deberia
dirigirse a replicar en diferentes contextos estudios similares a los existentes con el fin de
generar evidencias mas solidas.

Esta investigacidon deberia realizarse con la poblacion especifica a quien se van a dirigir
las recomendaciones que se deriven de la evidencia generada, en este caso los nifios y
adolescentes con cancer y sus familias.
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Discusion

Asimismo, deben contemplarse las diferentes situaciones que se dan a lo largo de la
enfermedad. Por lo que respecta a los procedimientos diagndsticos y clinicos dolorosos,
las futuras investigaciones deberian contribuir a un mayor conocimiento de la efectividad
de las intervenciones para cada uno de dichos procedimientos. Pero mas importante es
desarrollar una linea de investigacion sobre el manejo del dolor con intervenciones no
farmacoldgicas en cualquier etapa de la enfermedad, sin centrarse exclusivamente en
los procedimientos dolorosos. Esta revision sistematica que se presenta contemplaba el
manejo del dolor durante todo el proceso del cancer, sin embargo sélo se han encontrado
estudios referidos a los procedimientos dolorosos.

En las futuras investigaciones se debe hacer un esfuerzo por mejorar el desarrollo de
los estudios, teniendo en cuenta la necesidad de mejorar su validez interna y su rigor
metodoldgico. Se deben tener en cuenta aspectos relevantes, como la estimacion del
tamafno muestral necesario y el seguimiento adecuado de los pacientes, asi como se
deben explorar los mecanismos por los cuales las diferentes intervenciones pueden ser
efectivas contemplando los posibles factores de confusion. En estas investigaciones se
deberian incluir aspectos como la ansiedad, el estrés o el miedo, que pueden influir en
la percepcion del dolor.

La finalidad ultima es conocer qué perfil de pacientes se beneficia de qué modalidad de
intervencion, para que éstas puedan aplicarse adaptadas a cada situacion.
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Conclusiones

En los estudios publicados se indica que los nifios con cancer siguen teniendo dolor
relacionado con la realizacion de procedimientos diagndsticos y terapéuticos.

Las intervenciones no farmacoldgicas estudiadas abordan unicamente los procedimientos
dolorosos diagndsticos y terapéuticos en nifilos con cancer.

No se han encontrado estudios sobre el manejo del dolor en niflos con cancer durante la
enfermedad en cualquiera de sus estadios.

Las intervenciones no farmacoldgicas mas frecuentemente estudiadas para la prevencion
y tratamiento del dolor en procedimientos dolorosos en nifilos con cancer han sido
las intervenciones cognitivo-conductuales, seguidas de la hipnosis y la utilizacion de
anesteésicos topicos.

La aplicacion de cualquier modalidad de intervencién no farmacolégica durante los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos en nifilos con cancer produjo alivio del dolor.
Esta disminucién del dolor es, en general, estadisticamente significativa cuando se
compara la intervencion experimental con la no intervencidn o con el tratamiento habitual
y, en general, no es significativa cuando se compara con otra modalidad de intervencion.

La distraccion, la realidad virtual, la mayoria de las ICC combinadas, la informacién y el
masaje, no muestran efectividad en relacion con el dolor en nifios con cancer.

La musica, la hipnosis, los anestésicos topicos y, excepcionalmente la combinacion de
distraccion/atencién e imagineria, muestran resultados favorables a su utilizacién aunque
su efectividad no ha quedado claramente demostrada.

Los resultados sobre la efectividad de las intervenciones no farmacolégicas deben
tomarse con precaucion debido a la heterogeneidad de los estudios en cuanto a las
modalidades de intervencidn utilizadas, las intervenciones con las que se ha comparado
y elmodo y los tiempos de aplicacién, pero fundamentalmente debido a las caracteristicas
metodologicas de los estudios, que hacen que su calidad sea moderada y los resultados
no sean concluyentes.

La disminucion de la intensidad del dolor con las intervenciones no farmacoldgicas es
relevante, desde el punto de vista clinico, ya que el dolor disminuye desde una intensidad
considerada moderada a una intensidad considerada leve; es decir, menor a 3 puntos
respecto a una escala de 10 puntos. Esta disminucion es similar cuando la intervencién es
distraccion con pompas, realidad virtual, musica o intervenciones cognitivo-conductuales
combinadas, siendo ligeramente superior en el caso de la hipnosis y siendo inferior en el
caso de la informacion y los anestésicos tépicos.
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Conclusiones

La intensidad de dolor al no recibir la intervencién experimental es entre un 10% y un
30% mas elevada, situandose entre 1,5y 5 puntos sobre una escala de 10.

