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monitors de pressié invasiva, monitors de funcié cerebral, equip
d’hipotérmia activa, monitoritzacié transcutania d'O, — CO,,
desfibril-lador, fototerapies, CPAP nasal, bombes d’infusié
intravenosa, mascaretes laringies, carreté d’aturades...) (Rite
Gracia, Fernandez Lorenzo, Echaniz Urcelay, et al., 2013).

A banda de la dotaci6 estructural i material basiques, el nounat que
és ingressat a una UCIN és un pacient molt complex cosa que
necessita d'un abordatge multidisciplinari optim. El nounats
prematurs son pacient que experimenten manipulacions frequents
durant el seu ingrés. Aquests nadons estan exposats a un ambient
diferent, al medi extrauteri que, contrariament al medi uteri on
lambient és humit, calid, estable, protegit d’estimuls externs i
reben entrades sensorials apropiades, 'ambient és fred, sec,
sorollés amb il-luminacié excessiva, amb forces gravitatories i
reben estimuls sensorials, molts d’ells, dolorosos i estressants
(Acufia et al., 2010).

Per tots els canvis exposats anteriorment les UCIN han d’abordar
tots els aspectes relacionats amb el nadé i tenir cura des del
mateix moment del seu naixement. Les practiques com la
participaci6 de la familia a les UCIN, el métode cangur, els
métodes d’analgésia no farmacologica son algunes de les bones
practiques que es duen a terme en aquestes unitats (Agra Varela
etal., 2014)

Es considera un naixement prematur aquell que no ha completat la
trenta-setena setmana de gestaci6. La prematuritat es pot
classificar segons I'edat gestacional de l'infant en néixer (nounat
nascut a terme de 37 — 42 setmanes de gestaci6; de 28 — 32
setmanes de gestacid, prematur moderat; molt prematur, prematur
extrem de 25 — 28 setmanes de gestacio i limit de viabilitat de 23 —
25 setmanes de gestacio:) o per pes (prematur de baix pes: inferior
a 2500 grams; prematur de molt baix pes: inferior a 1500 grams;
prematur de baix pes extrem: inferior a 1000 grams) (Rellan
Rodriguez, Garcia de Ribera, & Aragon Garcia, 2008).

La Organitzacié Mundial de la Salut estima que cada any neixen, a
nivell mundial, 15 milions de prematurs. La taxa d’aquests
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naixements oscil-la entre el 5% i el 18% del total i, aquesta dada
continua en augment (World Health Organization, 2015).

Les regions amb la taxa de prematuritat més alta son: sud — est
asiatic (13.6%), sud — oest asiatic (13.3%), Africa subsahariana
(12.3%), Carib (11.2%), est asiatic (10.1%), Asia central i Caucas
(9.2%), America llatina (8.4%), Oceania (7.4%), nord d'Africa
(7.3%), est asiatic (7.2%) (Blencowe et al., 2012). La taxa de
prematuritat a nivell mundial dels paisos desenvolupats s’estableix
en 8.6% (World Health Organization, 2015).

Els deu paisos subdesenvolupats amb la taxa més elevada de
naixements prematurs per cada 100 naixements vius sén Malawi
(18.1%), Comores i el Congo (16.7%), Zimbabwe (16.6%), Guinea
Equatorial, Mo¢cambic, Gabon, Pakistan, Indonesia i Mauritania.
(World Health Organization, 2015).

A lestat espanyol, l'any 1996, el nombre de naixements
esdevingué en 362626 dels quals 23424 (6.46%) van ser nounats
prematurs (il-lustracio 6).

Gairebé dues décades posteriors, Iany 2015, el nombre de
naixements van ser 420920 nounats dels quals 26935 (6.88%) van
ésser nadons prematurs (il-lustracié 7). En dues décades la taxa
de prematuritat és similar (INE, 2017).
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Il-lustracié 6. Total naixements. Serie 1996 - 2015. Font: INE, 2017
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Il-lustracié 7. Taxa de prematuritat. Font: INE, 2017
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Emfasitzant sobre la mortalitat, la taxa mitjana de mortalitat natal
entre el 1996 i el 2015 fou del 0.34+0.03%.

No obstant, 'any 1996 es van produir 773 morts fetals prematures
sobre el total de morts fetals que van ser de 1423 establint una
taxa de mortalitat fetal del 54.32% (il-lustracié 8). En quasi bé vint
anys de diferéncia, el 2015, el nombre de morts fetals prematures
van ser de 772 sobre el total de morts fetals (1309). S’establi una
taxa de mortalitat prematura del 58.98% (il-lustraci6 9) (INE, 2017).

Quan es produeix un naixement prematur, el nadé ingressa a la
UCIN per tal de sotmetre’s a la supervisié continua del seu estat.

L’estrés matern, les infeccions, les patologies uterines i els
tractaments de fertilitat deriven, amb freqliéncia en naixements
prematurs (Goldenberg, Culhane, lams, & Romero, 2008).
Actualment, la principal causa d’ingrés a les UCIN dels paisos
desenvolupats és la prematuritat (Centers for Disease Control and
Prevention, 2010).

Dades publicades a l'estudi EPIPPAIN (Ricardo Carbajal et al.,
2008) conclouen que un nhounat pot estar sotmés a una mitjana de
430 procediments invasius durant la seva estada hospitalaria a la
UCIN. Processos que augmenten el dolor i I'estrés del nounat
(Badr, 2013).

Els procediments invasius identificats i més frequents a les UCIN
sbén: puncid venosa, puncié lumbar, intubacié orotraqueal, puncié
subcutania, insercié de sonda orogastrica, etc. (R Carbajal et al.,
2008; Jeong, Park, Lee, Choi, & Lee, 2014).
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Il-lustracié 8. Nombre de morts fetals prematures. Font: INE, 2017

42



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES
UNITATS DE CURES INTENSIVES
Josep Oriol Casanovas Marsal

1la Part. Marc teoric: Introduccié

M
=
o
~ -§
> g
7 - N
< o)
\ - g
\ '3
=
p S
)]
4 :
-3
S
SN
/ :
g8
S
/ -
S
< |
) S
L™
m
S
-
S
S
N g
=]
S
- S
e
S .
a
/ - a
<
~—— _§

§ 8 ¥ 8 & o 8 %
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Total N of N of each N of each
N of each procedure
each procedure
Rank Procedure procedure per day,
procedure er da per er
(%) p Y neonate P
neonate
1 Oral suctioning 3480 (22.7) 248.6 24.0 1.71
2 Tracheal suctioning 3166 (20.7) 226.1 21.8 1.56
3 Nasal suctioning 2194 (14.3) 156.7 15.1 1.08
4 Heel Lance 2038 (13.3) 145.6 14.1 1.00
5 Chest physiotherapy 1594 (10.4) 113.9 11.0 0.79
6 Adhesive removal 723 (4.7) 51.6 5.0 0.36
7 Venepuncture 406 (2.7) 29.0 2.8 0.20
8 IV catheter insertion 389 (2.5) 27.8 2.7 0.19
Nasal cannula
9 T 289 (1.9) 20.6 2.0 0.14
10 Gastric tube insertion 247 (1.6) 17.6 1.7 0.12
11 NCPAP cannula 183 (1.2) 131 1.3 0.09
insertion
12 Wound treatment 129 (0.8) 9.2 0.9 0.06
13 Arterial puncture 116 (0.8) 8.3 0.8 0.06
14  Endotracheal 86 (0.6) 6.1 0.6 0.04
intubation
Central catheter
15 e 72 (0.5) 5.1 0.5 0.04
Intramuscular
16 injection 60 (0.4) 4.3 0.4 0.03
iy coeiel eeiy 37 (0.2) 26 03 0.02
insertion
Umbilical catheter
18 insertion 24.(0.2) 1.7 0.2 0.01
19 Bladder compression 23(0.21) 1.6 0.2 0.01
20 ROP exam 15 (0.1) 1.1 0.1 0.01
21 Chest tube insertion 14 (0.1) 1.0 0.1 0.01
Urinary catheter
22 insertion 11 (0.1) 0.8 0.1 0.01
23 Lumbar puncture 8 (0.0) 0.6 0.1 0.0
24 ISL.‘DCF“a”eo“S 6 (0.0) 0.4 0.0 0.0
njection
25 PD catheter insertion 3(0.0) 0.2 0.0 0.0
26 Bladder puncture 0 (0.0) 0.0 0.0 0.0
27 Peritoneal puncture 0(0.0) 0.0 0.0 0.0
Total 15313 (100) 1093.8 105.6 7.54

Taula 1. Procediments invasius més frequients a les UCIN. Font: Jeong et al, 2004

Encara que durant els ultims anys s’ha reconegut el dolor neonatal,
en la majoria dels casos, es realitzen procediments invasius (PI)
(taula 1) sense I'is de mesures analgésiques (Vidal et al., 2005). A
l'estat espanyol, durant el 2013, fins a un 41.2% dels nens
hospitalitzats patia dolor, el 87.5% dels Pl s’executaren sense cap
tipus d’analgésia (Reinoso, 2013), i, entre un 61% - 63% dels
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professionals que treballaven a les UCIN no utilitzaven escales de
valoraci6 del dolor, tanmateix, entre el 30% - 40% dels
professionals no aplica mesures analgésiques (M Ozawa & Yokoo,
2013).

L’exposicio continua al dolor i estrés pot produir al nounat, en un
futur, immaduresa de la substancia blanca i gris subcortical,
augment de les fibres aferents que provoca una major
sensibilitzacié en la percepcio del dolor, alteracié de la conducta en
l'edat adulta, dolor inflamatori persistent, reduccié de la resposta
autoimmune i hipervigilancia social (Giboney, 2004; Goncalves,
Rebelo, & Tavares, 2010; Ranger & Grunau, 2014; Vidal et al.,
2005).

Des del segle XIX fins a l'actualitat, diversos autors han plantejat
estrategies per al tractament del dolor amb la finalitat de disminuir-
lo i/o pal-liar-lo (Tan, Tan, Blyukavci, & Karakelleoglu, 2006), pero,
per plantejar un adequat tractament el primer pas és la correcta
valoracio.

3.9. Innovacions tecnoldgiques actuals d’avaluacié del
dolor

L’aprenentatge automatic i, més concretament, la intel-ligéncia
artificial (IA) és una area multidisciplinari que reuneix amplis
camps, els guals tenen en comu la creacié de maquines capaces
de pensar. En ciéncies de la computacid, es denomina
intel-ligéncia artificial a la capacitat de raonar d’'un agent no viu
(Rus, Golland, & Jackson, 2015; Stanford University, 2015;
Universidad de Granada, 2016).

Els desenvolupaments en IA sén més importants en els camps
disciplinars en que existeix un major consens entre especialistes.
Un sistema expert és més probable de ser programat en fisica o en
medicina que en sociologia o en psicologia.

Aquest fet es deu al problema del consens entre especialistes amb
la definicié dels conceptes involucrats i amb els procediments i
teécnigues a utilitzar. Per exemple, en fisica hi ha un acord sobre el
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concepte de velocitat i com calcular-la. En canvi, en psicologia es
debaten els conceptes, I'etiologia, la psicopatologia i com procedir
davant d’'un cert diagnostic. Aquest fet dificulta la creacié de
sistemes intel-ligents perqué sempre hi haura desacord sobre allo
gque s’esperaria que el sistema fes. Malgrat aquest fet, existeixen
grans avencos amb el disseny de sistemes experts pel diagnostic i
presa de decisions en lambit médic (Adarraga & Zaccagnini,
1994).

Les aplicacions tecnologiques, en les quals els métodes d’'lA usats
han demostrat, amb exit, que poden resoldre problemes complicats
de manera massiva, s’han desenvolupat en sistemes que
(Sanchez Arbolaez, 2007):

e Permeten a [l'usuari preguntar a una base de dades
qualsevol llenguatge, millor que un llenguatge de
programacio.

e Reconeixen objectes d’'una escena per mitja d’aparells de
Visio.

e Generen paraules des de textos computeritzats que
reconeixen com si fossin humanes.

e Resolen problemes dins una varietat de camps amb l'is de
coneixements experts codificats.

Mitjancant la integracid d'un programari d'lA amb dispositius i
sensors s'obté un sistema intel-ligent que és capac de donar suport
a una varietat de processos en una multitud d'ambits, amb
I'objectiu de millorar-los, tant de forma quantitativa com qualitativa.

Durant els ultims anys, s’han desenvolupat sistemes intel-ligents
de presa de decisions meédiques que permeten realitzar
diagnostics i recomanar tractaments. Un grup important de
programes son els sistemes experts, que es basen en el
coneixement clinic d’'una determinada tasca i que son capacos
d’arribar a conclusions raonades a partir de les dades de pacients
individuals.

Altres sistemes que ajuden, mitjan¢ant alertes i recordatoris, son
els sistemes de monitoritzacio intel-ligents, que poden avisar en
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temps real qualsevol canvi en I'estat d’'un pacient o bé per pantalla
0 a través de telefonia mobil (Agah, 2014).

Les primeres aportacions, i més avangades fins a 'actualitat, han
estat la interpretaci6 humana de gravacions en video del
comportament del nounat (Lindh, Wiklund, & Hakansson, 1999).

Altres avencos cientifics per monitoritzar el dolor al nounat han
estat la monitoritzacio del dolor a través de la conduccié per pell
(Ledowski et al., 2006).

L’intent de monitoritzar el dolor només basant-se en els
parametres conductuals ha anat en augment. La visi6
computeritzada és l'eina més utilitzada amb la instal-laci6 de
cameres a les incubadores del nounat, per tal d’'observar quin és el
seu comportament (Zhong & Liu, 2011). No obstant aixo, les
tecnologies de la informacié i comunicacié han fet crear maquines
capaces de valorar el dolor dels nadons (Med-Storm Innovation,
2012).

Investigadors del grup de recerca Algos de la Universitat Rovira i
Virgili van crear la primera aplicaci6 mobil (Painometer) amb
'objectiu de valorar el dolor (de la Vega et al., 2014). Aquesta App
integra escales de valoraci6 del dolor mitjancant el metode
d’autoinforme (Gancedo Garcia et al., 2008).

L’aveng tecnologic pot arribar a fer que un sistema informatic,
combinat amb el procés de dades mitjan¢ant la IA pugui fer complir
els requeriments de monitoritzacié6 continua, objectiva i
automatitzada. A través d’aquesta tecnologia es poden registrar,
integrar i interpretar de manera automatica les dades fisiologiques i
conductuals que les escales de valoracid6 del dolor calculen, i
obtenir com a resultat el valor que assignaria un observador visual
huma. Amb I'is d’aquests sistemes avangats computacionals que
integren els actuals monitors utilitzats a les UCIN, la xifra de
valoracié del dolor es podria mostrar a la pantalla alhora que les
altres constants vitals.
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4. JUSTIFICACIO DE L’ESTUDI

El dolor és un component que percep l'individu i que és totalment
subjectiu alhora de manifestar-lo. No obstant diferents
organitzacions, de caire tant nacional com internacional, han
remarcat la importancia d’avaluar el dolor.

Entre la totalitat de les cures infermeres que es realitzen al nounat
guan és ingressat a la unitat de cures intensives neonatals
existeixen certes mesures que son considerades com a constants
vitals que posen de manifest I'estat hemodinamica de [linfant.
Quan el professional sanitari realitza aquestes cures, directa o
indirectament també valora altres estats del nounat com poden ser
la consciéncia, l'estat de la pell, catéters implantats, correcte
posicio del tub traqueal 0 mascareta de VMNI, etc.

Per aguest mateix motiu, les constants vitals que son la tensio
arterial, la frequéncia cardiaca, la saturaci6 d'oxigen i Ila
temperatura podrien adoptar, en aguesta conjuntura la valoracio
del dolor com a cinquena constant vital.

El dolor no es menys intens als nens que als adults, malgrat que
els pacient neonatals no sapiguen o no puguin expressar-se. Les
escales de valoracio del dolor adopten una importancia i, alhora,
un component de subjectivitat pel professional qui realitza
lavaluacio.

Les diferents cures que es realitzen al recent nascut ingressat a la
unitat de cures intensives neonatals fa que la dedicacié a aquest
nado sigui continua i constant.

La dificultat de valorar el dolor augmenta quan menor és I'edat del
nen pero, quan dolor té un nounat?

El present projecte és un intent d’assegurar I'avaluacié del dolor en
uns pacients extremadament vulnerables: els recent nascuts
malalts.
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Aquest estudi es justifica, primerament perqué I'avaluacié del dolor
a neonatologia ha generat multiples escales de desigual aplicacio i,
d’altra banda, perque el dolor és considerat un problema frequent.

L’adequat control del dolor depén d’'una bona avaluacio prévia.

Es responsabilitat dels professionals dinfermeria participar
activament en aquest procés.

Cada disciplina professional té la responsabilitat de millorar i
avancar en el seu cos de coneixement. El sistema que es pretén
desenvolupar aprofita la revoluci6é tecnologica a I'atencié a la salut
propiciada per les tecnologies de la informacio i la comunicacio (e
— salut), sent l'aprenentatge automatic el principal element
innovador en l'intent devaluar el dolor en aquests infants.

Per a finalitzar, cal esmentar que el desenvolupament d’'un prototip
operatiu representaria una millora considerable en els equips de
monitoritzacié de constants vitals, a partir d’'una idea infermera,
desenvolupada en col-laboracié amb la enginyeria informatica, una
circumstancia poc freqlent (encara) a la professié infermera.
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Hipotesi & Objectius

5. HIPOTESI

Es possible 'avaluacié automatica del dolor als nounats ingressats
a les unitats de cures intensives per mitja de l'aprenentatge
automatic i, amb l'aplicacié de la intel-ligéncia artificial, transcriure
els parametres conductuals de variables qualitatives a variables
guantitatives. Addicionalment és possible [ladquisicid dels
parametres fisioldgics a través de la monitoritzacié continua de les
constants vitals a fi efecte d’establir sinérgies entre els parametres
fisioldgics i conductuals introduits al software amb l'obtencié final
del nimero de dolor que percep el nounat.

6. OBJECTIUS

Objectiu general:

o Dissenyar i implementar un sistema intel-ligent a I'equip
electronic de monitoritzacid de constants vitals per la
valoracié automatitzada i continua del dolor en temps real
als nounats ingressats a la unitat de cures intensives.

Objectius especifics:

¢ Identificar quines escales de valoraci6 del dolor s6n de
major Us a les unitats de cures intensives neonatals.

o Integrar els parametres fisioldogicoconductuals de les
escales al sistema informatitzat.

e Mostrar una xifra d’avaluaci® del dolor al monitor de
constants vitals.

e Coneéixer quina és I'opinid dels professionals sanitaris
envers un sistema automatic per a la valoracié del dolor als
nounats ingressat a les UCI.
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2A PART. L’ESTUDI
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7. REVISIO SISTEMATICA: ESCALES DE VALORACIO
DEL DOLOR NEONATAL

Anteriorment, ja s’ha descrit que el nounat és capag¢ de percebre
dolor i, per aquest mateix motiu, les escales de valoracié del dolor
s6n una eina util per tal de plasmar una percepcio totalment
subjectiva a un format objectiu.

Sén multiples les escales d’avaluacio del dolor que existeixen en el
camp de la neonatologia. A la justificacio de I'estudi es parla de la
creacid d’'un prototip i perqué aquest pugui ésser dissenyat
primerament, s’han de seleccionar les escales de valoracio del
dolor que es volen integrar en el sistema.

A continuacié, es mostra una revisié sistematica per donar a
conéixer quines escales de valoracio del dolor existeixen i quin és
el limit establert per decidir I'eleccid de la més adequada per a
integrar-la en el prototip futur.