Unicamente se han estudiado los efectos adversos de la utilizacion de anestésicos topicos,
siendo eritema, enrojecimiento, palidez y prurito, sintomas considerados menores por los
nifos con cancer y sus familias.

La mayoria de los nifios y, en ocasiones los padres, consideran que la intervencion no
farmacoldgica les ayuda durante el procedimiento y manifiestan su deseo de utilizarla de
nuevo.

El manejo del dolor derivado de la realizacion de procedimientos en nifios con cancer
debe plantearse con un abordaje integral, que contemple la utilizacion de intervenciones
no farmacoldgicas como apoyo a los tratamientos farmacoldgicos, teniendo en cuenta
que las primeras son bien aceptadas y muchas veces utilizadas por los nifios con cancer
y sus familias, asi como la relevancia clinica de la disminucién del dolor conseguida con
su utilizacion, pero teniendo en cuenta que las evidencias sobre su efectividad no son
so6lidas y son inconsistentes.

Esfundamentallaimplicacion, nosoélode los pacientesy sufamilia, sinode los profesionales
sanitarios, que deben ser conocedores y estar formados sobre las intervenciones no
farmacoldgicas mas efectivas para la prevencion y el tratamiento del dolor en nifios con
cancer.

Es necesario continuar la investigacion para mejorar el manejo del dolor en los nifios con
cancer, con el fin de conocer la efectividad de cada una de las diferentes modalidades de
intervencion, las diferencias entre ellas y qué combinaciones de diferentes intervenciones
son mas efectivas. Las futuras investigaciones han de realizarse especificamente en
ninos con cancer y deben plantearse mejoras en los disefios y en el desarrollo de los
estudios, con el fin de mejorar su calidad.
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Anexo 1. Grupo de trabajo de la Guia de Practica Clinica para el manejo
del dolor en nifios con cancer

Grupo de investigacion

Esther Gonzalez Maria. Enfermera - Unidad de Investigacion en Cuidados de Salud
(Investén-isciii). Instituto de Salud Carlos IIl. Madrid.

Carmen Fuentelsaz Gallego. Enfermera - Responsable de investigacion en cuidados de
salud. Hospital Universitario Vall d’Hebron. Barcelona.

Teresa Moreno Casbas. Enfermera - Directora de la Unidad de Investigacion en Cuidados
de Salud (Investén-isciii). Instituto de Salud Carlos Ill. Madrid.

Pilar Gil Rubio. Enfermera - Servicio de Oncologia y Hematologia Pediatrica. Hospital
Universitario Vall d’Hebron. Barcelona.

Pilar Herreros Lépez - Enfermera. Unidad de Oncohematologia y TPH. Hospital Infantil
Universitario Nifio Jesus. Madrid.

Panel de expertos

Gloria Alarcén Aruquipa - Asociacion de Padres de Nifios con Cancer, ASION.

Laura Albornos Mufoz - Técnico. Unidad de Investigacion en Cuidados de Salud
(Investén-isciii).

Salvadora Aleza Esteras - Enfermera. Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.
Ylenia Aljama Lupiafiez - Enfermera. Hospital del Mar.

Marta Ausin Lopez - Enfermera. Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.
Sandra Cabrera Jaime - Enfermera. Hospital Germans Trias i Pujol.

Anna Calles Gonzalez - Enfermera. Hospital Universitario Vall d’Hebron.
Carmen Conde Cena - Enfermera. Hospital Universitario Vall d’Hebron.

Ana Craviotto Vallejo - Enfermera. Hospital Universitario 12 de Octubre.
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Anexo 2. Estrategia de Busqueda

Bases de datos electréonicas

1. Medline (PubMed-NLM)

“‘Pain”[Mesh] OR pain[tiab] OR painful[tiab] OR suffering*[tiab] OR ache*[tiab]
AND

“Pain/prevention and control’[Mesh] OR “Analgesia’[Mesh] OR “Analgesics’[Mesh] OR
“Therapeutics’[Mesh] OR analgesia*[tiab] OR analgesic*[tiab] OR antinociceptive*[tiab]
OR therapeutic*[tiab] OR therapy[tiab] OR therapies[tiab] OR treatment*[tiab] OR
“‘Complementary Therapies’[Mesh] OR ((complementary[tiab] OR alternative[tiab])
AND (therapeutic*[tiab] OR therapy[tiab] OR therapies[tiab] OR treatment*[tiab])) OR
“caregivers”’[MeSH Terms] OR caregiver*[tiab]

AND

“‘Comparative Effectiveness Research’[Mesh] OR “Evaluation Studies as Topic’[Mesh]
OR “Treatment Outcome”[Mesh] OR “Program Evaluation’[Mesh] OR “Clinical Trials
as Topic’[Mesh] OR “Total Quality Management’[Mesh] OR “Time Management’[Mesh]
OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh] OR “Self Efficacy’[Mesh] OR “Nursing Research/
methods”[Mesh] OR “Research Design’[Mesh] OR quasiexperimental*[tiab] OR quasi
experimental[tiab] OR effectiv*[tiab] OR efficacy[tiab] OR monitoring|[tiab]

AND

“‘Neoplasms’[Mesh] OR cancer[tiab] OR tumor][tiab] OR tumors[tiab] OR neoplasm*[tiab]
OR oncolog*[tiab] OR hematol*[tiab] OR leukemia*[tiab]

AND

“‘Child’[Mesh] OR “Infant’[Mesh] OR “adolescent’[MeSH Terms] OR “Pediatric
Nursing’[Mesh] OR “Pediatrics”’[Mesh] OR child*[tiab] OR infant*[tiab] OR adolescent*[tiab]
OR teen*[tiab] OR youth*[tiab] OR pediatric*[tiab]

Limits Activated: Humans, English, French, Spanish, Catalan, Chinese All Child: 0-18
years, Publication Date to 2011/12/31
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2. CINAHL

( (MH “Pain”) OR (MH “Suffering”) ) OR Tl ( pain OR painful OR suffering OR ache* ) OR
AB ( pain OR painful OR suffering OR ache* )

AND

((MH “Pain/PC”) OR (MH “Analgesia”) OR (MH “Analgesics”) OR (MH “Therapeutics”) OR
(MH “Alternative Therapies”) OR (MH “Caregivers”) ) OR (MH “Preventive Trials”) OR TI ( (
analgesic* OR antinociceptive® OR therapeutic* OR therapy OR therapies OR treatment*®
OR ((complementary OR alternative) AND (therapeutic* OR therapy OR therapies OR
treatment™)) OR caregiver* ) ) OR AB ( ( analgesic* OR antinociceptive* OR therapeutic*
OR therapy OR therapies OR treatment* OR ((complementary OR alternative) AND
(therapeutic* OR therapy OR therapies OR treatment*)) OR caregiver* ) )

AND

( (MH “Evaluation Research”) OR (MH “Treatment Outcomes”) OR (MH “Program
Evaluation”) OR (MH “Clinical Trials”) OR (MH “Quality Improvement”) OR (MH “Time
Management”) OR (MH “Meta Analysis”) OR (MH “Self-Efficacy”) OR (MH “Research,
Nursing/MT”) OR (MH “Study Design”) OR (MH “Quasi-Experimental Studies”) ) OR Tl (
quasiexperimental* OR quasi experimental OR effectiv* OR efficacy OR monitoring ) OR
AB ( quasiexperimental® OR quasi experimental OR effectiv® OR efficacy OR monitoring )

AND

(MH “Neoplasms”) OR TI ( cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR oncolog*
OR hematol* OR leukemia* ) OR AB ( cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR
oncolog* OR hematol* OR leukemia* )

AND

( (MH “Child”) OR (MH “Infant”) OR (MH “Adolescence”) OR (MH “Pediatric Nursing”) OR
(MH “Pediatrics”) ) OR TI ( child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR
pediatric* ) OR AB ( child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR pediatric*)

Limitadores - Fecha en que se publicé desde: -20111231; Humano; Idioma: English,
French, Spanish, Chinese; Grupos de edad: Fetus, Conception to Birth, Infant, Newborn:
birth-1 month, Infant: 1-23 months, Child, Preschool: 2-5 years, Child: 6-12 years,
Adolescent: 13-18 years
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3. PsycINFO

( DE “Pain” OR DE “Suffering” ) OR Tl ( pain OR painful OR suffering OR ache* ) OR AB
( pain OR painful OR suffering OR ache* )