La metodologia emprada és la lectura critica d’articles cientifics
publicats i seleccionats segons revisié bibliografica, realitzada des
de l'any 1999 fins I'any 2016.

7.1. Objectiu de estudi

L’'objectiu  d’aquesta revisi6 és identificar les escales
multidimensionals de valoraci6 del dolor dels nounats més
utilitzades a les UCIN.

Aquesta revisié sistematica aportara als capitols posteriors I'escala
de valoraci6 del dolor multidimensional amb meés visibilitat
cientifica, a fi i efecte d’instaurar-la al prototip.

7.2. Material i meétode

L’agost del 2016 es va realitzar una recerca bibliografica a les
bases de dades PubMed, CINAHL i MEDLINE. Es va seguir la
declaraci6 de PRISMA (Shamseer et al., 2015) i l'evidéncia
practica sintetitzada de Lynn Rew (Rew, 2011).
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S'utilitza els termes MeSH “pain assessment’. L'equacié de la
cerca fou: ("pain measurement'[MeSH Terms] OR ("pain"[All
Fields] AND "measurement"[All Fields]) OR "pain measurement"[All
Fields] OR ("pain"[All Fields] AND "assessment'[All Fields]) OR
"pain assessment"[All Fields])

Criteris d’inclusio

(a) estudis publicats entre 01/01/1999 fins 31/08/2016; (b) especie
humans; (c) nounats a terme o preterme ingressats a les UCIN fins
a 1 mes d’edat; (d) estudis clinics que haguessin utilitzat escales
de valoraci6 del dolor multidimensionals; (e) estudis experimentals,
observacionals, comparatius, descriptius, prospectius i/o
retrospectius.

Criteris d’exclusioé

Estudis cientifics publicats en altres llenglies que no fossin
langlés, el franceés o el castella; (b) escales de valoracio del dolor
neonatal exclusivament conductuals; (c) nounats majors d’1 mes
d’edat; (d) duplicitat dels estudis en la seva publicacio.

7.3. Resultats

Dels 319 estudis seleccionats per a la revisi6 completa es
seleccionaren 72 publicacions. Els resultats es categoritzaren
segons pais de publicacié, disseny de l'estudi, caracteristiques
demografigues dels participants, maneig i tractament dels
procediments invasius, escales d’avaluacié del dolor neonatal,
mesures per a la reducci6 del dolor (il-lustracié 10). A 'annex 1 es
detallen les caracteristiques dels estudis seleccionats.
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Estudis identificats a la
revisio:
(n=142631)

- PubMed: 117132
- CINAHL: 25499

Estudis exclosos per titol i no complir
criteris d'inclusié
(n=140446)

Estudis seleccionats
després de |a revisio
de I'abstract
(n=2185)

Estudis exclosos per duplicitat
(n=1866)

Estudis per a la revisio

completa
(n=319)
Estudis exclosos després de la revisia
acurada
(n=247)

Estudis complets
inclosos en aquesta
revisio
(n=72)

Il-lustracié 10. Diagrama de flux. Revisi6 sistematica
Disseny dels estudis

S’identificaren dotze estudis diferents categoritzats en aleatoris
controlats n=39, comparatius n=9, prospectius i observacionals
n=8, transversals n=3, pilot n=3, validacié d’escales n=3, cohorts
n=1, descriptius n=1 i altres estudis de correlacid, revisid
sistematica, d’'implementacié de protocols.

Caracteristigues demografiques

Un total de 8368 nadons van ser estudiats. La mostra es dividi per
edats gestacionals compreses entre = 37 setmanes de gestaci6
fins < 28 setmanes de gestacio (il-lustracio 11).
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35% 30.77%
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< 28 setmanes de 28 a 32 De 32a37 =37 setmanes
setmanes setmanes

Il-lustracié 11. Distribucié de la mostra per edat gestacional.

En termes de pes, la mostra es classifica entre nounats amb pes
normal fins a nounats d’extremadament baix pes (il-lustracié 12).

45% -
40% -
35% -
30% -
25% -
20% -
15% -
10% -

5% -

O% T T 1
<1000 grams <1500 grams < 2500 grams = 2500 grams

39.71%

29.41%
25.00%

5.88%

Il-lustracié 12. Distribucié de la mostra per pes en néixer.
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Processos invasius detectats

Més de quaranta processos invasius/dolorosos van ser identificats
en aquesta revisio.

Com a Pl més freqlients s’identificaren, entre d’altres la puncio
amb llanceta (32.8%), la insercié de catéter vends periferic (23%),
varis metodes com estimulacié sorollosa, cures rutinaries, canvis
de bolquer, transport neonatal, mesura de temperatura, etc. (20%),
examen per a la deteccié de la retinopatia del prematur (11.4%) i
en un percentatge inferior al 10%, insercié sonda nasogastrica,
aspiracié de secrecions, injeccié intramuscular, puncié suprapubica
o canalitzacio transuretral (il-lustracio 13).

25

20

15

10

5

0

® Puncié amb llanceta

® Puncid venosa

= Metodos varis (estimulacié sorollosa, canvi de bolquer, etc.)
® Examen retinopatia del prematur

H Insercido SNG

® Injeccio .M

Il-lustracié 13. Processos invasius més frequents.
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Escales de valoraci6 del dolor als nounats

Durant la revisi6 es comptabilitzaren 108 escales de valoracio del
dolor. S’identificaren 16 com les més freqlents en el seu Us.
Aquestes foren la PIPP, la NIPS, la N — PASS, la CRIES, la VAS,
la NFCS, la COMFORT scale, la DAN i la FLACC (il-lustracio 14).
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Il-lustracié 14. Escales de valoracio del dolor expressades en %.

Altres escales identificades, pero utilitzades en un percentatge
inferior a '1%, van ser: Pain Assessment Tool (PAT); Children's
and Infants' Postoperative Pain Scale (CHIPPS); Face Scale for
Pain Assessment of Preterm Infants (FSPAPI); Pain
Assessment Scale for Preterm Infants (PASPI), Neonatal Infant
Acute Pain Assessment Scale (NIAPAS), Neonatal Pain
Assessment Scale (NPAS-Susan Givens Bell).
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Métodes per a lareduccié del dolor i estrés

Durant la revisi6 s’identificaren els 9 métodes més comuns per a la
reduccio del dolor i estrés del nounat: administracié de glucosa /
sacarosa (n=25), aplicaci6 d’anestésics topics locals (n=9),
administracié d’opiacis, analgésics, farmacs sedants i utilitzacio del
meétode cangur o métodes de consolacié al nounat (n=7), altres
meétodes emprats i amb un percentatge d’us inferior al 2% foren:
l'acupuntura, administracié parenteral de naloxona, estimulacio
auditiva i succi6é no nutritiva (il-lustracio 15).

®m administraci6 de
3% glucosa

m aplicacio d'anestésics
topics

Opiacis, analgeésia,
farmacs sedants

m Altres: acupuntura,
succié no nutritiva,
etc.

Il-lustracié 15. Métodes per a la reduccié del dolor i estres.
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8. QUESTIONARI D’OPINIO DELS PROFESSIONALS
SANITARIS: VALORACIO AUTOMATICA DEL DOLOR

Aquest capitol introdueix I'opinié dels professionals sanitaris sobre
qué en pensen d’'un sistema automatic que pugui valorar el dolor
del nounat ingressat a les unitats de cures intensives neonatals.

La metodologia questionari permet establir un impas entre I'opinié
preconcebuda sobre la valoracié del dolor en aquests infants a les
unitats, i alhora, presentar el prototip com una eina
complementaria per tal de contribuir a les cures infermeres del
nounat, percebre la reaccid, opinié, entre d’altres, sobre la millora
en aquestes cures envers aquest concepte.

8.1. Objectius

— Conéixer quina avaluacié actual s’esta realitzant sobre el
dolor neonatal a les unitats de cures intensives neonatals.

— Valorar les dificultats, i tot el que comporta envers el dolor
neonatal, que perceben els professionals sanitaris per a
avaluacio del dolor als nounats.

— Saber l'acceptacié per part dels professionals sanitaris de
disposar d’'un sistema automatic d’avaluacié del dolor.

8.2. Material i métode

Estudi transversal, descriptiu, multicéntric per questionari
estructurat (annex 2).

L’enquesta inclou tretze items, en general, en els quals
s’interrogava els participants sobre les seglients tematiques:

a) Freqgléncia d’avaluacié del dolor a les UCIN.
b) Escales de valoracié del dolor utilitzades.

¢) Formaci6 rebuda per a la correcta avaluacié del dolor i les
dificultats percebudes.
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d) Opini6 sobre la valoracié del dolor a la seva unitat.

e) Opini6 sobre Ila utilitzaci6 dun sistema automatic
d’avaluacio del dolor neonatal.

L’enquesta s’elabora amb formularis Google®. S’envia durant els
mesos de gener i abril del 2016 mitjancant correu electronic als
professionals de la medicina (pediatres, neonatolegs, etc.) i de la
infermeria, previ contacte amb els collegis professionals
corresponents en llengua anglesa, castellana i francesa.

Préviament, ja es realitza un eshds del prototip (annex 3) presentat
a 'lEEE MeMeA a Portugal el 2014. Aquest projecte va comportar,
entre els investigadors principals, professionals d’infermeria i
d’enginyeria informatica, establir sinergies ja no tant sols en la
vessant academica, sind també amb els professionals sanitaris
que duen a terme la seva tasca diaria en la practica clinica
assistencial.

Els nivells d’assisténcia hospitalaria es classificaren segons les
directrius establertes per 'Associacié Espanyola de Pediatria (Rite
Gracia, Fernandez Lorenzo, Echaniz Urcelay, et al., 2013).

L’analisi de dades i estadistica s’efectua mitjangant el programa
SPSS versio 17.0 Chicago IL. USA® descrivint les freqlieéncies i el
seu percentatge per les variables qualitatives i l'analisi amb la
mitjana i la desviaci6é estandard per a les variables quantitatives.

8.3. Aspectes étics

El questionari forma part de lestudi “Valoracié del dolor als
nounats ingressats a les unitats de cures intensives neonatals
mitjangant I'Us de sistemes intel-ligents” aprovat pel Comité d’Etica
i Investigacié Clinica de I'Hospital Universitari Joan XXIII de
Tarragona amb nimero de resolucié 47/2014 (annex 4).

Durant la realitzaci6 de la investigacié es seguiren els principis
establerts segona la Declaraci6 de Hélsinki (Asociacion Médica
Mundial, 2008) i les normes legals de bona practica cinica
(CPMP/ICH/135/95)(Agencia Espafiola de Medicamentos vy
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Productos Sanitarios, 2002). El tractament de les dades s’ajusta a
la normativa espanyola (Llei 15/1999 i Reial Decret
1720/2007)(Jefatura del Estado, 1999).

8.4. Resultats

Es reberen cent trenta-tres respostes (133) corresponents a un
total de quaranta-quatre centres hospitalaris: 34 (77,27%) hospitals
espanyols i 10 (22,73%) hospitals estrangers corresponents als
paisos de Franca, Suissa, Italia i Turquia.

Les preguntes formulades en aquest primer bloc foren:

1) Centre de treball.

2) Geénere.

3) Edat.

4) Categoria professional.

5) Quant de temps fa que treballa a la UCI neonatal?

Majoritariament s’obtingueren respostes d’hospitals de [I'estat
espanyol, amb una gran diferéncia entre el sexe dels enquestats.

La mitjana d’edat correspon conjuntament amb un elevat grau
d’experiéncia professional als hospitals de tercer nivell (taula 2)

Nacionalitat
Espanyols 95 (71.43%)
Estrangeres 38 (28.57%)
Génere
Masculi 22 (16.5%)
Femeni 111 (83.5%)

Edat: 39.95+9.43 anys

Categoria professional

Infermeria 57 (42.9%)
Medicina 74 (55.6%)
Altres 2 (1.5%)
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Experiéncia professional a les UCIN

< 3 anys 14 (10.50%)
De 3 a 6 anys 23 (17.30%)
> 6 anys 96 (72.20%)

Hospital per nivells assistencials

Nivell Il 37 (27.82%)
Nivell 11l 93 (69.92%)
Desconegut 3 (2.26%)

Taula 2. Dades demografiques poblacié enquestada.

Al seglent bloc, les qliestions plantejades foren:

6) Cada quant temps es valora el dolor del nounat a la seva
unitat?

En termes generals (de les 124 respostes validades i analitzades)
dels professionals sanitaris enquestats, més de la meitat de la
mostra respongué que solament s’avalua el dolor als nounats
segons el seu estat (taula 3).

. Infermer/an Metge n Total n
Valoracié del dolor (%) (%) (%)
Cada hora 2 (100.0) 0(0.0) 2(1.6)
Cada 2 hores 4 (66.7) 2 (33.3) 6 (4.8)
Cada 4 hores 9 (60.0) 6 (40.0) 15 (12.1)
Cada torn 14 (42.4) 19 (57.6) 33 (26.6)
En realitzar tecniques doloroses 19 (36.5) 33 (63.5) 52 (41.9)
Segons l'estat del nounat 36 (43.9) 46 (56.1) 82 (66.1)

Taula 3. Frequéncia d'avaluacié del dolor dels nounats.

No obstant aixd, en termes especifics per a professionals
d’infermeria i de la medicina, tant en hospitals espanyols com
hospitals estrangers, els resultats foren similars.
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7) Quina escala s'utilitza a la seva unitat per a l'avaluacio del
dolor?

En la resposta a la seglient questiéo (125 validades i contestades
correctament) ja es pot observar una divergéncia en la utilitzacio
de les escales de valoracié del dolor. L’escala més utilitzada en
termes generals, és l'avaluacié personal seguida de la PIPP (taula

4).

Escala valoraci6 dolor | Infermer/an (%) | Metge n (%) Total n (%)
CRIES 2 (11.8) 15 (88.2) 17 (13.6)

PIPP 8 (30.8) 18 (69.2) 26 (19.7)

N-PASS 3 (50.0) 3 (50.0) 6 (4.8)

SGB 4 (40.0) 8 (60.0) 10 (8.0)

Propia de la unitat 13 (66.7) 6 (33.3) 18 (14.4)

Avaluaci6 personal del

orofessional 8 (23.5) 26 (76.5) 34 (27.2)

Taula 4. Escales de valoracié del dolor més utilitzades.

8) A la seva unitat, el personal sanitari segueix formacié per
unificar criteris sobre I'avaluacio del dolor del nounat?

Principalment, de les 133 respostes validades es pot percebre que
majoritariament els professionals no segueixen formacidé per a
l'avaluacié del dolor (taula 5).

Sin (%) No n (%) Ns/Nc n (%)

Formacio per al dolor 58 (44) 64 (48) 11 (8%)

Taula 5. Formacio per a l'avaluacié del dolor.

Especificament, (amb 115 respostes validades) per categories
d’hospitals estrangers el 61.8% (n=21) d’aquests es forma per a
l'avaluacié. Per contra, als hospitals espanyols la formacié la
segueixen menys de la meitat de la poblacié enquestada en un
42% (n=34).
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Comparant per categories professionals, els infermers dels
hospitals espanyols (51.9%; n=14) segueixen més formacié que
els metges (37%; n=20) dels hospitals espanyols. Per contra, es
pot observar que en la categoria d’hospitals estrangers aquesta
formacié augmenta sent la d’infermers en un 70% (n=14) i la de
metges en un 41.7% (n=5).

9) Quines dificultats troba en la valoracié del dolor del nounat?

De les 124 respostes validades, majoritariament els professionals
sanitaris opinen que el component subjectiu de qui avalua és una
dificultat a 'hora d’avaluar el dolor (il-lustracio 16).

100 - 93
90 -
80 -
70 -
58
60 -
50 -
40 -
304 %
20 -
10 - ° 5
0 | | I =w
Falta de Component Dificultat Ns/Nc Altres
temps subjectiu  d'aplicacio
de les
escales

Il-lustracié 16. Dificultats per a l'avaluacié del dolor.

Hi hagueren diferéncies estadisticament significatives en les
respostes a la variable “falta de temps” categoritzada per hospitals
espanyols i hospitals estrangers (il-lustracié 17).
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Il-lustracié 17. Comparativa variable falta de temps entre hospitals espanyols i hospitals
estrangers (%). p<0.05.

10) Creu que el dolor del nounat s’avalua correctament?

De les 133 respostes validades, en categoria professional
(infermer/es — metges/ses) afirmaren que només en un 19% (n=25)
s’avaluava correctament el dolor (il-lustracio 18).

1 (0.8%) 25 (18.8%)

mSi

® No

= Ocasionalment
m Ns/Nc

Il-lustracié 18. Correcta avaluacié del dolor.

Classificant la mostra per hospitals espanyols i hospitals
estrangers, s'observa que els hospitals estrangers en un 42.9%
afirmen que el dolor s’avalua correctament mentre que als
hospitals espanyols la resposta fou sols del 6.7%.
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Si les respostes es classifiquen per categories professionals
s’observa que: els metges dels hospitals espanyols consideren que
nomeés en un 5.2% el dolor s’avalua correctament, similarment als
infermers que ho consideren en un 9.4%. No obstant, el 25% dels
metges dels hospitals estrangers creuen que el dolor s’avalua
correctament i els infermers dels hospitals estrangers ho creuen en
un 52.4%.

11) Creu util que la xifra de dolor es mostri al monitor de constants
vitals?

La majoria dels professionals de la salut enquestats i en referencia
a aquesta questié en particular, de les 133 respostes validades,
creuen en la utilitat de monitoritzar el dolor als nounats (il-lustracié
19).

5 (3.8%) 4 (3%)

mSj
® No
Ns/Nc

Il-lustracié 19. Utilitat de monitoritzar el dolor.

12) Si el dolor s’avalués de manera automatica, creu que seria
fiable?

No obstant, tot i haver respost afirmativament la questié anterior,
els professionals sanitaris (de les 133 respostes validades)
Unicament un 22.6% (n=30) confiarien en que el sistema fos fiable.
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55 (41.4%) 30 (22.6%)

mSj
mNo
= Ns/Nc

Il-lustracié 20. Fiabilitat del sistema automatic de valoracié del dolor.

13) Sia la pregunta anterior ha contestat “no”, quin és el motiu?

Aquesta pregunta no agrupa solament els que van contestar
negativament la questi6 anterior, sind6 que els enquestats
volgueren participar més activament en el questionari i poder aixi
reflectir millor la seva opini6. Es validaren 116 respostes.
(il-lustracio 19)

50 -
45 -
40 1 36
35 -
30 -
25
20 -
15 -
10 - 5
5 .
0 I
Un sistema El nounat és  Desconec les Altres
automatic no massa complex possibilitats de
pot substituir la la tecnologia
percepcid actual
humana

Il-lustracié 21. Justificacié6 manca de fiabilitat del sistema.
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Els professionals sanitaris, a través del questionari també
aportaren les seves opinions personals. Algunes d’elles es mostren
a continuacio:

"Tendria que ser un sistema muy bien validado entre lo que
mide el personal entrenado y lo que mide el sistema. Si fuese
asi, representaria un gran avance en la calidad de atencion al
neonato enfermo y una gran contribucién a su bienestar."

— “Para poner opinar sobre la evaluacién automatica deberiamos
tener conocimiento del programa.”

— “Creo gue en ocasiones el dolor en el neonato es dificil de
detectar y de aislar de otras variables que afectan al paciente,
estas escalas se benefician de la atencién continuada de
siempre el mismo personal que acaba identificando las
sefales de dolor del nifio sobre todo muy prematuro.”

— “La escala de dolor de nuestra unidad es una re-adaptacion de
varias”.

— “Un sistema automatico creo que complementa a la
percepcion o la valoracién de un profesional entrenado.”