AND

(DE “Prevention” OR DE “Analgesia” OR DE “Treatment” OR DE “Caregivers” OR
DE “Pain Management”’) OR Tl ( (analgesic* OR antinociceptive* OR therapeutic*
OR therapy OR therapies OR treatment* OR ((complementary OR alternative) AND
(therapeutic* OR therapy OR therapies OR treatment*)) OR caregiver®) ) OR AB (
(analgesic* OR antinociceptive* OR therapeutic* OR therapy OR therapies OR treatment*®
OR ((complementary OR alternative) AND (therapeutic* OR therapy OR therapies OR
treatment*)) OR caregiver®) )

AND

( DE “Treatment Effectiveness Evaluation” OR DE “Clinical Trials” OR DE “Treatment
Outcomes” OR DE “Program Evaluation” OR DE “Quality of Care” OR DE “Quality of
Services” OR DE “Quasi Experimental Methods” OR DE “Time Management” OR DE
“Meta Analysis” OR DE “Self Efficacy” OR (DE “Experimentation” AND DE “Methodology”)
OR DE “Experimental Design” OR DE “Stress management” OR DE“Pretesting” OR
DE “Posttesting” ) OR Tl ( quasiexperimental®* OR quasi experimental OR effectiv OR
efficacy OR monitoring ) OR AB ( quasiexperimental® OR quasi experimental OR effectiv*
OR efficacy OR monitoring )

AND

DE “Neoplasms” OR TI ( cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR oncolog*
OR hematol* OR leukemia* ) OR AB ( cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR
oncolog* OR hematol* OR leukemia* )

AND

DE “Pediatrics” OR TI ( child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR
pediatric* ) OR AB ( child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR pediatric* )

Limitadores - Fecha en que se publico desde: -20111231; Idioma: Catalan, Chinese,
English, French, Spanish; Grupos de edad: Childhood (birth-12 yrs), Neonatal (birth-1
mo), Infancy (2-23 mo), Preschool Age (2-5 yrs), School Age (6-12 yrs), Adolescence (13-
17 yrs); Grupo de poblacion: Human
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4. Biblioteca Cochrane Plus

((pain OR painful OR suffering OR ache* OR dolor*) and (“evaluation studies” OR “estudios
de evaluacion” OR “treatment outcome” OR “Resultado del Tratamiento” OR “program
evaluation” OR “Evaluacion de Programas y Proyectos de Salud” OR (evaluacion AND
(proyecto® OR programa®) AND salud) OR “ensayo clinico” OR “ensayos clinicos” OR
“clinical trial” OR “clinical trials” OR “time management” OR metaanalysis OR metaanalisis
OR meta-analysis OR meta-analisis OR meta analysis OR meta analisis OR autoeficacia
OR “self efficacy” OR “nursing research” OR quasiexperimental* OR “quasi experimental”
OR “casi experimental” OR experiment* OR efectiv* OR effectiv: OR efficacy OR eficacia
OR monitori*) and (prevent* OR analgesi* OR tratamient* OR treatment* OR therap*
OR terap* OR antinociceptive®* OR antinoceptivo® OR “terapias complementarias” OR
“terapias alternativas” OR “complementary therapies” OR “alternative therapies” OR
((alternativ* OR complementa*) AND (tratamient* OR treatment* OR therap* OR terap*®
)) OR caregiver* OR cuidador*) and (cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR
oncolog* OR hematol* OR leukemia* OR leucemia*) and (child* OR nifi* OR infant* OR
adolescent* OR teen* OR youth* OR pediatr*)):TA from 1900 to 2011

5. Cochrane Library

(pain OR painful OR suffering OR ache?*):ti,ab,kw and “evaluation studies” OR “treatment
outcome” OR “program evaluation” OR “clinical trial” OR “clinical trials” OR “time
management” OR “Total Quality Management” OR “Comparative Effectiveness Research”
OR metaanalysis OR meta-analysis OR meta analysis OR “self efficacy” OR “nursing
research” OR quasiexperimental® OR “quasi experimental” OR experiment* OR effectiv*
OR efficacy OR monitori*:ti,ab,kw and (prevent* OR analgesi* OR treatment* OR therap*
OR antinociceptive* OR “complementary therapies” OR “alternative therapies” OR
((alternativ OR complementa*) AND (treatment* OR therap*)) OR caregiver®):ti,ab,kw
and (cancer OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR oncolog* OR hematol* OR leukemia*
OR leucemia*):ti,ab,kw and (child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR
pediatr*):ti,ab,kw, from 1900 to 2011
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6. IME