— “A pesar que un numero valorase el estado de dolor, no seria
suficiente como Unica guia. Seria preciso valorar si esa cifra
coincide con una situacién o estado de dolor del neonato.
Puede ser de ayuda pero no como Unica guia.”

— “De la misma forma, existen diferentes situaciones que
podrian alterar las constantes del recién nacido (por ejemplo
frecuencia cardiaca, respiratoria, tension arterial o glucemia)
gue podrian confundirse con estados de dolor, cuando este
quizé no existiese”

— “Este estudio lo considero bueno y necesario.”

— “Es muy interesante el planteamiento del estudio, me gustaria
poder leer el proyecto, para saber el funcionamiento y cémo se
mediria el dolor de forma automatica (en qué parametros se
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debe basar el dispositivo para su calculo), si bien quizas falte
el componente "subjetivo" y que no siempre los sintomas
fisico-clinicos nos dan toda la informacién para poder evaluar
el dolor, creo que seria muy util, no sélo para evaluarlo mejor,
sino para tenerlo alin mas presente en nuestra practica diaria,
y poder ajustar mejor los tratamientos tanto farmacoldgicos
como no farmacoldgicos.”

— “Como todo dispositivo requiere validacion y probablemente
interpretacion por parte del médico pero me parece muy
interesante.”

— “Enfatizar el dolor del neonato como problema no tan cuidado
en el s XXl en las reuniones cientificas.”

— “Una objetivacion facilmente identificable de dolor siempre
ayudaria a mantener al neonato lo mas confortable posible.”

— “No obstante siempre hay que intentar ir por delante para
prevenir el dolor previsible ante distintas técnicas, etc.”

— “La valoracion con test (Cries entre otros) son fundamentales.
La tecnologia complementaria / no sustituiria completamente.”

— “El dolor neonatal siempre esta infravalorado. Los sistemas
automaticos de medicion del dolor seguramente serian mas
objetivos que las escalas que usamos en la actualidad.”

— "Science sans conscience n'est que ruine de I'ame...”

— "J'ai réalisé mon mémoire sur la douleur chez I'enfant il y a 25
ans! L'évolution depuis ce temps est minime alors que nos
connaissances sur la douleur, ses mécanismes sont de plus
en plus étudiés et connues.”

— "Les équipes toutes professions confondues sont toujours
autant timorées et timides pour traiter la douleur ! la culture, les
croyances, le vécu de chacun de nous sont toujours bien
ancrées dans nos habitudes quotidiennes de soignants, c’est
bien dommage. "
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— "J'espére que votre travail fera avancée les pratiques.”

— "L’observation clinique de I'enfant et le contexte me paraissent
important. "

— "Comment peuvent-ils venir compléter des valeurs calculées
automatiquement. Merci et bonne continuation."

— "Sous-estime la douleur chez le nouveau-né et on la traite pas
assez efficacement... "

— "OBSERVATION et objectiver les faits. PRENDRE en compte
/perception des parents. "

— "Evaluation selon aussi différents états de d'éveil. "

— "l think that pain in NICU is underestimated. It would be useful
to apply an automatic system which does not increase work
load. Many thanks. "

— "Pain assessment is often subjective and that generates
mistakes. It is necessary to find a new method that can help
human evaluation."
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9. APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA
VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS
A LES UNITATS DE CURES INTENSIVES

Per finalitzar el darrer i ultim capitol d’aquesta tesi, aquesta seccio
tracta d’un sistema intel-ligent per avaluar el dolor / desconfort dels
nounats ingressats a les unitats de cures intensives neonatals.

Aquestes unitats d’altissima tecnologia han ajudat i han donat
suport a nounats amb risc vital per a superar les dificils
circumstancies des del seu naixement.

La tecnologia informatica avanga rapidament i les aplicacions en el
camp de la salut seran cada vegada més nombroses.

Cada disciplina professional té la responsabilitat de millorar i
d’avancar en el seu cos de coneixement.

La creacio, el disseny i la validacié d’'un sistema de monitoritzacio
continua del dolor representaria una millora de les cures als
nounats, especialment als nounats malalts.

La importancia d’aquest capitol ve donada pels motius exposats
anteriorment, perd amb un input més plaent perd alhora atzaroés:
una idea infermera transmesa al camp de la informatica crea una
sinergia conjunta per tal de desenvolupar un sistema que permeti
assegurar lavaluaci®6 del dolor en aquests pacients
extremadament vulnerables.

9.1. Objectius

— Dissenyar i implementar un sistema intel-ligent de I'equip
electronic de monitoritzaci6 de constants vitals per la
valoracié automatitzada i continua del dolor del nounat en
temps real.

— Estudiar els parametres conductuals del nounat que poden
ser registrats mitjangcant un sistema informatitzat no invasiu.
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— Integrar els parametres fisiologics i conductuals al sistema
informatitzat no invasiu.

— Mostrar una xifra resultant d’avaluacié del dolor similar a la
realitzada per un observador huma, mitjangant les escales
validades per a I'avaluacié del dolor neonatal.

9.2. Material i métode
Estudi tecnologic, experimental i transversal.

L’any 2014 es sol-licita la inscripcié al registre de la propietat
intel-lectual, s’estima la petici6 amb nimero T — 157 — 14 i se |i
assigna numero de seient registral 02/2014/3766. Per tal
d’assegurar la confidencialitat de dades, s’omet el domicili del
sol-licitant i els numeros dels documents nacionals d’identitat dels
autors (annex 5).

9.2.1. Elecci6 de les escales d’avaluaci®é del dolor de
referéncia

El sistema ha de mostrar una xifra, de manera automatica, en el
monitor de constants vitals. Aquesta xifra, calculada mitjancant
l'aprenentatge automatic, ha de ser similar a la que puntuaria un
observador huma entrenat per I'is de les escales seleccionades
d’avaluacio del dolor.

Al capitol 7 després de realitzar la revisi6 bibliografica, s’escolli
lescala Premature Infant Pain Profile (PIPP) per ser la més
utilitzada a nivell internacional i 'escala Susan Givens Bell (SGB)
per ser usada per a la valoracié del dolor al centre on es realitza la
prova experimental (taula 6).

L’escala PIPP (Ballantyne, Stevens, McAllister, Dionne, & Jack,
1999) es desenvolupa per a nounats de 28 fins a 40 setmanes de
gestaci6. Es una escala acceptada per tenir en compte l'edat
gestacional (annex 6).

L’escala Susan Givens Bell (Tietjen, 2001) és la més propicia per a
'avaluacio del dolor neonatal. Valora la intensitat del dolor a través
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dels canvis dels parametres conductuals i fisioldgics en realitzar
els procediments invasius (annex 7).

Parametres PIPP SGB
Edat Gestacional X
Despert/ dormit X X
Expressio facial X X
Plor X
Moviments corporals X
Consolacio X
Tensio arterial X
Frequiéncia cardiaca X X
Frequéncia respiratoria X X
Saturacio d’oxigen X X
Puntuacio total 0-21 0-20

Taula 6. Variables considerades en PIPP i SGB para l'avaluacié del dolor.

9.2.2. Planificaci6é i desenvolupament del prototip: Recursos
fisics i humans

El prototip es crea amb el mitjans materials i humans del
Departament d’'Infermeria (Facultat d’Infermeria) i del Departament
d’Enginyeria Informatica i Matematiques (Escola Técnica Superior
d’Enginyeria — ETSE), ambdoés de la Universitat Rovira i Virgili i, de
la Unitat de Cures Intensives Neonatals de I'Hospital Universitari
Joan XXIIl de Tarragona.

El Departament d’'Infermeria aporta dos professionals d’infermeria:
una especialista en pediatria i 'estudiant de doctorat del qual ha
sorgit aquesta tesi doctoral de I'elaboracié de I'estudi.
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El Departament d’Enginyeria Informatica i Matematiques, a través
del seu grup de recerca Smart Health Research Group, cedi a
disposicié del projecte el laboratori d’investigacié especialitzat en
lestudi de les ciéncies de la computaci6 de la salut,
especificament de la salut electronica (e — Health) i de la salut
mobil (m — Health). Aquest grup de recerca aporta un enginyer
informatic de sistemes i doctorat en Enginyeria Informatica de
Sistemes i dos estudiants del Grau d’Enginyeria Informatica i de
Sistemes.

La Unitat de Cures Intensives Neonatals de 'Hospital Universitari
Joan XXIII de Tarragona dona accés als pacients de I'estudii a les
seves families, després d’haver-los informat sobre el projecte que
es realitzaria i signant el consentiment de participacié de l'estudi.
D’altra banda, a través de servei d’informatica de [I'hospital,
s’accedi al servidor que controla la monitoritzacié de constants
vitals de la unitat i aporta la col-laboracié dels professionals de la
medicina i de la infermeria, mentre es realitzaven les proves a la
unitat.

Per tant, I'equip que compon aquest projecte és de caracter
multidisciplinari, estableix convergéncies entre la vessant salut -
investigacioé (infermeria), la vessant tecnologica (informatica) i la
vessant tecnologica — sanitaria de la practica clinica diaria
(professionals de la medicina, de la infermeria i de la informatica
del centre d’estudi).

9.2.3. Etapes de desenvolupament del prototip (il-lustracio 22)

— Desenvolupament del programa informatic i test de
comprovacio del modul de visié automatitzada.

— Integraci6 a la base de dades dels parametres fisiologics i
conductuals a avaluar i emissi6 dun valor de
dolor/desconfort.

— Realitzacié d’'una prova pilot del prototip als nounats de la
UCIN.
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ot © created_st TIMEST AMP
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* updated _at TIMESTAMP
< frecuencia_cardiaca DECIMAL(7,2) <> mother_age INT(11) »
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= @ ] sound_data_log ¥
* presion_arterial_sistolica DECIMAL (5,2) < edad_gestaciona INT(11)
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| <2id_baby INT(11)
© reated_at TIMESTAMP O sex INT(3) |
— — —j<  value VARCHAR(S)
 updated_st TIMESTAMP © register_sound_movem ent INT(2)
© treated_st TIMESTAMP
» < weight_born DEAIMAL(6,3)
i © updated_at TIMESTAMP
» »

Il-lustracié 22. Diagrama de la base de dades i relacié d'aquesta base entre el nounat i els

parametres fisiologicoconductuals. Font: (Batista de Frutos, 2015)
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9.2.4. Disseny del prototip APANICU 1.0

APANICU 1.0 és un prototip capa¢ de recollir, guardar i analitzar
les dades fisiologiques: tensid arterial, freqiencia cardiaca,
frequéncia respiratoria i saturacié d’oxigen a traves del servidor de
monitoritzacié de constants vitals del nounat i, de les dades de
comportament: moviment del nounat a través d'una camera
instal-lada a la part superior de la incubadora, i del plor, a través
d’'un microfon d’alta sensibilitat situat dins de la incubadora
(il-lustracio 23).

bedside
maonitor
{Philips
intellivue)}

Hospital's
data network

APANICU
data
server

small form computer
(intel NUC)

microphons

incubator

Il-lustracié 23. Esquema del prototip APANICU 1.0.

Prototip APANICU 1.0

El prototip final es compon de tres moduls que es descriuen a
continuacio:

- Modul d’adquisicio de dades: (obtencié dels parametres
fisioldgics i conductuals). Tenint en compte que a la UCIN s'utilitza
el sistema de monitoritzacid Philips®, s’extrauen els parametres
fisiologics a través de la infraestructura Philips IntelliVue®
mitjancant el servidor HL7.
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El moviment és captat per una camera Kinect®. El so s’enregistra
mitjiangant un microfon d’alta precisi6. Ambdds dispositius es
col-loquen sobre i a I'interior de la incubadora, respectivament, i els
parametres conductuals s’executen en un mini PC Intel NUC® amb
sistema operatiu UBUNTU 12.10® (il-lustracio 24, 25 i 26).

G Maodul per obtindre
+ dades fisiologiques

: = (71 Sistema d'informacié 3
: S\~ Chlcul dolor 4
: LAN 7 / - Generar alarmes 4 3

- - Visualitzacid <
- Mansgement global 5

Sarrsssrsssssassssssseass vun|untnn-n'nq1vnqnnvnnn'|'crvnn|nvnvunynn'nyv!'nnv

Il-lustracié 25. Visi6 computeritzada dels parametres conductuals. A I'esquerre de la imatge,
es mostra la camera Kinect® a sobre la incubadora (moviment) i el microfon a l'interior de la
incubadora per a la captaci6 del plor. A la dreta de la imatge, s'observa I'obtencié dels
parametres conductuals a través de visi6 computeritzada.
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s\j) Pain/Discomfort % (4) Caregiver, nurse,
easure ,M/‘ neonate specialist...

#

=

(3) Log and
Alarm

A

(6) Paediatrician

Il-lustracié 26. Esquema del sistema a implementar.

- Modul d’avaluacié del dolor/desconfort: Aquest modul executa
les dades rebudes per via Local Area Network del modul anterior.
S’utilitza un motor de base de dades MySQL® que funciona sota
llenguatge SQL. L’algoritme per a I'analisi del dolor es basa en les
alteracions dels parametres fisioldgics i de comportament.

Es prengueren com a referéncia els valors de freqiiéncia cardiaca,
tensid arterial i freqiiéncia respiratoria publicats per Wong i Whaley
el 1997 (Wong & Whaley, 1997) (taula 7). Cada parametre pot
obtenir un valor parcial entre 0, 1i 2.

Tensio arterial mitjana (mmHg)
0—-24hores | 25—-72hores | 73 h—7dies | 8 —31 dies
Nens 54 - 92 55-93 57 -95 67 — 105
Nenes 46 — 84 53-90 60 - 97 65 - 102
Frequéncia cardiaca (bpm)
0 -7 dies 8 — 31 dies
Despert/a Dormit/da Despert/a Dormit/da
100 - 180 80 - 160 100 — 220 80 — 200

Taula 7. Valors normals de tensi6 arterial i frequiencia cardiaca. Font: (Wong & Whaley, 1997)

81



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES
UNITATS DE CURES INTENSIVES

Josep Oriol Casanguap HgPodstudi: APANICU 1.0

L’algoritme del dolor t¢ en compte quatre parametres fisiologics i
dos parametres conductuals. Per a cada parametre, s’estableix un
valor parcial de 0, 1 i 2. L’algoritme técnic es mostra a la il-lustracio
27.

Per als parametres fisiologics:

— Per a la pressi6 arterial s’estableixen els rangs mostrats a
la taula 7. Si el valor rebut de pressié arterial mitjana
pertany a valors normals de la taula, s’obtindra un valor 0.
Si es registra un augment inferior a 10 mmHg s’atribueix
valor de 1. Si es registra un augment superior a 10 mmHg
s’assigna valor de 2.

— Per la frequéncia cardiaca es diferencia si el nad6 esta
dormint o despert. Les condicions normals de frequéncia
cardiaca es mostren a la taula 7. Si la frequéncia cardiaca
estd dins del rang normal, s’atribueix un valor 0. Si la
fregliéncia cardiaca augmenta en un percentatge inferior al
20%, se li designa el valor 1. Si la frequéncia cardiaca
augmenta més d’'un 20% s’assigna el valor 2.

— Per a la saturacioé d’oxigen s’atribueix un limit basal normal
a aquella saturacié per sobre del 95% (Givens Bell, 1994).
Si el valor registrat és normal, s’assigna valor 0, si al nounat
se li administra oxigen en una concentracio d’entre el 21% -
24%, el valor és 1. Si 'administracié d’oxigen és superior al
24% s’atribueix valor 2.

— Per a la frequéncia respiratoria s’atribueix una mitjana
normal de 35 rpm. Si la freqiiéncia respiratoria augmenta
en un percentatge inferior al 20%, s’assigna valor 1. Si la
freqliéncia respiratoria augmenta més del 20%, s’atribueix
un valor 2.

Per als parametres conductuals:

— Per al plor del nounat es comptabilitza I'dItim valor de plor o
queixa registrat a la base de dades per InteINUC®. Es
determina un valor 0 quan existeix un plor lleu (de OHz a
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450Hz). Es determina valor 1 quan el plor és moderat (de
450Hz a 500Hz)(Manfredi, Tocchioni, & Bocchi, 2006;
Runefors et al., 2000). S’assigna valor de 2 guan existeix
plor vigorés o fort (> 500Hz) (Branco, Fekete, Rugolo, &
Rehder, 2006; Sisto, Bellieni, Perrone, & Buonocore, 2006;
Soltis, 2004). L’abséncia de so es determina amb valor 3.

— Elmoviment es tracta analogament al so. Si el nounat no es
mou, el valor és 0. Si el nounat es mou minimament, el
valor és 1 i si el nounat mostra inquietud perllongada a
través de mans i bracos, el valor és 2.

Computation of
Estimated Pain Level

Communication with
the interfaces

EPL=0 Blood Add 1 or 2 depending
Get values from » pressure »|  on the deviation from
Sensors normal range
normal range |4
A 4
Heartbeat Add 1 or 2 depending
B! on the deviation from
rate normal range

normal range [«

A 4
| Breathing & heartbeat Add 1 or 2 depending
rates an the breathing rate

35 breaths &
per minute

Physiological
parameters

A 4

Oxygen >=05%| Add 1 or 2 depending
. ®|  on Fraction of Inspired
saturation Cxygen

<95% |qg

Movement Add 1 or 2 depending
on the amount of

movement

lack of
movement

Cry Add 1 or 2 depending
on the pitch of the cry

lack of cry v

Behavioural
parameters

Send values to
interface

Il-lustracié 27. Resum de I'algorisme pel calcul estimat del nivell de dolor.

83



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES
UNITATS DE CURES INTENSIVES

Josep Oriol Casanguap HgPodstudi: APANICU 1.0

Segons detalls exposats anteriorment, I'escala del dolor del
prototip es calcula sobre un maxim de 12 punts. En funcié de la
puntuacié obtinguda, es decidi la interpretacié que es mostra a la

il-lustracio 28.
Poco o nada Intermedio Moderado

0‘1

2 ‘ 3 4 ‘ 5 ‘ 6 7 ‘ 8 ‘ 9
Il-lustracié 28. Escala de valoracié del dolor APANICU 1.0.

Tots els graus de dolor calculats s6n guardats a la taula
corresponent a la base de dades, i no solament aquells en qué es
detecta perill de dolor. El sistema detecta i avisa que existeix dolor.

- Modul de registre i alarmes: Aquest modul registra les dades en
una base. Aquesta plataforma es visualitza a través d’una aplicacié
web. L’aplicacié dona la mateixa informacié que el monitor de
capcalera de constants vitals. L'aplicacio, a més, permet 'accés de
manera remota, des de la sala de cures, etc. Un altre objectiu
d’aquest modul fou crear les alarmes especifiques per saber si el
nounat pateix dolor i, conseqiientment, avisar els professionals
sanitaris (il-lustraci6 29).

apaNICU|- «“

Pere Perez Gonzalez ©

70.00 150 6

s 28/10/2014

— e ‘ 18:56:12

= = 120.00 70
Marina Martinez Gomez ©

o
50.00 39

— ' 98.00 70.00

[ P

Il-lustracié 29. Panell frontal del prototip APANICU 1.0. En aquest test es mostren dos
nounats monitoritzats. Per a cada un, s’observen els parametres fisiologics i el valor de dolor
estimat (encerclat).
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9.3. Aspectes étics

Durant I'estudi es seguiren els principis establerts a la Declaracio
de Hélsinki (Asociacion Médica Mundial, 2008) i les normes legals
de bona practica clinica (CPMP/ICH/135/95)(Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, 2002).

Els pares/mares i/o representants legals que decidiren participar
en l'estudi van ser informats amb el full d’informacié al pacient
(annex 8) i signaren el consentiment informat (annex 9).

Tal i com s’ha exposat anteriorment, el disseny de I'estudi s’aprova
pel Comité d’Etica i d’Investigacioé Clinica de 'Hospital Universitari
Joan XXIII de Tarragona (Resolucié N ° 47/2014 de 15 de juliol de
2014).

L’autor declara no tenir cap conflicte d’interessos.

9.4, Resultats

9.4.1. Instal-laci6 d’APANICU 1.0 a la Unitat de Cures
Intensives Neonatals

Realitzades les proves del prototip APANICU 1.0 a l'entorn
laboratori, posteriorment, s’instal-1a el prototip a la UCIN.

Poder verificar el sistema en un entorn real serveix per demostrar
la seva fiabilitat i utilitat per tal de poder millorar la qualitat de
latencid que s’ofereix a l'hospital. A més, en fer el pas de
laboratori a entorn real, s’observaren les complicacions que
sorgiren tant a nivell técnic (problemes a I'hora de connectar-se als
dispositius, modificar configuracions del sistema o dels aparells,...)
com a nivell social (redissenyar canvis per fer el sistema més
senzill per a 'usuari o autdbnom, més funcionalitats que no s’havien
considerat, dependéncia de terceres persones alienes al projecte,
etc.

Especificar que la UCIN és un entorn en qué l'asépsia és estricta.
L’entrada de personal extern (pares, mares i/o altres professionals
sanitaris) s’ha de garantir en condicions d’asépsia amb I'is de
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bates i polaines. Per tant, a 'hora d’introduir el prototip a la unitat,
s’hagué de realitzar la neteja pertinent de tots els elements amb
solucions bactericides (il-lustracié 30).

Il-lustracié 30. Desinfeccié del modul de visi6 computeritzada (captaci6 de parametres
conductuals).

Amb el sistema de visié6 computeritzada desinfectat es realitzaren
les seglients accions:

Validar 'obtencié de les dades fisiologiques dels monitors Philips
IntelliVue® i que s’enviin correctament al servidor (il-lustracié 31).
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IELELY

Il-lustracié 31. Obtencié de parametres fisioldgics a partir de la central de monitoritzacié de
constants vitals.

Validar I'obtenci6 de les dades de comportament d’'un nounat i que
s’enviessin les dades correctament al servidor (il-lustracio 32).

Il-lustracié 32. Connectivitat, configuracio i transmissio de les dades de visié computeritzada.

Validar [laplicaci6 web dissenyada i rebre correctament la
informacié enviada per part dels sistemes integrats (il-lustracié 33).

Il-lustracié 33. Aplicaci6 web per a l'obtencié del valor de dolor calculat (parametres
fisiologics i parametres conductuals) pel prototip APANICU 1.0.
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La primera verificacié6 que es realitza va ser la configuracié del
servidor de Philips® per exportar la informacié. Un técnic informatic
configura el servidor de Philips per tal d’enviar la informacié per un
port concret, seguint les indicacions del manual (Zaleski, 2009). El
modul d’obtencié de dades fou capac de rebre-les, descodificar-les
i enviar-les al servidor.

Per altra banda, la comunicaci6é InteINUC — servidor presenta una
série de problemes que es descriuen a continuacio:

L’InteINUC, juntament amb la camera Kinect® i el microfon d’alta
precisid han d’estar a prop de la incubadora del nounat que es vol
monitoritzar. El problema és que I'IntelNUC només té connectivitat
Ethernet i la sala de la UCIN no disposa de connectivitat Ethernet
per a connectar-se a la xarxa interna de l'hospital. Amb el
contratemps presentat sorgiren dues solucions: recablejar la sala
(costés, tant en temps com en preu) o dipositar un cable Ethernet
des de I'InteINUC pel mig de la sala fins a la rosseta Ethernet més
propera (perillés pels professionals sanitaris que estaven duien a
terme les seves tasques). Per tant, no es va poder validar la
tramesa de les dades de I'InteINUC® a I'hospital (tot i que ja va ser
validat per separat al laboratori de simulacio).

L’alternativa que es presenta fou utilitzar una connectivitat creant
una xarxa sense fils. Es disposa d’'un adaptador Wi-Fi per USB
(Gutiérrez, 2015). Es crea una xarxa amb connectivitat Wi — Fi a
dues IP estatiques cedides pel departament d’informatica de
'hospital dins d’una subxarxa de classe C (10.84.135.0/24). Quan
cada maquina tingué la seva IP corresponent, la comunicacio entre
ambdues seguia sense existir (en realitzar un ping retornava un
missatge de “Host Unreachable”). Es sospita d’algun mecanisme
de protecci6é o filtre a la xarxa Wi-Fi que bloquejava algun punt.
Aixi que es disposa d’'un router i aquest es connecta a la xarxa Wi
— Fi (192.168.1.0/24). Tant el servidor com ['InteINUC® es
connectaven a aquesta xarxa, i se’ls proporcionava una direccié
IP. La connectivitat es resolgué i el sistema global pogué ser
validat.
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9.4.2. Funcionament del prototip. Mesura manual-prototip

Un observador A (professional sanitari) avalua manualment el
dolor del nounat utilitzant les escales PIPP i SGB. Un observador B
(professional sanitari) valora simultaniament el dolor del nounat
amb I'is de les escales PIPP i SGB.

El prototip APANICU 1.0 valora en temps real el dolor experimentat
pel nounat seguint lalgorisme préviament descrit. El full de
recollida de dades esta disponible a 'annex 10.

El prototip s’instal-la a 'area de monitoritzacié central dels nounats.
El sistema fou capag de recollir les dades, guardar-les, analitzar-
les i obtingué un valor final de dolor. Per tant, el sistema funciona
en temps real.

9.4.3. Mesures efectuades

Es realitzaren 11 mesures (n=11).

La mitjana d’edat gestacional va ser 32.00+£7.23 setmanes.
Mitjana de pes en néixer: 2046.50+1409.27 grams.

El 63.6% de la mostra foren nounats de genere femeni i (n=7) el
36.4% (n=4) de genere masculi.

El 54.5% (n= 6) correspongueren a parts distocics, el 45.5% (n=5)
eutocics.

Envers lentorn terapeutic el 72.7% (n=8) de nounats es
disposaven en incubadora, amb ventilaci6 mecanica no invasiva
36.4% (n= 4), el 27.3% (n= 3) amb intubaci6 traqueal i amb
dispositius d’administracié d’oxigen (ulleres nasals, oxigenoterapia
d’alt flux, etc.) el 27.3% (n= 3).

El 36.4% (n=4) eren portadors de sonda nasogastrica, al 72.7%
(n= 8) se’ls instaura un catéter central i el 90.2% (n= 10) eren
portadors de bolquer.
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La causa principal d’ingrés a la UCIN fou la prematuritat,
posteriorment [l'asfixia neonatal, les convulsions, fractura de
clavicula, fenotip/hipotonia congénita especial.

El 90.9% (n= 10) dels nounats no tenien pautada cap analgesia
farmacologica.

Durant la prova pilot, tots els nounats mostraren un nivell de dolor
lleu en estat basal (taula 8 — il-lustracié 34).

La mitjana de dolor de I'observador A en PIPP va ser de 2.6+1.4 i
SGB: 2.4+1.3 (Coeficient de correlacié de Spearman p = 0.15).

La mitjana de dolor de I'observador B en PIPP va ser de 2.9+1.4 i
en SGB: 2.2+1.5 (Coeficient de correlacié de Spearman p = 0.79).

La mitjana de dolor valorada pel prototip APANICU 1.0 va ser

1.55+0.69.

Observador 1 Observador 2 Prototip
PIPP SGB PIPP SGB APANICU 1.0
1,43 1,11 0 0,56 1
2,86 2,78 4,29 2,78 2
1,43 2,5 5,24 2,5 3
1,43 2,22 1,43 1,11 2
0,95 1 19 1,5 1
3,33 4,5 3,81 3 1
3,33 1 3,33 2 2
4,76 2,22 2,86 1,11 1
2,86 1,66 2,86 1,66 2
4,76 2,78 3,33 6,11 1
1,43 5 2,38 2,22 1

o

Taula 8. Avaluacions de dolor observador A, observador B i prototip APANICU 1.
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m Observador 2 SGB = Prototip APANICU 1.0

Il-lustracié 34. Grafic de mesures del dolor d'observador A, B i APANICU 1.0.

L’analisi multivariant (ANOVA) entre les mitjanes de valor de PIPP
(observador A i B) i APANICU 1.0 fou F=3.62 (p=0.03). Entre les
mitjanes de valor de SGB (observador A i B) i APANICU 1.0 va ser
F=2.99 (p=0.06).

A la taula 9 es mostra la correlacié entre les mitjanes de dolor
analitzades per APANICU 1.0 i la mitjana d’avaluacié del dolor
realitzades pels observadors A i B.

Observador A Observador B
PIPP SGB PIPP SGB
-0.144 0.115 0.435 0.077
APANICUL0 |\ —067) | (p=0.74) | (p=018) | (p=0.82)

Taula 9. Coeficient de correlacié de Spearman (correlacié significativa <0.05).
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10.  ANALISI | DISCUSSIO

Els resultats d’aquesta tesi doctoral han desencadenat una série
d’aportacions sobre la valoracidé i el tractament del dolor dels
nounats ingressats a les unitats de cures intensives neonatals.

A continuacié, es planteja la discussié organitzada en funcié dels
tres eixos principals de I'estudi, que s’han descrit anteriorment.

Sobre les escales d’avaluacidé del dolor neonatal

Els resultats de la revisidé sistematica mostren que la recerca en
'ambit de la valoracié del dolor neonatal ha augmentat. Des del
1987, quan I'Académia Americana de Pediatria va plantejar la
importancia sobre el maneig del dolor en els nounats, han estat
diversos els esforgos precisos i constants per millorar I'avaluacio i
el seu tractament (Gonzalez Fernandez & Fernandez Medina,
2012).

La poblacié prematura més estudiada son els nounats nascuts
entre 28 i 32 setmanes de gestacid, anomenats molt prematurs, tot
i que les dades publicades per 'Institut Nacional d’Estadistica (INE,
2017) mostren que el nombre de naixements prematurs sén més
nombrosos entre els nounats d’entre 32 a 37 setmanes de gestacio
(anomenats prematurs moderats — tardans).

Practicament, tots els paisos amb equips d’atencié neonatal duen
a terme algun tipus d’investigacié sobre el dolor dels nounats.

S’ha incrementat l'evidéncia a favor de ['us d’analgésia
farmacologica o no farmacologica (Bauchner, 1991). S’han
detectat un major nombre de publicacions a favor de I'is de
mesures no farmacoldgiques (succidé no nutritiva, Us de solucions
glucosades o el métode cangur) més que no pas I'is de mesures
farmacologiques (R Carbajal, Veerapen, Couderc, Jugie, & Ville,
2003; Weise & Nahata, 2005). No obstant, sigui quina sigui la
mesura per a palliar el dolor, encara existeixen problemes
especials a 'hora de tractar-lo i, en gran mesura, si el problema
detectat és el tractament, inversament també la valoracié esdevé
una assignatura pendent.
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Els motius pels quals la mesura del dolor és un aspecte dificil a
'hora d’implementar és degut a la influéncia dels factors de
desenvolupament (Goldenberg et al., 2008), la dificultat de
diferenciar dolor de desconfort, la sensacié de gana (Michelsson &
Michelsson, 1999) o simplement la necessitat de companyia (Als,
2015).

La investigacidé sobre l'avaluacié i maneig del dolor dels nounats
s’incrementa i la visibilitat cientifica n’és un gran exemple. Es
publiguen més de 40 escales de valoracio del dolor (Cong et al.,
2013). Aquestes escales validades i usades a les unitats neonatals
s’adapten, en la seva mesura, ja sigui per I'is solament dels
parametres conductuals com també incloent-hi ['Us dels
parametres fisiologics.

No obstant i malgrat la proliferacié d’eines per a l'avaluacié del
dolor, encara s6n nombrosos els processos invasius i dolorosos
que s’efectuen al nounat sense I'ls de mesures analgésiques
(Avila-Alvarez et al., 2015).

L’estudi EPPIPAIN (R Carbajal et al., 2008) va posar de manifest
les técniques invasives que es realitzaven a un nounat quan
restava hospitalitzat, aixi com [l'analgésia utiliizada. Malgrat
l'exposici6 demostrada que un nounat patia dolor, [I'estudi
EUROPAIN (Puntillo et al., 2014) torna a remarcar que els
processos invasius a les unitats de cures intensives eren
extremadament frequients i, que la no utilitzacié d’analgésia podria
comportar conseqiiéncies per al nounat, tant a curt com a llarg
termini. Per aquest mateix motiu, es proposa la creacio de guies de
practica clinica o protocols consensuats entre les diferents unitats
per tal de permetre una més facil sedacié, analgésia i valoracié del
dolor dels nounats (Avila-Alvarez et al., 2015).

Sobre I’enquesta als professionals de les Unitats de Cures
Intensives Neonatals

L’enquesta als professionals sanitaris que exerceixen la seva tasca
a les UCIN mostra una elevada experiéncia. No obstant, els
resultats obtinguts mereixen una reflexié. Portem més de dues
decades amb les mateixes polemiques (Bauchner, 1991).
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La reflexi6 es dirigeix a la politica sanitaria de les UCIN on es
continuen realitzant processos invasius i no invasius (Ricardo
Carbajal et al., 2008; Jeong et al., 2014), amb abséncia d’aplicacio
de mesures tant farmacologiques com no farmacologiques,
augmenta aixi la incidencia de dolor en la poblacié pediatrica
(Reinoso, 2013).

Es evident que un nounat pateix dolor i que aquest pot contribuir a
desenvolupar consequéncies futures (Badr, 2013; Gongalves et al.,
2010; Ranger & Grunau, 2014; Vederhus et al, 2012) i a la
literatura existeixen nombroses escales d’avaluacid del dolor
neonatal (Cong et al., 2013), no obstant, als resultats de
lenquesta, majoritariament els professionals sanitaris avaluen
segons l'estat del nounat. Aquest fet es podria demostrar segons
laplicacié a nivell internacional del NIDCAP (NIDCAP, 2016) o
similarment l'aplicacié de les cures infermeres centrades en el
desenvolupament (Centers for Disease Control and Prevention,
2010).

Tot i aixi, aquestes dues metodologies creen divergéncies amb les
recomanacions de I'estudi EUROPAIN (Avila-Alvarez et al., 2015) i
d’altres estudis (Akuma & Jordan, 2012) on es recomana establir
unes pautes de control per a l'avaluacioé del dolor, i posteriorment,
el seu tractament.

Segueix sent una assignatura pendent la formacio per a 'avaluacié
del dolor. Els resultats no sén sorprenents ja que a nivell
internacional els professionals reben més formacié que no pas als
hospitals espanyols. Més especificament, només la meitat de la
poblacié enquestada envers els infermers dels hospitals espanyols
reben formaci6 i, en el cas dels metges, nhomés un terc. A nivell
internacional, aquesta xifra augmenta en ambdues categories
professionals, sent la d’infermers en un 70% i la de metges en un
40%, aproximadament.

Aquesta manca de formacio s’expressa en qué els professionals
creuen que les eines per valorar el dolor son de dificil aplicacio.
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Si l'aplicaci6 daquestes eines son dificultoses, certament
lavaluacié del dolor s’efectuara incorrectament. El dolor a les
UCIN esta menystingut (Akuma & Jordan, 2012; Foster et al.,
2013; Lago et al., 2005) i aquest fet provoca que els professionals
sanitaris limitin el llindar de bona praxi amb el tractament del dolor.

La coneixenga i 'aplicacié de guies cliniques és escassa (Lago et
al., 2005), l'existéncia de documentacié per a la valoracio i el
tractament del dolor segueix s’aplica en menys de la meitat de les
institucions sanitaries (Gradin & Eriksson, 2011). Tot i la
coneixencga de certes eines per avaluar el dolor com les escales
CRIES, PIPP o NIPS, en certs centres hospitalaris les utilitzen
entre una quarta i tercera part (Akuma & Jordan, 2012).

Existeixen diversos factors predisposats, perod aquests resultats no
son sorprenents ja que a la comunitat cientifica s’han trobat
resultats similars. A que és deguda aquesta actitud?

Sobre el prototip APANICU 1.0

Les tecnologies de la informaci6 i la comunicaci6 per a la salut i la
medicina (Agah, 2014; Solanas et al., 2014) s6n una eina que
poden contribuir a resoldre aquesta problematica.

L’Us de sistemes informatitzats per avaluar el dolor i el malestar a
les UCIN porten més d’'una década amb l'intent d’instaurar-se al
camp de la neonatologia (Ledowski et al., 2006). Possiblement fruit
de la manca de consens en l'establiment de protocols per a
lavaluacio del dolor.

L’observaciéo de lalteracié dels parametres fisiologics, quan el
nounat pateix dolor s’inicia a meitat de la década dels noranta
(Johnston et al., 1995). Es d’extrema evidéncia que el dolor altera,
tant la dimensié psicoldogica (manifestacions conductuals) com la
dimensi6é fisica (alteracions de parametres fisioldgics), i que
l'aplicaci6 de mesures farmacologiques disminueixen aquestes
alteracions (Shenkman, Johnson, Zurakowski, Arnon, & Sethna,
2012).
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A partir de I'observacié dels canvis hemodinamics i psicoldgics que
un el nascut recentment experimenta, es comencgaren a crear els
primers sistemes de reconeixement del dolor neonatal a través de
la conduccié per pell, fins i tot, comercialitzant-lo com un producte
al mercat de la biomedicina (Ledowski et al., 2007; Med-Storm
Innovation, 2012). Posteriorment, la investigacié vers la valoracio
del dolor dels nadons sorgi amb la identificacié de I'expressio facial
com a meétode per a l'avaluacioé del dolor (Graham-Rowe, 2008).
Similarment, també es crea a través de “Tinternet de les coses —
internet of things” un sistema capac de valorar el dolor neonatal
amb el reconeixement facial (Zhong & Liu, 2011).

Préviament, ja s’ha esmentat que per a la valoracié del dolor
neonatal, I'is d’escales multidimensionals és una realitat (Mello
Serpa et al.,, 2007; Morison, Grunau, Oberlander, & Whitfield,
2001), fins i tot comparant I'extrema correlacié entre escales que
integren I'is de parametres conductuals amb les que inclouen
també els parametres fisiologics (Cuenca & Guinsburg, 2012).

APANICU 1.0 no suplanta altres innovacions tecnologiques, les
quals utilitzen nous sistemes d’avaluacié del dolor dels nounats,
per exemple la sudoracié palmar (Ledowski et al., 2007).

La proposta d’APANICU 1.0 és integrar les escales de valoracio
del dolor multidimensionals ja validades préviament per la
comunitat cientifica, d’actual us i acceptacié pels equips experts en
neonatologia. Una d’elles, especificament la PIPP, s’utilitza des de
la decada dels noranta (Ballantyne et al., 1999).

D’altra banda, pel seu disseny es crearen diferents algorismes en
funci6 de lalteracié dels parametres fisioldgics i conductuals
establerts als manuals de pediatria (Wong & Whaley, 1997).

El resultat és que tant el sistema de captacié, emmagatzematge i
transferéncia de la informacié, funciona satisfactoriament. La
principal troballa en el desenvolupament d’APANICU 1.0 ha estat
que la valoracié del dolor a través d’'un sistema automatic és
possible ja que els parametres a analitzar sén totalment
compatibles amb I'is de la tecnologia informatica.
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No obstant, cal esmentar que els resultats obtinguts no s’han
ajustat en la seva totalitat a la hipotesi formulada inicialment.