%79 *0 *0 *0

ti, de, rse has “dolor*” and ti, de, rse has “preven*” , “alternativa*” , “complementaria*” ,

, “terap
, “meta analisis” , “metaanalisis” , “meta-analisis” , “eficacia” , “efectiv

1%

“analgeS| *7 *7 1

*7

, “tratamiento , ‘cuidador*” and ti, de, rse has “ensayo* clinico

*7 *9

, “monitori*” |
“casiexperimental” , “casi experimental” , “quasiexperimental” , “quasi-experimental” and

Sk EX T kW X T *9

ti, de, rse has “nif*” , “infan*” , “pediatri*” , “adolescen*” , “joven*” , “juvent*” and ti, de, rse

has “cancer*” , “tumor*” , “neoplasia*” , “leucemia*” , “oncolog*” , “hematolog*”
7. Centre for Reviews and Dissemination (CRD)

MeSH DESCRIPTOR Pain EXPLODE ALL TREES

AND

MeSH DESCRIPTOR Neoplasms EXPLODE ALL TREES

AND

MeSH DESCRIPTOR Child EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Infant EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Adolescent EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Pediatric Nursing EXPLODE ALL TREES OR
MeSH DESCRIPTOR Pediatrics EXPLODE ALL TREES OR

AND

MeSH DESCRIPTOR pain EXPLODE ALL TREES WITH QUALIFIER PC OR
MeSH DESCRIPTOR Analgesia EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Analgesics EXPLODE ALL TREES  OR

MeSH DESCRIPTOR Complementary Therapies EXPLODE ALL TREES OR
MeSH DESCRIPTOR Caregivers EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Therapeutics EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Evaluation Studies as Topic EXPLODE ALL OR TREES
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MeSH DESCRIPTOR Treatment Outcome EXPLODE ALL TREES OR
MeSH DESCRIPTOR Program Evaluation EXPLODE ALL TREES OR
MeSH DESCRIPTOR Clinical Trials as Topic EXPLODE ALL TREES OR
MeSH DESCRIPTOR Time Management EXPLODE ALL TREES OR

MeSH DESCRIPTOR Self Efficacy EXPLODE ALL TREES

8. National Guideline Clearinghouse (NGC)

pain AND (cancer OR tumor OR leukemia) AND (prevent* OR therap*) AND effectiv*

focus: diagnosis, age: pediatric, humans only

9. Trip Database

(title:pain OR painful OR suffering OR ache) and (title:prevent* OR “complementary
theraphies” OR “complementary therapy” OR “alternative therapies” OR “alternative
theraphy” OR analgesi*) AND (title:effectiv® OR efficac* OR evaluat®) and (title:cancer
OR tumor OR tumors OR neoplasm* OR oncolog®* OR hematol* OR leukemia*) and
(title:child* OR infant* OR adolescent* OR teen* OR youth* OR pediatr*) t0:2011

10. CUIDEN Plus

dolor and nifios and cancer and preven
dolor and nifi and tumor and trat

dolor and nifi and leucemia and preven
dolor and nifi and leucemia and terap
dolor and pediatr and cancer and preven
dolor and pediatr and cancer and alternat
dolor and pediatr and tumor and preven
dolor and infan and cancer and preven
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11.Embase

‘pain’/exp OR pain:ab,ti OR painful:ab,ti OR suffering*:ab,ti OR ache*:ab,ti AND ([catalan]/
lim OR [english])/lim OR [french]/lim OR [spanish])/lim OR [chinese]/lim) AND ([embryo]/
lim OR [fetus])/lim OR [newborn}/lim OR [infant)/lim OR [preschool}/lim OR [school}/lim OR
[child]/lim OR [adolescent]/lim) AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND [<1966-2011]/py

AND

‘analgesia’’exp OR ‘analgesic agent'/exp OR ‘therapy’/exp OR analgesia*:ab,ti OR
analgesic*:ab,ti OR antinociceptive*:ab,ti OR therapeutic*:ab,ti OR therapy:ab,ti OR
therapies:ab,ti OR treatment*:ab,ti OR ‘alternative medicine’/exp OR ‘caregiver’/exp OR
caregiver*:ab,ti OR (complementary:ab,ti OR alternative:ab,ti AND (therapeutic*:ab,ti OR
therapy:ab,ti OR therapies:ab,ti OR treatment*:ab,ti)) AND ([catalan]/lim OR [chinese]/
lim OR [english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim) AND ([embryo]/lim OR [fetus]/lim
OR [newborn]/lim OR [infant)/lim OR [preschool]/lim OR [school]/lim OR [child]/lim OR
[adolescent]/lim) AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND [<1966-2011]/py