Les primeres proves en temps real que es van efectuar al
laboratori de simulaci6é Smart Health Research Group, van assolir
satisfactoriament I'objectiu de captacio i interpretacio de les dades.
Perd en el moment de fer les proves a 'UCIN de I'Hospital Joan
XXIII de Tarragona, es va fer palesa que la captacié del plor i del
moviment ha de ser més acurada , per exemple, amb la
instal-laci6 de cameres dins la incubadora amb capacitat de
segmentacid del cos del nounat i el perfeccionament del software
d’analisi de dades.

La investigacié en neonatologia és un auténtic desafiament étic, ja
gue els nens sén un exemple de poblacié vulnerable a causa de la
seva manca d’autonomia per decidir participar o no d’'una
investigacio, perd els assaigs clinics so6n essencials perqué
aquests nens tinguin dret a rebre les millors cures possibles, aixo
s’aconsegueix amb la investigaci6 (Gonzalez Fernandez &
Fernandez Medina, 2012; Lynch Pueyrred6n, Muracciole,
Kundson, Stepansky, & del Valle, 2007). La naturalesa mdltiple en
la metodologia dels estudis no s’ha d’interpretar, solament, com
una falta de consens dirigida a una linia d’investigacié sobre el
dolor sin6 com un intent reiterat per reforcar I'evidéncia cientifica
per abordar el maneig del dolor neonatal de manera segura i
eficac.

Diversos han estat els interessos per desenvolupar aquesta tesi:

— Primerament, la capacitat d'innovacié d’aquest projecte,
amb el disseny d’'un prototip que és capa¢ de valorar el
dolor dels nounats ingressats a les UCIN.

— Segonament, les sinergies que s’han creat entre dues
disciplines totalment heterogénies, la informatica i la
infermeria.

— Tercerament, l'exploracié6 i sintesi sobre les diferents
maneres d’avaluar el dolor a un nadé.

— |, per dultim, el desenvolupament d'un qlestionari per
conéixer les opinions dels professionals sanitaris.
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11. CONCLUSIONS

A continuacio, es mostren les conclusions en relacio a la hipotesi i
als objectius plantejats en aquesta tesi doctoral.

Es possible lavaluacid automatica del dolor dels nounats
ingressats a les unitats de cures intensives per mitja de
l'aprenentatge automatic i, amb [laplicaci6 de la intel-ligéncia
artificial transcriure els parametres conductuals de variables
gualitatives a variables quantitatives. Tanmateix, és possible
ladquisicié dels parametres fisiologics a través de la monitoritzacio
continua de les constants vitals, a fi efecte, d’establir sinergies
entre els parametres fisiologics i conductuals introduits en el
software amb l'obtencio final del numero de dolor que percep el
nounat.

La hipdtesi plantejada s’assoli satisfactoriament. S’aconsegui
lavaluacié automatica de dolor dels nounats; s’obtingueren els
parametres fisioldgics i conductuals, s’analitzaren i s’obtingué el
namero de dolor real que percep el nounat. A continuacio, es
mostren els diferents objectius plantejats en aquesta tesi doctoral i
la seva resolucio.

Objectiu general:

Dissenyar i implementar un sistema intel-ligent a 'equip electronic
de monitoritzaci6 de constants vitals per a la valoracié
automatitzada i continua del dolor, en temps real, als nounats
ingressats a la unitat de cures intensives.

1) Identificar quines escales de valoracié del dolor s6n de
major Us a les unitats de cures intensives neonatals.

Es pot considerar que amb la revisio sistematica, assoleix I'objectiu
d’identificacié d’escales més utilitzades. La revisio sistematica és
una eina potencialment util a 'nora de cercar troballes cientifiques
en un periode de temps establert.
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En utilitzar la Declaracié Prisma com a directriu essencial per evitar
possibles biaixos, els articles seleccionats es consideren
representatius de la realitat clinica estudiada.

Actualment, es fa palesa una utilitzacié desigual d’aquestes
escales, ja que s’han identificat més de 16 instruments diferents en
els estudis revisats.

S6n de major proliferacio les escales que solament utilitzen
parametres conductuals envers les que es complementen amb els
fisiologics. No obstant, 'escala amb mes visibilitat cientifica i de
més Us continua essent la Premature Infant Pain Profile, creada a
finals de la década dels noranta.

Cal dir que a les unitats d’atencié neonatal, el tractament del dolor
es essencial i ha de ser prescrit de manera curosa, a partir d’'una
avaluacio integral i és crucial el paper dels professionals
d’'infermeria. S’ha d’emprar I'escala amb la qual els professionals
estiguin més familiaritzats i realitzar-la sistematicament segons la
condicié clinica del nounat. Possiblement, mai s’arribi a un
consens total per a la utilitzacié d’'una o altra escala d’avaluacio del
dolor, perd el veritablement important no ho és tant l'instrument
emprat com que aquesta avaluacié del dolor es faci de manera
protocol-litzada a tots els nadons.

2) Conéixer quina és l'opinié dels professionals sanitaris
envers un sistema automatic per a la valoracié del dolor dels
nounats ingressat a les UCI.

El questionari ha permés de forma prou il-lustrativa conéixer
lopini6  dels professionals de les UCIN, no solament sobre el
prototip APANIU sind també en relacié6 a l'avaluacié del dolor
neonatal.

La resposta dels especialistes fa evident la situacid actual als
diversos paisos. Hi ha formes de procedir que encara es mantenen
en el temps com ara que l'avaluacié del dolor neonatal només es
faci correctament en ocasions.
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L’avaluacié del dolor es fa segons I'estat del nado i no seguint un
protocol establert, independentment de quina sigui la situacié
clinica del nen.

Els professionals posen en relleu que la principal dificultat per a
l'avaluacié correcta del dolor és el component subjectiu de qui el
valora, pero en la majoria d’'UCIN no s’ha seguit cap formacio per
unificar criteris entre els mateixos professionals.

Cal remarcar que classificant els resultats per hospitals espanyols i
hospitals estrangers, es trobaren diferéncies: als hospitals
estrangers se seguia més formacié per a 'avaluacié del dolor. Tot i
aixi, al conjunt general de la mostra, la valoracié del dolor segueix
sent una assignatura pendent.

Portem més de dues décades amb les mateixes polémiques. Es
evident que un nounat pateix dolor, i que, aquest pot provocar
consequencies futures.

La reflexi6 es dirigeix a la politica sanitaria de les UCIN, on es
realitzen processos invasius i no invasius amb una avaluacié
deficient del dolor i la consequiient abséncia de laplicacié de
mesures  analgésiques, tant farmacologiqgues com no
farmacologiques, s’augmenta aixi, la incidencia de dolor en la
poblacié pediatrica.

La possibilitat que la valoraci6 del dolor s’automatitzés, es
considera un element atractiu entre els professionals sanitaris, de
gran utilitat perd amb certa expectaci6, atées el seu
desconeixement sobre les possibilitats de la tecnologia actual i la
inevitable idea que un sistema automatic no pot substituir la
percepcioé humana.

Totes les innovacions han hagut de lluitar contra dels prejudicis del
moment, només caldria recordar I'escepticisme que va rebre en el
seu dia, per posar un exemple, la deteccié transcutania de la
bilirubina.
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3) Estudiar els parametres conductuals del nounat que poden
ser registrats mitjangant un sistema informatitzat no invasiu.

Al prototip es van integrar de forma molt basica els parametres que
indica 'escala PIPP, la més utilitzada en les UCIN.

Els moduls d’adquisicié de dades conductuals i fisioldogiques van
funcionar correctament. Capten, emmagatzemen i analitzen els
parametres de comportament del nounat, i es mostra una xifra de
dolor en el monitor del sistema.

Les xifres d’avaluacié del dolor obtingudes pels dos observadors
humans, presenten diferéncies. La conclusio és que el component
subjectiu huma en l'avaluacié del dolor és molt poderds i que un
sistema automatic podria ser molt Gtil per pal-liar aquesta situacio.

APANICU 1.0 funciond i obtingué bona resposta entre els
professionals sanitaris de la UCIN on es realitzaren les mesures,
perd tot i que s’obtingueren unes xifres de dolor en el nadd, cal
treballar molt en el perfeccionament del sistema.

Durant el desenvolupament d’aquesta tesi en el moment de crear
el prototip, es demana financament a diverses organitzacions, tant
publiques com privades. Es creu que la manca d’objectivitat i la
visi0 innovadora del projecte ha passat desapercebuda i obté
solament finangament per part de la Universitat Rovira i Virgili.
Sense aquest finangament, la creacié d’APANICU 1.0 no hauria
estat possible. D’altra banda, si el financament hagués estat major,
s’haurien pogut crear varis prototips més sofisticats i, alhora,
realitzar diverses valoracions del dolor.

La JCAHO va suggerir que el dolor fos avaluat com la CINQUENA
constant vital.

Es necessaria la instauracié de protocols d’avaluacio i tractament
del dolor neonatal.

La implementaci6 de les Cures Centrades en el Desenvolupament
i Familia a totes les UCIN inclou un canvi important en les rutines
de treball i passen les intervencions terapéutiques en si mateixes a
un segon pla. Els nadons hospitalitzats sén un repte en
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I'assisténcia sanitaria actual. Es creu que, més enlla del seguiment
dels nounats i la contribuci6 a la milora de les tasques
professionals de la salut, com ara el sistema APANICU 1.0
ajudaran a millorar la investigaci6 en [latenci® neonatal i
encaixaran a la practica diaria d'una manera natural.
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12.  LIMITACIONS DE L’ESTUDI

L’estudi realitzat ha permés assolir els objectius plantejats
inicialment, tot i que, els resultats obtinguts no es corresponen amb
els que s’havien esperat.

Certes limitacions han aparegut en el desenvolupament d’aquest
projecte.

Primerament, la manca de financament per poder desenvolupar un
prototip més sofisticat en termes de software i, poder aixi, analitzar
més minuciosament els parametres conductuals del nado.

Segonament, si el finangcament hagués estat major, s’haurien
pogut adquirir i dissenyar més prototips a fi i efecte d’aplicar-los i
verificar-los a més d’'un nado simultaniament.

Tercerament, entre la comunicacié del modul d’adquisicié de
dades conductuals i 'APANICU 1.0 es detectaren errors de
connexid a causa del bloqueig de la xarxa informatica de I'hospital
per tal de protegir la seguretat informatica del centre.

D’altra banda, la central de monitoritzacié de constants vitals
estava protegida. Aquest fet provoca que s’invertissin més dies en
la investigacié per poder obrir els ports i aixi, finalment, obtenir els
parametres fisiologics del nounat.

Una altra dificultat, 'obtenci6 de nounats en un entorn en qué
aguests son extremadament vulnerables, i en qué els familiars
viuen una experiéncia dolorosa (i no tant sols de dolor fisic, sin
també psicoldgic) fa que I'obtencié de la mostra sigui més dificil.

I, per dltim, dins el marc d’aquesta tesi, l'intent d’haver publicat els
resultats en revistes de factor d’impacte no ha estat del tot
satisfactori. Aquest fet convida a la reflexié sobre la indexacié de
revistes i el seu factor d'impacte a través de la revisié6 ‘peer
review’.
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13. LINIES FUTURES D’INVESTIGACIO

Durant el periode d’estudi, s’observa que I'execucio de la visid per
camera Kinect® i I'analisi del plor en un entorn real com la UCIN
necessiten modificacions més precises per aconseguir els
seguents reptes:

— L’aplicacié de técniques de visié artificial per detectar el
moviment del nounat en incubadores cobertes no és senzill.
Les proves es realitzaren solament en incubadores
descobertes.

— Resta pendent d’experimentar amb la camera en una
incubadora coberta per simular el cicle dia/nit.

— Es podria experimentar el registre del moviment amb
sensors especifics instal-lats al matalas de la incubadora o
bressol.

— Seria necessari el registre del rostre del nounat. Per assolir
aquest objectiu futur, s’haurien d’ampliar el nombre de
cameres i modificar el programari d’entrada de dades dels

moduls 1i 2.

— L’analisi del plor en un ambient com la Unitat de Cures
Intensives és complex. L’escenari és sorollés, encara que
es procuri reduir la contaminacié acustica al maxim.
S’haurien de realitzar les mesures de soroll ambiental
continues i en temps real i introduir-les al programa perque
discernis i eliminés la contaminacio acustica a I'hora de

calcular el plor.

— EI calcul del dolor envers la configuracié de les dades
fisiologiques es realitza a través d’uns estandards publicats,

no obstant, cada nounat té la seva resposta fisiologica
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basal. Aquest fet condueix al reajustament d’'una nova

configuracié del modul dels parametres fisiologics.

Per finalitzar, afirmar que el control adequat del dolor depén d’'una
bona avaluacié prévia. Es responsabilitat dels professionals
sanitaris participar activament en aquest procés.

El dolor no és menys intens en els nens que en els adults, encara
gue els pacients pediatrics no sapiguen 0 no puguin expressar-se.
La dificultat de valorar el dolor augmenta quan menor és I'edat del
nen. Dificil resposta per una qlestié plantejada:

Perd quant dolor té un nounat?
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14. FINANCAMENT | DIFUSIO DE LA RECERCA

Des de linici d’aquesta tesi fins al final amb la plasmacio dels
resultats i assolida la creacié del prototip APANICU 1.0, han estat
diverses les presentacions del projecte per obtenir financament. A
continuacié, es mostren les diferents postulacions i les seves
resolucions:

— Desembre 2013. Programa d’ajuts per a la valoritzacié del
coneixement 2013 (R2B2013). Centre de Transferéncia i
Innovacié. Universitat Rovira i Virgili. Concedit — 4000€.
Resolucio en 13 de desembre del 2013 amb num. de sol-licitud
2013R2B-06.

— Febrer del 2014. Beca de la Fundacion Espafola del Dolor.
Sociedad Espariola del Dolor. Desestimada.

— Desembre 2014. Convocatoria per aconseguir beca al millor
projecte de recerca. lll Jornada INVESTINF. Suport a la
recerca Infermera Tarragona. Organitzada pel Col-legi Oficial
d’'Infermeres i Infermers de Tarragona. Desembre 2014.
Desestimada.

— Mar¢ 2015. EFIC - Grunenthal Grant. Grunenthal Group.
Import sol-licitat: 32000€. Desestimat.

— Mar¢ 2015. Beca projecte Daniel Bravo. Fundacié Privada
Daniel Bravo Andreu. Import sol-licitat 243600€. Desestimada.

— Desembre  2015. Convocatoria de  projectes de
desenvolupament tecnologic en salut. Subdireccion General
de Evaluacion y Fomento de la Investigacion. Instituto de
Salud Carlos Ill. Ministerio de Economia y Competitividad.
Solicitud DTS15/00045. Import sol-licitat: 79475€. Desestimat.

Revistes cientifiques:

— Martinez-Ballesté A, Casanovas-Marsal J-O, Batista de Frutos
E, Garcia-Martinez M. APANICU 1.0: On the Automation of
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Pain Assessment in neonatal Intensive Care Units. Nursing
Outlook. Enviat.

— Casanovas-Marsal J-O, Garcia-Martinez M. Pain Assesment
tools in neonatal intensive care units: A systematic review.
Journal of Nursing Research. Enviat.

Aquesta tesi s’ha difés cientificament en les seglents jornades,
simposis i congressos:

— Sessio oral. Martinez-Ballesté A, Casanovas-Marsal J-O,
Solanas A, Casino F, Garcia-Martinez M (June 11-12, 2014).
An autonomous System to Assess, Display and communicate
the Pain Level in Newborns. IEEE International Symposium on
Medical Measurements and Applications. ISCTE — University
of Lisbon. Portugal.

— Ponencia. Casanovas-Marsal J-O. (Desembre 2, 2016).
APANICU 1.0 Automatic Pain Assessment in Neonatal
Intensive Care Units. Sistema Automatic per a la Valoracié del
Dolor als Nounats a les U.C.I. IX Jornades d’Infermeria Terres
de I'Ebre: Innovacié en infermeria: Avangant cap al futur.
Universitat Rovira i Virgili. Tortosa.

— Ponencia. Casanovas-Marsal J-O. (Desembre 13, 2016).
APANICU 1.0 Automatic Pain Assessment in Neonatal
Intensive Care Units. Sistema Automatic per a la Valoracio del
Dolor als Nounats a les U.C.l. 2a Jornada d’Innovacio i
Recerca. Col-legi Oficial d’Infermeres i Infermers de
Tarragona.

— Poster. Casanovas-Marsal J-O, Garcia-Martinez M (June,
2017). Valoracion y tratamiento del dolor en neonatos: La
assignatura pendiente. International Council of Nurses
Congress. International Council of Nurses. Barcelona.
Acceptat.

— Sessi6 paral-lela. Casanovas-Marsal J-O, Batista de Frutos E,
Martinez-Ballesté A, Garcia-Martinez M. (June, 2017).
APANICU 1.0. Prototipo real de valoracion del dolor en
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neonatologia. International Council of Nurses Congress.
International Council of Nurses. Barcelona. Acceptat.

Aquest projecte ha estat guardonat amb els seguients premis:

— Convocatoria 2016 (2 Desembre 2016). 5a edicié dels Premis
de Recerca d’Infermeria de I'Associacié d’Antics Alumnes i
Amics de la Facultat d’'Infermeria patrocinat per la Fundacio
Cinca — Piqué. 1r premi al treball cientific: APANICU 1.0.
Sistema automatico para la valoracién del dolor en neonatos
en unidades de cuidados intensivos neonatales.

— 2a Jornada d’Innovacié i Recerca: Obrint els ulls a la
investigacié. Col-legi Oficial d’'Infermeres i Infermers de
Tarragona. Convocatoria 2016 (13 de desembre 2016). 1r
premi al millor treball de recerca: Sistema automatico para la
valoracién del dolor en neonatos en unidades de cuidados
intensivos.
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16. ANNEXOS

Annex 1. Resultats de la revisié sistematica per autor/anys,
pais, tipus d’estudi i resultats

Autor (any) /

pais

Objectiu de I'estudi,
participants, disseny i

metodologia d’estudi

Resultats

Eriksson et al.

Investigar i comparar el nivell de
dolor causat per punci6 al tal6 i
venopuncid. N=120. Escala
valoracio del dolor: PIPP.

Grup 1 (30): Punci6 al talé amb
glucosa. EG: 39.8+1.1; Pes:
3533+£341qgr.

Grup 2 (30): Punci6 al tal6 sense

Valor de PIPP (amb
diferencia estadistica

significativa):

Grup 1: Aplicacié d’amethocaine.
Grup 2: control gel.

(2999). Grup 1: 3.9+2.6
. glucosa. EG: 40.2+1.2; Pes:
Suécia. Grup 2: 8.4+3.4
3578+465¢r.
» Grup 3: 3.3%0.3
Grup 3 (30): Venoupuncié amb
Grup 4: 6.0+£3.9
glucosa. EG: 40+1.2; Pes:
3598+444qgr.
Grup 4 (30): Venopunci6 sense
glucosa: EG: 39.7+1.4; Pes:
3667+449¢r.
Estudi controlat i aleatoritza. El valor de dolor dels
Aplicacié de gel d’ametocaina vs. nounats que han
Moore et al. placebo gel a la puncié venosa. rebut ametocaina gel
(2001). N=40. EG: 35+3; Pes: 2880grs. van ser inferiors que
Regne unit. Escala valoracié del dolor: NFCS els que van rebre

placebo. Valor de
p<0.01.
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Gradin et al.
(2002).
Suécia.

Estudi aleatoritzat, controlat, doble
cec. N= 196. Escala valoracio6 del
dolor PIPP.

Grup 1 (98): Puncié venosa amb
aplicacié d’EMLA o placebo (aigua
esteril). EG: 38.8 setmanes; Pes:
3200grs.

Grup 2 (98): Punci6 venosa amb
aplicacié de glucosa al 30% i
placebo. EG: 38.4. Pes: 3205gr.

Valors de PIPP
(sense diferéncies
estadistiques
significatives):
Grup 1: 5.7+3.8
Grup 2: 4.6+3.3

(2003).

Canada.

Johnston et al.

Valorar I'eficacia del pell a pell
matern, metode cangur per
identificar la resposta al dolor dels
recent nascuts preterme amb
puncié amb llanceta als (30-60-90-
120 segons). Estudi aleatoritzat
mono-cec. N= 74. Escala valoracio
del dolor: PIPP

Grup metode cangur i grup
incubadora: EG: 33.7+1.1; Pes:
2054+406 gr.

Valors de PIPP als
30-60-90-120 segons
(sense diferéencies
estadistiques
significatives):

Grup Métode cangur:
10.1 -10.7 - 10.3 -
10.7

Grup Incubadora:
116 -129-12.1-
10.1

(2003).

Franca.

Carbajal et al.

Comparar l'efectivitat de
I'alletament o I'administraci6 oral
de glucosa combinada amb
meétode de consolacio per
disminuir el nivell de dolor durant la
puncié venosa als nounats a
terme. Estudi controlat i
aleatoritzat. N=180. Escales de
valoracio del dolor: DAN and PIPP.
GA 2 37.

Grup 1( 45): alletament.

Grup 2 (45): métodes de
consolacio (bragcos mare)

Grup 3 (45): placebo.

Valor de DAN i PIPP
(amb diferencia
estadistica
significativa):
Grup 1: DAN: 1;
PIPP: 4.5.

Grup 2: DAN: 10;
PIPP: 13.

Grup 3: DAN: 10;
PIPP: 12.

Grup 4: DAN: 3;
PIPP: 4.
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Grup 4 (45): administracio de
glucosa al 30% amb meétode de

consolacio.

Simons et al.
(2003).

Holanda.

Avaluar la resposta de dolor
envers I'administracié continua de
morfina endovenosa a 'hemorragia
intraventricular i periventricular
amb resposta neurolégica pobre.
Estudi aleatoritzat, controlat, doble
cec amb placebo grup controlat.
N=150. Escala valoracié del dolor:
PIPP, VAS i NIPS.

Grup 1 (73): Administracié de
morfina 100 pg/kg i 10 pg/kg/h.
EG: 29.1; Pes: 1130 gr.

Group 2 (77): Placebo. EG: 29.2;
Pes: 1230 gs.

Valors de PIPP —
NIPS — VAS (sense
diferencia estadistica
significativa):

Grup 1: 10.1-4.8-2.8.
Grup 2: 10.0-4.8-2.6.

(2004).

Sueécia.

Eriksson et al.

Determinar la resposta amb
administracio repetida de glucosa
al30% amb la punci6 de llanceta
en un periode de 3 — 5 dies per
comprovar si causa tolerancia.
Estudi comparatiu. N=43. Escala
valoracio del dolor PIPP.

Grup 1 (23): Glucosa 30%. EG:
39.5; Pes: 3678 gr.

Grup 2 (20): Aigua esteril. EG:
39.5; Pes: 3773 gr.

Valor de PIPP (sense
diferéncia estadistica
significativa):

Grup 1: 2.7£2.3

Grup 2: 32.2£2.5

Gradin et al.
(2004).
Suécia

Comparar la resposta del dolor al
nounat administrant glucosa oral o
aplicant alletament després de la
puncié venosa. Estudi aleatori
controlat. N=120. Escala valoracio
del dolor: PIPP.

Grup 1 (27): Alletament; G.A: 39.4;

Valor de PIPP (amb
diferéncia estadistica
significativa):

Grup 1: 10

Grup 2: 7

Grup 3: 11

Grup 4: 9
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W: 3638 g.

Grup 2 (29): Alletament amb 1ml
de glucosa 30%; EG: 39.5; Pes:
3637qr.

Grup 3 (26): Deju; G.A: 39.4; W:
3442qr.

Grup 4 (29): Deju amb 1ml
glucosa al 30%; EG: 39.4; Pes:
3660 gr.

Observar la disminucié del consum

d’oxigen, la despesa cardiaca
associada a la puncié venosa

administrant dos volums de

glucosa oral (21 0.4 ml.). Estudi Valors de PIPP (amb

prospectiu, aleatoritzat, controlat diferéncia
Bauer et al. doble cec. N=58. Escala valoracié | estadisticament

(2004). del dolor: PIPP. significativa):

Alemanya. Grup 1 (18): 2 ml. de glucosa via Grup 1: 5.5

oral al 30%; EG: 3. Pes: 2590 gr. Grup 2: 7

Grup 2 (20): 0.4 ml. de glucosa Grup 3: 11

oral via oral al 30%. EG: 39; W:

2680 gr.

Grup 3 (20): 2 ml. d’aigua per via
oral. EG: 35; Pes: 2285 gr.

Validar escala de valoracié del ) )
Inexisténcia de
dolor als nounats ingressats a )
correlacio entre la

Spence et al. UCIN per a totes les edats (cirurgia 5 )
. . ) puntuacio PAT i
(2005). toracica/cardiaca). Estudi
] ) CRIES (0.76) quan es
Australia. prospectiu. N=144. Escala de

] ) valora per les
valoracié del dolor PAT i CRIES.

EG: 36.1+4.4; Pes: 2612+1010 g. infermeres.
Gradin et al. Obtenir el coneixement i entendre Valors de PIPP
(2005). el mecanisme dels antagonistes (sense diferencia
Suécia. dels opiacis podria reduir I'efecte estadistica

de la glucosa administrada amb la | significativa) :
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puncié amb llanceta als recent Group 1: 6.6
nascuts a terme. Estudi aleatori, Group 2: 6.7

control — placebo, doble cec. N=
30. Escala valoracié del dolor
PIPP.

Grup 1 (15): Administracio de
naloxona. EG: 39.8. Pes: 3715 g.
Grup 2 (15): Administracio de
placebo. EG: 41.3. Pes: 4130 g.

Marsh et al.
(2005).
Carolina del Nord.

Avaluar els potencials beneficis
dels anestésics oculars per
disminuir el dolor durant
I'examinacié ocular neonatal
(ROP). Estudi controlat i
aleatoritzat. N=22. Escala de
valoracio del dolor: PIPP.

Group 1 (11): Soluci6 oftalmica de
Propacaina HCL. EG: 27.4+1.9
Group 2 (11): Solucié NaCl 0.9%
amb gotes. EG: 27.4+1.9

Valors de PIPP (amb
diferéncia estadistica
significativa):

Grupo 1: 11.0+£3.2
Grupo 2: 13.5+£3.5

Boyle et al.
(2006).
Canada.

Comparar la resposta dolorosa
administrant sacarosa oral o
consolacié maternal durant
I'examinacié ocular. Estudi
prospectiu, aleatoritzat, placebo,
controlat. N=40. Escala valoracio
del dolor: PIPP.

Grup 1 (10): 1 ml d’aigua esteéril
(placebo). EG: 27. Pes: 1000 g.
Grup 2 (10): 1 ml de solucié de
sacarosa al 33%. EG: 29; Pes:
1030 gr.

Grup 3 (9): 1 ml d’aigua esteril amb
métodes de consolacié. EG: 30.
Pes: 1300gr.

Valors de PIPP (amb
diferéncia estadistica
significativa entre els
grups “meétode de
consolacid” i grups
sense “‘métodes de
consolacio):

Grup 1: 15.3£1.9
Grup 2: 14.3t1.6
Grup 3: 12.3+2.9
Grup 4: 12.1+3.4
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Grup 4 (11): 1 ml de solucié de
sacarosa al 33% amb metodes de
consolacio. EG: 29. Pes: 1210 gr.

(2006).

Dunbar et al.

America del Nord.

Les técniques de millora de la
qualitat de col-laboracié van ser
usades per facilitar una millora en
la qualitat directiva del dolor als
nounats. Es presentaren diversos
casos clinics per destacar aquest
procés de col-laboracié. 12 UCIN
van integrar-se en aquest projecte
per tal de millorar I'avaluaci6 del
dolor neonatal i les practiques de
sedacio.

Escala de valoracio
del dolor: N — PASS.

(2006).

Sueécia

Morelius et al.

Investigar si els nounats ingressats
a UCIN tenen un model diferent de
dolor i estrés que els nounats
sants quan es realitzen cures
rutinaries. Estudi comparatiu entre
nounats d’entre 23 — 38 EG
ingressats a UCIN i nounats sants
a terme. N=69. Escala valoracio
del dolor: PIPP i NIPS.

Grup 1 (39): Grup UCIN infants.
EG: 30. Pes: 1155¢r.

Grup 2 (30): Grup Control. EG: 40;
Pes: 3595 g.

Valors de PIPP i
NIPS respectivament
(amb diferéncies
estadistiques
significatives):

Grup 1:8-4

Grup 2:3-4

(2006).
Canada.

Lemyre et al.

Valorar I'eficacia del gel de
tetracaina en la resposta del dolor
als nounats amb molt baix pes al
néixer durant la insercié de catéter
PICC. Estudi aleatoritzat, doble
cec. N=53. Escala valoraci6 del
dolor PIPP.

Grup 1 (26): Grup placebo. EG:

Valors de PIPP
(sense diferéncies
estadistiques
significatives):
Grup 1: 11.74+4.73
Grup 2: 10.88+4.70
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26.90£2.04. Pes: 950.60£294.94 g.
Grup 2 (27): Aplicacié de
tetracaina. EG: 27.2+2.43. Pes:
881.1+295.14 g.

Suraseranivongse
etal.
(2006).
Tailandia.

Validar tres escales de valoracio
del dolor (CRIES, CHIPPS i NIPS)
en termes de validacid, fiabilitat i
practicitat.. N=23. EG: 39.9+2.3;
Pes: 2409+488 g. 127
observacions. 50% dels pacients
s’intubaren i es connectaren a
suports de ventilacié mecanica

post-cirurgia.

Les tres escales de
valoracio del dolor
assoliren una
excel-lent fiabilitat
demostrada, una
valida predicci6 i

validitat.

Ahn.
(2006).
Corea del Sud.

Avaluar I'estat conductual després
d’una seria de Pla UCIN i
investigar la relacio entre el
comportament mesurat amb
I'escala ABSS i la disminuci6 de la
resposta dolorosa mesurada amb
CRIES i PIPP. N=54 amb 99
observacions. EG: 30+4; Pes:
1484.87 gr.

Correlacio positiva
entre ABSS i CRIES,
CRIES i PIPP durant
els Pl. No s’establi
correlacio entre PIPP
i ABSS posteriorment
als PI.

Taylor et al.
(2006).
Estats Units.

Avaluar les practiques
postoperatories en 'avaluacié i el
tractament del dolor als nounats i
identificar els objectius de millor
per a la practica clinica. Escales de
valoraci6 del dolor: NIPS, N —
PASS, FLACC, CRIES,
COMFORT i PIPP. Estudi
multicentric i observacional.
N=250. EG: 36+4.3. Pes:
24001000 g.

NIPS: 67 pacients
N-PASS:: 50 pacients
FLACC:: 30 pacients.
CRIES: 29 pacients.
COMFORT: 18
pacients.

PIPP: 23 pacients.

Altres: 48 pacients.
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Bellieni et al.
(2007).

Italia.

Avaluar la fiabilitat i la observacio
interna entre PIPP i NIPS durant
la puncié per llanceta. Estudi
observacional. N=40. Després del
Pl cada nounat rebé 0.5 ml. de
glucosa solucié oral al 10%.
Group 1 (20). PIPP. EG: 34.2+1.2.
Group 2 (20). NIPS. EG: 39.5+0.9.

Els resultats indicaren
gue existeix una
fiabilitat entre NIPS i
PIPP, no obstant
NIPS no va rebre una
forta observacié
interna. Usant PIPP
els nounats obtenien
una puntuacié
diferent que la
referenciada.
Aquestes diferéncies
s’expliquen amb la
observacié humana
diferent (infermera A i
infermera B) sense
diferéncia
estadisticament
significativa.

Lemyre et al.
(2007).

Canada.

Avaluar I'eficacia i la seguretat de
I'administracié de tetracaina topica
envers la resposta del dolor als
neonats a la puncié venosa. Estudi
aleatoritzat doble cec. N=142.
Escala Valoracid del dolor: PIPP.
Grup 1 (71): Placebo. EG:
33.04+4.28; Pes: 2116.14+966.60
ar.

Grup 2 (71): Tetracaine. EG:
33.37+3.89; Pes: 2131.21+943.47

ar.

Valors de PIPP
(sense diferéncia
estadistica
significativa):
Grup 1: 7.62+4.76
Grup 2: 7.71+4.66

Ahn et al.
(2007).
Corea.

Examinar primerament la resposta
del dolor als nounats envers
diferents estimuls a les UCIN usant
CRIES, FLACC, PIPP i,

Valors de CRIES —
FLACC - PIPP
(diferéncia estadistica

significativa per

140




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES

UNITATS DE CURES INTENSIVES
Josep Oriol Casanovas Marsal

Annexos

segonament, valorar la fiabilitat i la
validacio utilitzant les escales
anteriorment descrites pels
nounats d’alt risc. Estudi de
correlacions. N=110. 274
observacions. EG: 32. Pes: 1712
ar.

Grup A (64): Procediments
invasius.

Grup B (120): Cures rutinaries
(canvi de bolquer, canvi postural,
presa de biberd).

Grup C (90): estimuls auditius.

valors de PIPP grup
C):

Grup A: 4.81+1.99 —
4.58+2.42 —
8.34+4.09

Grup B: 1.80+1.73 —
1.41+1.86 —
4.1942.49

Grup C: 0.72+1.09 —
0.69+1.38 —
4.00+1.78

Lago et al.
(2008).

Italia.

Avaluar el procés i I'efecte
analgesic del remifenantil a dosis
baixes durant la inserci6 de PICC
als nounats preterme. Estudi
controlat aleatoritzat. N=54. Escala
valoracio del dolor: NIPS i PIPP.
Grup 1 (27): Control. EG: 29+2;
Pes: 1144+307 g.

Grup 2 (27): Remifentanil. EG:
28+2; Pes: 1108+371 g.

Valors de PIPP i
NIPS per a cada
grups (amb diferéncia
estadistica
significativa):

Grup 1: 8.6£1.7 —
5.0+1.3

Grup 2: 6.1+1.4 —
3.4+1.3

(2008).

Brasil.

Borges et al.

Avaluar I'efecte analgesic del
metode cangur comparat amb
I'administracié oral de glucosa als
nounats sans preterme amb puncié
amb llanceta. Estudi control
aleatoritzat. N=95. Escala
valoracio del dolor PIPP.

Grup 1 (33): Bressol. Edat post
menstrual: 236.09+10.97 dies;
Pes: 1469.39+£306.11 gr.

Grup 2 (31): Metode cangur. Edat
post menstrual 234.16+7.63 dies;

Comparant els valors
finals de PIPP,
aquests van ser
lleugerament inferiors
en el métode cangur
comparat amb
I'administracio de
glucosa oral i els
nounats disposats al
bressol.

141




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
APANICU 1.0:
UNITATS DE CURES INTENSIVES

Josep Oriol Casanwﬁﬁe%%rssal

SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES

Pes: 1509.03+£254.84 gr.

Grup 3 (31): Solucié de glucosa
oral. Edat post menstrual:
233.70+9.15 dies; Pes:
1559.03+329.55 gr.

Johnston et al.
(2008).
Canada.

Determinar si el métode cangur és
eficag als nounats molt preterme
durant la puncié amb llanceta.
Estudi aleatoritzat. N=61. Escala
valoracio del dolor: PIPP. EG:
30.5£7.0; Pes: 14214490 gr.

Grup 1 (31): Métode cangur

Grup 2 (30): Incubadora.

Valors de PIPP als
30-120 segons
després de realitzar
el procés invasiu
(amb diferéncia
significativa):

Grup 1: 8.871 — 8.855
Grup 2: 10.677 —
10.210

Codipietro et al.
(2008).

Italia.

Comparar l'eficacia de I'alletament
matern amb I'administracié oral de
sacarosa per reduir la resposta
dolorosa en I'extraccié de sang
amb puncié amb llanceta. Estudi
aleatoritzat controlat. N=101.
Escala valoracio del dolor PIPP.
Grup 1 (51): Alletament matern.
EG: 39.3£1.2; Pes: 3318.3+402.2
ar.

Grup 2 (50): Solucié de sacarosa
oral. EG: 39.4+1.1; Pes:
3307.35+429.6 gr.

Valors de PIPP (amb
diferéncia estadistica
significativa):

Grup 1: 3.0

Grup 2: 8.5

Cignacco et al.
(2008).
Suissa.

Testar la hipotesi que
I'administracio intermitent de
morfina durant I'aspiracio traqueal
redueix el dolor. Estudi aleatoritzat,
control placebo. N=30. Escales de
valoracio del dolor: PIPP, BPSN i
VAS.

Group 1 (14): Placebo. EG:

Valors de PIPP —
BPSN — VAS (sense
diferéncia estadistica
significativa):

Grup placebo:
6.61+2.08 - 7.62+2.94
-6.67£2.54

Grup morfina:
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28.08+3.93; Pes:
1110.21+703.50gr.

Group 2 (16): Morfina. EG:
28.17+3.00; Pes:
1113.44+562.469r.

6.84+1.54 - 6.67+2.54
- 28.97+15.03

(2008).

Slater et al.

Regne Unit

Mesurar la resposta del dolor a
nivell cortical als infants que es
dona la primera oportunitat per
avaluar el dolor respecte I'entrada
sensorial establint els resultats de
valoracio del dolor com un reflex
de la resposta cortical. N=33. EG:
24.0-34.6; Pes: 547-2360 gr.
Escala valoracio del dolor: PIPP.

S’establi una
correlacio entre PIPP
i el nivell d’activitat
cortical. En els
diferents parametres
de PIPP, I'expressio
facial va ser
correlacionada amb

I'activitat cortical.

(2008).
Canada.

Taddio et al.

Avaluar la seguretat i I'efectivitat
de I'administraci6 de sacarosa als
nounats que estan sotmesos a
diferents processos invasius
(puncié venosa) als primes dos
dies de vida. Estudi aleatoritzat,
controlat doble cec. N= 240. Pes

3420 gr. Escala valoraci6 del dolor:

PIPP.

Grup 1 (60): Solucié de sacarosa
amb mare no diabética. EG::
39.0£1.3

Grup 2 (60): Solucié de sacarosa
amb mare diabética. EG: 39.1+1.1
Grup 3 (60): Placebo amb mare no
diabética. EG:: 38.7£1.3

Grup 4 (60): Placebo amb mare
diabética. EG: 39.3+0.9

Valors de PIPP abm
injecci6 intramuscular
i punci6 venosa.
Grup 1: 7.4 -5.7
Grup 2: 6.2 - 6.8
Grup 3:85-8.9
Grup 4:7.2-9.2
Diferéncies
estadisticament
significatives entre els
grups de puncié
venosa amb mares
diabétiques
(sacarosa i placebo) i
mares no diabetiques
(sacarosa i placebo).

(2009).
Canada.

Taddio et al.