AND

‘comparative effectiveness’/exp OR ‘evaluation’’exp OR ‘treatment outcome’/exp OR
‘health care quality’/exp OR ‘clinical trial (topic)/exp OR ‘total quality management’/exp
OR ‘time management’/exp OR ‘meta analysis (topic)/exp OR ‘self concept’/exp OR
‘nursing research’/exp OR ‘methodology’/exp OR quasiexperimental*:ab,ti OR quasi AND
experimental:ab,ti OR efficacy:ab,ti OR monitoring:ab,ti AND ([catalan]/lim OR [chinese]/
lim OR [english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim) AND ([embryo]/lim OR [fetus]/lim
OR [newborn]/lim OR [infant)/lim OR [preschool]/lim OR [school]/lim OR [child]/lim OR
[adolescent]/lim) AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND [<1966-2011]/py

AND

‘neoplasm’/exp OR cancer:ab,ti OR tumor:ab,ti OR tumors:ab,ti OR neoplasm*:ab,ti OR
oncolog*:ab,ti OR hematol*:ab,ti OR leukemia*:ab,ti AND ([catalan]/lim OR [english]/
lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim OR [chinese]/lim) AND ([embryo]/lim OR [fetus]/lim
OR [newborn]/lim OR [infant)/lim OR [preschool]/lim OR [school]/lim OR [child]/lim OR
[adolescent]/lim) AND [humans]/lim AND [embase]/lim AND [<1966-2011]/py

AND

‘child’/exp OR ‘infant’/exp OR ‘adolescent’/exp OR ‘pediatric nursing’/exp OR ‘pediatrics’/
exp OR child*:ab,ti OR infant:ab,ti OR adolescent*:ab,ti OR teen*:ab,ti OR youth*:ab,ti
OR pediatric*:ab,ti AND ([catalan]/lim OR [english)/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim
OR [chinese]/lim) AND ([embryo]/lim OR [fetus]/lim OR [newborn]/lim OR [infant]/lim OR
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[preschool]/lim OR [school]/lim OR [child)/lim OR [adolescent]/lim) AND [humans]/lim
AND [embase]/lim AND [<1966-2011]/py

12. LILACS

“‘cancer” [Descriptor de asunto] and “dolor” [Descriptor de asunto] and “HUMANOS,
INFANTE” or “LACTANTE” or “NINO” [Limites]
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Anexo 3. Estudios excluidos tras la lectura critica

Referencia Motivo de exclusion
Sahler et al., La poblacién de estudio incluye pacientes con edades
2003 comprendidas entre 5-65 anos. No ofrece informacion
desagregada para el grupo que cumple los criterios de inclusion
de edad
Bisignano & La poblacién de estudio incluye pacientes con enfermedades no
Bush, 2006 oncoldgicas (drepanocitosis y otras anemias). No ofrece

informacion desagregada para el grupo que cumple los criterios de
inclusion de tipo de enfermedad

Marec-Bérard

La poblacién de estudio incluye pacientes con cancer (n=24)y

et al., 2009 pacientes con otras patologias (n= 100). No ofrece informacion
desagregada para el grupo que cumple los criterios de inclusién
de tipo de enfermedad

Smith et al., La poblacién de estudio incluye pacientes con cancer y pacientes

1996 con otras patologias. No ofrece informacién desagregada para el

grupo que cumple los criterios de inclusion de tipo de enfermedad

Zernikow et al.,
2008

Programa de calidad para la mejora del manejo del dolor en
pacientes oncolégicos pediatricos. No ofrece informacion
desagregada sobre la aplicacion de tratamiento farmacologico e
intervenciones no farmacoldgicas

Richardson et

Revision sistematica que no ofrece informacién desagregada de

al., 2006 los estudios que cumplen criterios de inclusién

Cepeda et al., | Revision sistematica que no ofrece informacion desagregada de

2006 los estudios que cumplen criterios de inclusién

Jindal et al., Revision sistematica en la que ningun estudio cumple

2008 simultaneamente los criterios de inclusién de tipo de enfermedad y
medida de resultados

Landier & Tse, |Revision sistematica en la que no se cumple el criterio de inclusion

2010 de tipo de estudios
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