Determinar I'efecte de I'exposicio
repetitiva a processos dolorosos

amb administracié de sacarosa

Valors de PIPP i VAS
(amb diferéncia
estadistica
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observant el desenvolupament de
la hiperalgesia als recent nascuts
amb I'administracio de vitamina K
intramuscular. N=214. Escala
valoracio del dolor: PIPP i VAS. .
Group amb baixa exposicié (133).
EG:: 39.1+£1.0; W: 3400+400 gr.
Group amb alta exposici6 (81). EG:
39.0£1.3; Pes: 3500500 gr.

significativa):

Grup baixa exposicio:
7.7£3.5 - 3.9x2.7
Grup alta exposicio:
6.9+3.8 - 3.7+£2.6

Avaluar i determinar el desconfort
als nounats preterme ubicats a la
incubadora amb la presa de
temperatura amb un nou prototip
de termometre no invasiu aplicat al
centre del crani, un altre métode
aplicant termometre sobre l'artéria

temporal en comparacié amb la

Valors de PIPP (amb

diferencia estadistica

Duran et al. . o
(2009) presa de temperatura axil-lar amb significativa):
T ) ' termometre de mercuri. Estudi Grup 1: 5.07+0.36
urquia.
a prospectiu comparatiu. N=34. EG: Grup 2: 5.18+0.43
30.2; Pes: 1220 gr. Grup 3: 7.59+0.84
Group 1 (450): Presa de
temperatura al centre del crani.
Group 2 (450): Métode presa de
temperatura per I'artéria temporal.
Group 3 (450): Métode de presa de
temperatura axil-lar.
Avaluar I'efecte del métode cangur, | Valors de PIPP en
implementat per les mares, en estat basal; minut 1 -
resposta al dolor als nounats 2 - 3; minut posterior
Akcan et al. ) i L

preterme abans, durant i després 1 — 2 (amb diferéncia

(2009). . . ) o

) d’un procés invasiu. Estudi estadisticament
Turquia.

comparatiu, aleatoritzat, controlat.
N=50. Escala valoracio dolor:
PIPP.

significativa):
Grup 1: 4-7-4-4-4-4.
Grup 2: 4-15-15'5-15-
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Grup 1 (25): Métode cangur. EG: 12'5-7.
31.3£1.9; Pes: 1576.6+491.2 gr.
Grup 2 (25): Grup Control. EG:
31.9+1.2; Pes: 1761.5+560.5 gr.
Explorar la variabilitat de la
resposta dolorosa amb nivells de Sense diferencies
cortisol als nounats preterme estadisticament
Cignacco et al. administrant sacarosa oral durant significatives amb els
(2009). la puncié amb llanceta. Grup nivells de cortisol
Suissa. simple explorant la resposta amb estudiats havent
mesures i processos invasius aplicat u process
repetits. N=9. EG:: 29+1.4; Pes: invasiu dolorés (pre i

1418.89+327.8 gr. Escala valoracidé | post).
del dolor : PIPP, BPSN i VAS.

Determina I'efecte analgésic de la

sacarosa via oral als processos
dolorosos del nounat en resposta
al dolor en consequiéncia al canvi

) Valors de PIPP (amb
de bolquer. Estudi doble cec,

) ) ) diferéncia
Taddio et al. aleatoritzat i controlat. N=186. o
5 estadisticament
(2009). Escala valoracié del dolor: PIPP. o
. significativa):
Canada. Grup 1 (120): 2 ml glucosa oral al

Grup 1 (96): 5.1+0.3
Grup 2 (90): 6.5+0.4

24%. Edat: 273+8 dies. W:
3400£500 gr.

Grup 2 (120): 2 ml d’aigua estéril.
Edat: 2738 dies. Pes:3400+500
ar.

Sacarosa oral i

Avaluar els métodes farmacologics | aplicacié de

Sun et al. i no farmacologics per disminuir el | propracaina és una
(2010). dolor durant 'examinacio ocular als | soluci6 analgésica
Canada. nounats preterme. Revisio efectiva per reduir el

sistematica. dolor segons valors

de PIPP estudiats.
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Slater et al.
(2010).
Regne Unit.

Avaluar I'efecte de 'administracio
de sacarosa per reduir la resposta
cortico-cerebral especifica després
d’un procés nociu agut (puncio
amb llanceta) als nounats. Estudi
aleatoritzat controlat doble cec.
N=44. Escala valoracio del dolor:
PIPP.

Grup 1 (20): 0.5 ml de solucié de
sacarosa al 24%. EG: 39.8+1.1;
Pes: 3449+453 gr.

Grup 2 (24): 0.5 ml d’aigua esteril.
EG: 39.8£1.3; Pes: 34544443 gr.

Valors de PIPP (amb
diferéncia
estadisticament
significativa):

Group 1: 5.8

Group 2: 8.5

Spasojevic et al.
(2011).

Sérbia.

Avaluar I'is de quatre escales de
valoracio del dolor neonatal
descrivint les respostes a un
procés dolorés. Estudi prospectiu i
observacional. N=360. Escala
valoraci6 dolor: DAN, NIPS, PIPP i
NPAS. EG: 36.74%3.55; Pes:
2743.83 gr.

Grup 1: Puncié venosa en TO (inici
del procediment) versus T1
(percentatge d’increment i maxim) i
T1 versus T2 (percentatge de
disminucio).

DAN i NPAS so6n
escales convenients
per a lus a la practica
clinica diaria
(coeficient de
variabilitat similar).
PIPP es recomanable
en el seu Us. NIPS va
obtenir I'index de
variabilitat més

elevat.

Kristoffersen et al.
(2011).
Noruega.

Avaluar el dolor i desconfort durant
la insercié de sonda nasogastrica
avaluant diferents mesures per
disminuir el dolor. Estudi aleatori
controlat. N=24. Escala valoracié
dolor: PIPP.

Grup 1: Sense métode
consolacid/sense soluci6 oral: EG:
32+2; Pes: 1580 gr.

Valors de PIPP:
Group 1: 9.
Group 2: 11.
Group 3: 8.
Group 4: 10.
Group 5: 9.
Group 6: 7.
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Grup 2: Sense métode de
consolacid/solucié oral d’aigua
esteril. EG: 32+1; Pes: 1460 gr.
Grup 3: Sense méetode de
consolacio/administracio oral de
sacarosa al 30%. EG: 32+0; Pes:
1540 gr.

Grup 4: Amb métode de
consolacid/sense solucié oral. EG:
32+1; Pes: 1600 gr.

Grup 5: Amb métode de
consolacié/administracié d’aigua
esteril. EG: 32+1; Pes: 1520 gr.
Grup 6: Amb métode de
consolacié/administracié de
sacarosa oral al 30%. EG: 32+2;
Pes: 1540 gr.

Observar I'efecte de I'anestésic
topic aplicat a la cornia en resposta
al dolor al nounat prematur durant
I'examinacié ocular de la

. . | Valor de PIPP (sense
retinopatia diabetica. (ROP). Estudi o
] ] diferéncies
aleatoritzat i controlat. N=92 o
estadistiques):

observacions. EG: 31 — 40; Pes:

» Group 1: 4.3.
Cogen et al. 550-1455 g. Escala valoracié del
Group 2: 4.5
(2011). dolor: PIPP.
. . . Group 3: 7.8
Estats Units. Group 1: Insercié d’especulum a
Group 4: 7.3
la parpella /placebo.
. . Group 5: 12.
Group 2 Insercié d’espéculum a la
. Group 6: 10.4.
parpella /anestésic.
] Group 7: 10.4.
Group 3: Oftalmoscopi/ placebo.
Group 8: 8.8.

Group 4: Oftalmoscopi / anestesic.
Group 5: Oftalmoscopi amb

depressio escleral / placebo.

Group 6: oftalmoscopi amb
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depressio escleral / anestesic.
Group 7: puntuacié examen
ocular/placebo.

Group 8: puntuacié examen

ocular/anestésic.

Liaw et al.
(2011).

Taiwan

Determinar la fiabilitat i Ila
consistencia interna de les escales
de valoraci6 del dolor als nounats
preterme durant la punci6 amb
llanceta. Estudi pilot. N= 60. EG:
32.92+2.24; Pes: 1765.07+£382.21.
Escales de valoraci6 del dolor:

PIPP, PASPIN i VAS.

Valors de PIPP —
PASPIN — VAS amb
correlacio estadistica:
9.77+4.05-
10.14+4.01-7.59 =
2.82

(2011).
Japo.

Ozawa et al.

Examinar la resposta cortical als
nounats preterme i a terme que
han estat exposats a multiples
processos invasius dolorosos.
Estudi observacional. N=80.
Escala valoracio del dolor: PIPP.
Grup 1 (30): Nounats a terme
sense processos invasius. EG:
39.3+1.2; Pes: 3123.2++283.7¢r.
Grup 2 (20): Nounats a terme amb
processos invasius. EG: 38.9+1.4;
Pes: 2739.4+498.69r.

Grup 3 (30): Nounats preterme
amb processos invasius. EG:
34.0+2.5; Pes: 2018.5+508.69r.

Valors de PIPP
(sense diferencies
estadisticament
significatives):
Group 1: 11.3+3.3
Group 2: 10.2+3.5
Group 3: 10.3+4.3

(2012).
Brasil.

Couto et al.

Avaluar l'eficacia de dos opiacis
administrats endovenosament
(fentanil i tramadol) als nounats
sotmesos a intervencié quirdrgica i
amb 10T i que s’ha de retirar el tub
traqueal despres de 72 hores post

cirurgia. Estudi aleatori, controlat

Valors de CRIES i
NFCS amb cirurgia
menor (sense
diferéncies
estadisticament
significatives):
Grup 1: 1.51 - 0.39.
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doble cec. N=160. Escala valoracié
del dolor CRIES i NFCS. Pes:
2924+702 g.

Grup 1 (40): Cirurgia menor
administrant fentanil. EG: 37.6+2.4.
Grup 2 (40): Cirurgia menor
administrant tramadol. EG:
38.5+1.3.

Grup 3 (40): Cirurgia major
administrant fentanil. EG: 37.7+2.2.
Grup 4 (40): Cirurgia major
administrant tramadol. EG:
37.4+£2.7.

Grup 2: 1.57 — 0.53.
Valors de CRIES i
NFCS amb cirurgia
major (sense
diferéncies
estadisticament
significatives):

Grup 3: 2.33 - 0.85.
Grup 4: 2.53 - 0.67.

Bueno et al.
(2012).

Brasil.

Comparar l'eficacia de I'alletament
matern vs. L’administracio de
glucosa oral al 25% en la resposta
del dolor als nounats preterme
durant la puncié amb llanceta.
Estudi aleatoritzat i controlat.
N=113. Escala valoraci6 del dolor:
PIPP.

Grup 1 (57): Grup administracié
glucosa oral al 25%. EG: 35.8;
Pes: 2235.7 g.

Grup 2 (56): Grup alletament amb
biberd. EG: 35.5; Pes: 2460.5 g.

Valors de PIPP (amb
diferéncia
estadisticament
significativa):
Grup 1: 4.55+3.17
Grup 2: 7.54+3.61

Campbell-Yeo et
al. (2012).
Canada.

Avaluar la resposta del dolor als
nounats bessons preterme que es
disposen al mateix bressol
comparat amb el contacte amb pell
(mares i pares) després de la
puncié amb llanceta. Estudi
aleatori. N=124. Escala valoracio
del dolor: PIPP.

Grup 1 (67): Bessons disposats al

Valors de PIPP
(sense diferéncies
estadisticament
significatives):
Grup 1: 7.1+2.8
Grup 2: 7.2+3.4
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mateix bressol. EG: 31.6+2.5; Pes:
1719.2+477.9¢r.

Grup 2 (57): Nounats amb cures
estandards. EG: 32.1+22.7; Pes:
1787.9+£508.8gr.

Avaluar la disminucié de la
resposta del dolor dels nounats
preterme que se’ls hi realitza
puncié amb llanceta mitjancant

'administracié de fentanil,
Valors de CRIES

“facilitated tucking” i saturacio ] )
(amb diferencies

Gitto et al. sensorial. Estudi prospectiu, o
) ) estadisticament
(2012). aleatoritzat i controlat. N= 150. EG: S
. 5 significatives):
Italia. 27 — 32. Escala valoraci6 del dolor:
Grup 2: 9.33£5.1
CRIES
. » Grup 3: 4.39+£3.6
Grup 1 (50): Administracio de
fentanil.

Grup 2 (50): “Facilitated tucking”.
Grup 3 (50): Saturacio sensorial

(contacte amb els 5 sentits)

Abseéncia de signes
de desconfort als

nounats <28 EG
Mesurar el frec a pell durant la . N
) durant 'administracié
puncié amb llanceta als nounats
de glucosa oral en la
d’entre 22 — 27 setmanes de y
) ) ) puncié amb llanceta.
gestacio. Estudi observacional.

Munsters et al. 5 Signes de desconfort
N=10. Escala valoraci6 del dolor: N
(2012). durant el
. — PASS.
Suécia. reemplacament del
Grup 1 (6) : <28 EG; Pes:
tub oro traqueal,
633+179gr.
d’acord amb
Grup 2 (4) : >28 EG; Pes: »
puntuacio N — PASS
2191+529qr.

no hi hagueren
canvis amb el grup

frec a pell durant
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aquesta intervencio.

Johnston et al.

Determinar la fiabilitat de I'efecte
del métode cangur amb mare
bioldgica o mare alternativa en la
resposta al dolor dels nounats

preterme en la puncié amb

Valors de PIPP
(diferéncia entre
mitjanes, valors als
30seg. als 60 seg. als
90 segq. i als 120 seg.

34.7+1.7; Pes: 2361+434qr.
Grup 2 (23): Alletament +
suplement. EG: 34.5+1.3; Pes:
2117+52649r.

Grup 3 (24): Sacarosa grup. EG:
34.9+1.3; Pes: 218649r.

(2012). llanceta. Estudi aleatoritzat entre grup 1igrup 2.
Canada. controlat. N=18. EG: 32; Efecte de 0.23; 0.24;
Pes:2200gr. Escala valoracié del 0.431i0.37.
dolor: PIPP. Diferencia entre la
Grup 1 (8): Mare biologica. mitjana de PIPP grup
Grup 2 (10): Mare alternativa. ligrup2:1.1-1.7.
Investigar si I'alletament matern vs.
I'alletament amb biber6 és millor
analgésia que I'administracio de Valors de PIPP i
sacarosa als nounats nascuts amb | COMFORT (amb
una EG d’entre 32 — 37. Estudi diferéncies
aleatoritzat. N=70. Escala estadisticament
Simonse et al. valoraci6 del dolor: PIPP i significatives entre els
(2012). COMFORT. grups li2enles
Holanda. Grup 1 (23): Alletament. EG: puntuacions

COMFORT):

Grup 1: 7.04 — 19.00
Grup 2: 5.11 - 16.30
Grup 3: 5.47 —15.80

(2012).
Regne Unit.

Harrison et al.

Identificar el desconfort durant els
transport neonatal. Estudi
prospectiu de cohorts.

239 episodis de transport.

Escala valoracio6 del dolor: PIPP.

Valors de PIPP
durant el transport:
Grup 1 (G.A: <28):
5.4

Grup 2 (G.A: 28 —
31): 4.7

Grup 3 (G.A: 32 —
35): 3
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Grup 4 (G.A: >35):
21

Slater et al.
(2012).
Estats Units.

Examinar la relacié entre el dany
tissular i I'estrés oxidatiu. Estudi
prospectiu. N=80. Escala valoracio
del dolor: PIPP.

Grup 1 (38): Procediment amb
dany tissular. EG: 31.213; Pes:
1637+499 g.

Grup 2 (42): Sense experiéncia de
dany tissular. EG: 31.2+3; Pes:
1644+486 g.

Valors de PIPP (amb
diferéncia
estadisticament
significativa):

Grup 1: 11

Grup 2: 5

Detecci6 d’acid uric i
malon-di-aldehid:
Grup 1: 140.50-
138.90// 2.07-2.21
Grup 2: 132.76-
123.23// 2.07-1.81

Martinez et al.

Avaluar la resposta fisiologica i
conductual en termes de dolor als
nounats preterme que reben

injeccié intravitrea per la deteccio

(2013) de la retinopatia del prematur amb | Valor de PIPP:
. ' aplicacio topica anestesica. Estudi | 8.7+2.4
Mexic. ) ) .
prospectiu, d’'intervencié no
comparatiu en cas serie. N=9. EG:
28.7+1.3; Pes: 1200+£194 g. Escala
valoracio del dolor: PIPP.
Avaluar la implementacio del Implementacié
protocol de sedacié i analgésia a 2 | satisfactoria del
) UCIN. N= 949. Escala valoraci6 protocol. El projecte
Deindl et al. .
del dolor: N — PASS. va incloure 55
(2013). ) . ) ]
N ] Grup 1 (465): Grup intervencio. infermeres i 25
Austria.
EG: 32.6+4.8; Pes: 1887+994qr. metges de les 2
Grup 2 (484): Grup control. EG: unitats d’estudi.
31.9; Pes: 1766+925qr.
Hui-Chen et al. Avaluar I'efecte de 'EMLA per Valors de N-PASS
(2013). minimitzar el dolor als nounats (amb diferencia
Taiwan. prematurs durant la puncié venosa | estadisticament
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ales UCIN. N= 32. EG: significativa):
32.46%2.89; Pes: 1669.19+£540.42 Grup 1: 1.5£1..6
g. Estudi amb mesures repetides. Grup 2: 3.2+2.3
Escala valoracio del dolor: N —
PASS.

Grup 1 aplicacié EMLA i grup 2

grup control.

Demostrar que I'administracié de
dextrosa al 25% via oral abans de

realitzar IOT és una analgésia
Valors de PIPP (amb

diferencies

efectiva als nounats. Estudi

Nimbalkar et al. | aleatoritzat, control doble — cec. o
estadisticament

(2013). N=104. Escala valoracié del dolor: S
o significatives):
India. PIPP.
Grup 1: 10.31
Grup 1 (52): Grup control. EG:
Grup 2: 8.21

>36: 30; 32-35: 14; 28-31: 8.
Grup 2 (52): Grup intervencio. EG:
>36: 32; 32-35: 14; 28-31: 6.

Més del 60% de les
unitats no utilitzen

o ) ) escales de valoracié
Descriure i analitzar el maneig del
] del dolor. Algunes
dolor neonatal i els factors tant

Ozawa et al. o o unitats utilitzen
organitzatius com individuals que ] )
(2013). ) ) escales validades i
i les infermeres i els neonatolegs i
Japo. fiables com FSPAPI,

identifiquen per aquesta valoracio i )
PIPP, NFCS i NIPS.

tractament Cap unitat utilitza
'escala CRIES i N —
PASS.

Avaluar si el canvi de bolquer es Valors de BIIP, NIPS i

percep com un process invasiu PIPP:

Rodrigues et al.
(2013).

Brasil.

entre els nounats amb EG entre 28 | 72 hores: 3.08+2.27;
— 32 ales 72 hores, ales 3 dies, als | 3.42+1.84; 6.08+3.70
14 dies, als 21 dies i als 28 primers | 3 dies: 3.11+2.28;

dies de vida. Estudi prospectiu de 3.64+1.87; 5.53+3.81
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cohorts. N=36. EG: 30.2+1.4; Pes:
1257+238 g. Escala valoracio6 del
dolor: PIPP, BIIP i NIPS.

14 dies: 2.22+1.17;
2.97+£1.38; 5.00+3.11
21 dies: 3.17+2.27;
3.42+1.71; 6.39+4.54
28 dies: 2.61+1.81;
3.06+1.53; 6.03+3.91

(2013).
india.

Sundaram et al.

Determinar I'efecte “facilitated
tucking” en la resposta del dolor
als nounats preterme durant la
puncié amb llanceta a les UCIN.
Estudi pilot, aleatoritzat i controlat.
N=40. EG: 34.11+2.29; Pes:
2153+532.84gr. Escala valoracio
del dolor: PIPP.

Group 1 (20): “Facilited tucking”.
Group 2 (20): Sense “facilited

tucking’.

Valors de PIPP (amb
diferéncies
estadisticament
significatives):

Grup 1: 8.80+3.82
Grup 2: 11.20+£3.44

(2014).

Dilli et al.

Turquia.

Avaluar I'eficacia de I'administracio
de sacarosa oral combinada amb
la succi6 no nutritiva per reduir el
dolor als nounats prematurs per a
la deteccio de la retinopatia del
prematur. Estudi aleatori controlat.
N=64. Escala valoraci6 del dolor:
PIPP.

Grup 1 (32): Administracio de
sacarosa al 24% amb métodes de
consolacié. EG: 28.2+2.7; Pes:
1248+392¢r.

Grup 2 (32): Administraci6 oral
d’aigua esteril amb métodes de
consolacio. EG: 28.8+2.9; Pes:
1360+530gr.

Valors de PIPP (amb
diferéncia
estadisticament
significativa):

Grup 1: 13.7+2.1
Grup 2: 16.4+1.8
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Badiee et al.
(2014).

Iran.

Determinar si els nounats
prematurs disposats al mateix
bressol és un efecte analgesic o
no. Estudi aleatori controlat.
N=100. Escala valoracié del dolor:
PIPP.

Grup 1 (50): Cures estandars. EG:
32.02+1.7; Pes: 1491.3+254.12¢r.
Grup 2 (50): Bessons al mateix
bressol. EG: 32.08+1.8; Pes:
1500.6+3.884gr.

Valors de PIPP (amb
diferéncies
estadisticament
significatives):

Grup 1: 9.5£2.3
Grup 2: 7.9+£2.6

Chrysostomou et
al.
(2014).

Estats Units i

Investigar si la seguretat i eficacia
farmacocinética de la
dexmedetomidina las nounats
preterme i als nounats a terme
amb EG 228 to <44. Estudi fase
II/11l, multicéntric. N= 42. EG

Es realitzaren 723
avaluacions amb
I'escala N — PASS.
Un 5% van obtenir
una puntuacio > 3
punts.

Un 77% van obtenir
una puntuacio entre -
5i3.

Un 18% van obtenir

una puntuacio entre -

recollida d’orina esteéril. Estudi

Guatemala. 35.7£4.0; Pes: 2600+1000gr. 6i-10.
Escala valoraci6 del dolor: N — En general els
PASS. pacient amb un nivell
de dosi total la
puntuacio a I'escala
N — PASS va ésser
superior a 3.
Comparar els nivells d’experiéncia | Valors de PIPP
Ghaffari et al. dolorosa als nounats amb insercié | (sense diferencies
(2014). de sonda suprapubica o estadisticament
Iran. cateteritzacio transuretral per la significatives):

Group 1: 9.9+£3.7
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prospectiu aleatoritzat. N=85.
Escala valoracio del dolor: PIPP.
Grup 1 (43). Aspiracié
suprapubica. EG: 37.3+2.1; Pes:
3296.59+3056.90r.

Grup 2 (42): Cateteritzacio
transuretral. EG: 37.2+2.6; Pes:
3056.9+628.44qr.

Group 2: 9.6x3.2

Gibbins et al.
(2014).
Canada.

Examinar la validacio, la fiabilitat i
la consisténcia interna de I'escala
PIPP revisada als nounats d’edats
gestacionals varies, amb
diagnostics i processos diferents.
Estudi prospectiu i transversal. 3
UCIN van ser escollides per
participar. N=202. Escala valoraci6
del dolor: PIPP.

Els valors de PIPP
van ser superiors
durant els processos
invasius (mitjana de
6.7+3.0) vs. Valors de
PIPP sense
processos invasius
(mitjana de 4.8+2.9).
Consisténcia
consolidada entre
diferents grups
d’edat. Diferéncies
estadisticament
significatives en les
puntuacions més
altres entre els
nounats amb EG<32
setmanes per cada
procés invasiu (p =
0.003) i per cada
procés no invasiu (p
<0.001).

(2014).
india.

Ravishankar et al.

Determinar si la solucio oral de
dextrosa pot disminuir la resposta
dolorosa als nounats en la insercio
de sonda nasogastrica. Estudi

doble cec, placebo control,

Valors de PIPP (amb
diferencies
estadisticament

significatives entre
grup 1igrup 2):
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aleatoritzat i controlat. N=147. Grup 1: 10
Escala valoraci6 del dolor: PIPP. Grup 2: 12
Grup 1 (48): 25% dextrosa oral. Grup 3: 12

EG: 36.4+1.6; Pes: 2040+570 gr.
Grup 2 (50): 10% dextrosa oral.
EG: 36.7£1.7; Pes: 2560+520 gr.
Grup 3 (49): Placebo. EG:
36.6+1.8; Pes: 2150+640gr.

Determinar la resposta del dolor al
canvi de bolquer en comparacié en
escalfar el talé per realitzar puncio
amb llanceta als nounats. N=75.

) Valors de NIPS (amb
Escala valoracio6 del dolor: NIPS.

diferéncies
Grup 1 (25): Grup control. EG: o
Shu et al. ) estadisticament
266.80+15.93 dies; Pes: o
(2014). significatives):
. 2976.60+547.05¢r.
Taiwan. Grup 1: 4.64+2.02

Grup 2 (25): Canvi de bolquer. EG:
269.20+10.86 dies; Pes:
3133.76+£469.90gr.

Grup 3 (25): Escalfament del talé.
EG: 269.60+10.43 dies; Pes:
2987.52+619.01qr.

Grup 2: 3.00+£2.47
Grup 3: 3.40+2.22

Investigar I'efecte de pressié
d’acupuntura de Kun Lun (UBG0) i
Taixi (K3) pel maneig del dolor als

nounats preterme durant la puncio
Valors de PIPP

amb llanceta per obtenir una o
(sense diferéncies

Abbasoglu et al. | mostra de sang. Estudi prospectiu,
(2015). controlat, aleatoritzat. N= 32.

estadisticament
significatives):
Grup 1: 9.13+1.99
Grup 2: 9.56x1.71

Turquia. Escala valoracié del dolor: PIPP.
Grup 1 (16): Acupressio. EG:
32.25+1.87; Pes:
1961.87+487.22¢r.

Grup 2 (16): Control. EG:
32.18+2.61; Pes:
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1780.62+564.729r.

Determinar I'efecte de I'estimulacio
Valors de NIPS al

grup control (6 —
46.7%).
Valors de NIPS al

auditiva familiar en la resposta del
Azarmnejad et al. | dolor als nounats a terme amb
(2015). extraccié d’analitica de sang.
Iran. Estudi aleatoritzat. N= 30. EG:

grup intervencié (0 —
40.4+2.49; Pes: 3162.67+495.564r.

] 26.6%).
Escala valoraci6 del dolor: NIPS.

Avaluar I'efecte de la dextrosa oral
amb I'aplicaci6 d’anestésia en la
resposta dolorosa als nounats
durant I'ablacio per laser com a

. . . Valors de PIPP (amb
terapia de la retinopatia del

) ) ) ] diferéncies
Kataria et al. prematur. Estudi aleatoritzat i o
. estadisticament
(2015). controlat. N=24. Escala valoracio o
. significatives):
India. del dolor: PIPP.

Grup 1: 11.27+4.19

Grup 1 (12): Dextrosa oral amb
Grup 2: 11.45+3.67.

aplicacié d’anestéesic. EG:
30.6%1.6; Pes: 1266+£371gr.

Grup 2 (12): Control. EG: 29.2+2.2;
Pes: 1136+461qr.

Determinar I'efectivitat del

“facilitated tucking” per reduir la

resposta dolorosa als nounats Valors de PIPP (amb
preterme durant la puncié venosa. | diferéncies
Lopez et al. ) ) } o
Estudi quasi-experimental. N= 42. estadisticament
(2015).

Escala valoracié del dolor: PIPP. significatives):
Group 1 (21): “Facilitated tucking”. | Grup 1: 9.68+0.92
EG: 31.71£1.93; Pes: 1523+461gr. | Grup 2: 10.47+0.77
Group 2 (21): Grup control. EG:
30.57+2.82; Pes: 1554+572¢r.

Kuala Lumpur.

Reduir el dolor durant la puncid Durant la puncié amb
Shen et al. )
(2015) amb llanceta als nounats aplicant llanceta els valors de
) meétodes d’educacié sanitaria als N — PASS van ser
Estats Units. . o
professionals. Estudi pilot, no 3.68 vs. 2.56 entre el
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blindat i d’avaluacioé de qualitat. N=
50. Nounats d’'EG <45 setmanes.
Escala de valoraci6 del dolor: N —
PASS.

Group 1 (25): Pre-educacio. Pes:
2382¢r.

Group 2 (25): Post-educacio. Pes:
2291qr.

grup 1igrup 2 amb
diferéncies
estadisticament
significatives.

Uzellin et al.
(2015).
Turquia.

Avaluar I'efectivitat de
I'administracié de glucosa oral al
5% per reduir el dolor als nounats
preterme durant la injeccio
intramuscular. Estudi prospectiu,
aleatoritzat i controlat. N=80.
Escala valoracio del dolor: NIPS.
Grup 1 (40): Administracio de
glucosa oral al 5%. EG: 32.8+ 3.0;
Pes: 2170+0.5¢r.

Grup 2 (40): Grup control. EG:
32.3£2.6; Pes: 2270+0.5¢r.

Valors de NIPS (amb
diferéncies
estadisticament
significatives):

Grup 1: 4.2+0.7
Grup 2: 5.62£0.6

(2015).
Alemanya.

Vezyroglou et al.

Investigar si I'aplicacio de glucosa
oral redueix la resposta dolorosa
durant I'aspiracio orofaringea.
Estudi prospectiu, aleatoritzat,
doble cec, placebo controlat.
N=32. Escala valoraci6 del dolor:
PIPP.

Grup 1 (16): Administracio de
glucosa i posteriorment placebo.
EG: 33.6£2.1; Pes: 1983+428gr.
Grup 2 (16): Administracié de
placebo i, posteriorment, glucosa.
EG: 34.411.6; Pes: 2184+525gr.

Valors de PIPP
durant el procediment
i posterior a
I'administracio de
glucosa o placebo
(sense diferéncies
estadisticament
significatives):

Grup 1: 7.5/8.41
Grup 2: 8.44/8.71
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Determinar si 'administraci6 de
paracetamol endovends és un

meétode efectiu per reduir la
Valors de NIAPAS
resposta dolorosa als nounats o
(amb diferencies

Harma et al. prematurs en la punci6 venosa. o
) estadisticament
(2016). Estudi de cohorts. N= 218. Escala o
o » significatives):
Finlandia. de valoracio del dolor: NIAPAS.

Grup 1: 3.35£1.07

Grup 1 (108): Paracetamol grup.
P 1(108) arup Grup 2: 3.22+1.36

EG: 28.4+1.9; Pes: 1200+£390gr.
Grup 2 (110): Grup control. EG:
28.5%2.5; Pes: 1250+430qr.
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Annex 2. Enquesta de valoraci6 automatica del dolor en
neonatologia (disponible amb anglés, francés i castella).

Valoracion del Dolor en Unidades Neonatales (APANICU)

APANICU es un proyecto para valorar el dolor en Unidades
Neonatales a través de la Inteligencia Artificial. Se esta
desarrollando en los Departamentos de Ingenieria Informatica y
Matematicas; de Enfermeria; y Equipo de Investigacién de la
Universidad de Referencia. Fue aprobado por el Comité de Etica y
de Investigacion Clinica del Hospital Universitario con resolucion
47/2014. El prototipo se esta desarrollando actualmente en la UCI
neonatal de dicho Hospital. Los datos obtenidos en esta encuesta
siguen los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, en
las normas legales de buena practica clinica (CPMP/ICH/135/95) y
se ajustan a la normativa espafiola (Ley 15/1999 y Real Decreto
1720/2007).

El siguiente cuestionario tiene por objetivo conocer la opinion de
los profesionales que atienden a los neonatos enfermos (pediatras,
neonatélogos, enfermeros/as, etc.) sobre la valoracién automética
del dolor.

Por favor conteste éste cuestionario (sélo tardara 5 minutos).

Para dudas y/o preguntas:
joseporiol.casanovas@estudiants.urv.cat

Muchas gracias por su colaboracion.

1. Centro de trabajo*Obligatoria

P

2. Sexo*Obligatoria

. Hombre

. Mujer
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3. Edad*Obligatoria

e

4. Categoria profesional*Obligatoria

. O Médico/a adjunto
i’“ . .
. Médico/a residente
o C Enfermero/a
f"‘
o Otros:

5. ¢Cuanto tiempo Hace que trabaja en la UCI
neonatal?*Obligatoria

o o < 3 afos
o 3 a 6 anos

. o
. > 6 anos

. O Otros:

6. ¢Cada cuanto tiempo se valora el dolor del neonato en su
unidad? (puede marcar varias respuestas)*Obligatoria

-

o Cada hora
. I Cada 2 horas
o 2 Cada 4 horas
o I Cada turno
[ . , .
o Al realizar técnicas dolorosas
. - Segun el estado del neonato
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.« I NsINC

. I Otros:

7. ¢Qué escala se utiliza en su unidad para la evaluacion del
dolor? Puede marcar varias respuestas*Obligatoria

. ' CRrEs
. " ppp
« ' N-PAsS
[ .
. Susan Givens-Bell
- . .
. Propia de nuestra unidad
. Ninguna. Evaluacién personal del profesional
« ' NsiINC

. I Otros:

8. En su unidad ¢ el personal sigue formacion para unificar criterios
sobre la evaluacion del dolor del neonato?*Obligatoria

. C Si
. © No
. O NS/NC
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9. ¢Qué dificultades encuentra en la evaluaciéon del dolor del
neonato? (Puede marcar varias opciones)*Obligatoria

-

. Falta de tiempo

. Componente subjetivo de quién evalla

. - Dificultad de aplicacion de escalas para el neonato
. | NsINC

o I Otros:

10. ¢Cree que el dolor en el neonato se evalla
correctamente?*Obligatoria

. O Si

. O No
. . .

° Sélo en ocasiones
-

o NS/NC

11. ¢(Cree util que la cifra de dolor se muestre en el monitor de
constantes vitales?*Obligatoria

. U osi
. C No
o C NS/NC
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12. Si el dolor se evaluase de forma automatica, ¢,cree que seria
fiable?*Obligatoria

o O Si
. C No
. 7 NsINC

13. Si ha respondido no en la pregunta anterior (12), ¢ Cual es el
motivo? (puede marcar varias opciones)

Un sistema automatico no puede substituir la

percepcion humana
- : .
. El neonato es demasiado complejo

. - Desconozco las posibilidades de la tecnologia actual

. I Otros:
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An Autonomous System to Assess, Display and
Communicate the Pain Level in Newborns

Antoni Martinez-Ballesté®, Josep-Oriol Casanovas-Marsalt,
Agusti Solanas®, Fran Casino*, Monserrat Garcia-Martinez!
* Dept. of Compuier Engineering and Mathematics
Universitat Rovira i Virgili — Tarragona, Catalonia, Spain
tDepartament of Nursing
Universitat Rovira i Virgili — Tortosa, Catalonia, Spain

Abstraci—Pain is an issue that medicine considers of great
importance. The treatment of pain and discomfort is essential
during hospitalisation procedures, specially for newhorn infants
because, first, they are not able to communicate that they are in
pain; and second large periods of pain or discomfort can lead
to major issues. In order to assess the pain'discomfort suffered
by patients, healthcare professionals use pain assessment scales:
using physiologic parameters (g, heart beat, bloed oxygen level,
ete.) and ohserved behavioural parameters (e.g. cry, spasmodic
movements, ete. ) a value for pain is obtained. Current methods for
pain assessment have some drawbacks, which could be overcome
with the use of computerised systems.

‘With this aim, we present a system that awtomatically analyses
the pain or discomfort levels of newhorns. The proposed system
allows the remote monitoring of newborns and raises alarms
upon specific conditions. Hence, caregivers (e.g, nurses and
their assistants) can act accordingly to help relieving the pain.
Moreover, the remotely monitoring is also useful for parents,
since they cannot stay close to their babies hospitalised in neonate
Intensive Care Units.

L INTRODUCTION

Thousands of infants are hospitalised in the neonatal Inten-
sive Care Units (ICUs) during their first days or weeks of their
life. Some of them are preterm newborns and some other are
babigs that may require a variety of medical atiention. These
patients, as in the case of adult patients, receive several invasive
procedures ineedle pricks for a blood test, tube insertions,
surgeries, etc.). Consequently, during hospitalisation, patients
may suffer from pain and. more generally, from discomfort.

According to the International Association for the Study of
Pain', pain is defined as “an unpleasant sensory and emotional
experience associated with actual or potential tissue damage, or
described in terms of such damage™. In the last decades, pain
has attracted the atiention of modem healthcare specialists.
In 1996, James Campbell from the American Pain Society
promoted the phrase “pain as the Sth vital sign” to elevate
awareness of pain treatment among healthcare professionals.
Campbell stated that: “Vital Signs are taken seriously. If pain
were assessed with the same zeal as other vital signs are, it
would have a much better chance of being treated properly.
We need to train doctors and nurses to treat pain as a vital
sign. Quality care means that pain is measured and treated”.

Furthermore, discomfort situations (in which something
disturbs one’s comfort) also frequently take place during
hospitalisations. If patients communicate (o their camegivers
they are in discomfort, the personnel in the hospital procesds
accordingly, aiming at minimising the discomfort

A. Pain and Discomfort in Newborn Infants

First, it is worth pointing out that, regarding newboms, a
general thought in medicine was that they do not feel pain
because their nervous systems am (00 immature, Fortunately,
advances in medical disciplines demonstrated not only that
newborns also feel pain and discomfort, but also have an
increased semsitivity to pain and even hyperalgesia. which
could lead to major disorders [1]. The medical community
agrees in the importance of the treatment of their pain and
discomfort [2]. specially in neonatal ICUs?,

Notwidthstanding, communicating situations of discomfort
O pain is not possible in newborn infants. In general, adults are
able to specify whether they are feeling pain/discomfort during
their hospitalisation, unless they suffer from any impairment
or disability. Also, children above 4 years of age might clearly
express where and how they are feeling the pain. Maturally,
this is not feasible for infants under 4 years. In addition, note
that children can even lie about pain or discomfort aiming at
attracting attention.

Fig. 1. Typical hedside monitor of physiologic parameiers used in a neonatal
unit.

Uhtip fwww. iasp-pain.org

978-1-4720-2021-4/14/531 .00 ©2014 |IEEE
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Fig. I Set of sensors for messuring physiologic parameters in new borms.

Hence, in order to detect, measure and comoborate the
pain/discomfort that newborns are suffering, healthcare spe-
cialists have developed methods based on the observation and
scoring of some parameters. To that end. a plathora of scalkes
have been d in the scientific literature and have been
fully validated in the clinical settings. In a nutshell, caregivers
{e.g.. nurses and their assistants) measure vital signs (such
as heart rate) and observe behaviours (such as spasmodic
movements of the patient) at a regular inierval. The values
of vital signs are obtained by measurements on the patient, in
general using a bedside monitor that displays the data obtained
from a set of sensors (see Figures | and 2). Behavioural
parameters are scrutinised by human observation.

Although this is the general scenario for pain assessment,
it certainly has some shortcomings:

s This model requires a number of health personnel con-
tinuously checking parameters, and perhaps breaking
the sleep or rest periods of the patients.

+  Some events cannot be scrutinized if they do not ocour
at the same time of observation. This is the case, for
instance, of spasmodic movements.

If patients were hospitalised outside the 1CUs, such obser-
vations could be done by their relatives, who stay with the
patients and take care of their neads. However, this is not the
case of hospitalisation in ICUs: the presence of relatives in
these units is constrained. Cerainly, this situation is stressful
for the parents of a newborn, specially in the case of preterm
newborns.

The e-health and m-health services (eg, tele-assistance,
remolz patient monitoring, location monitoring for elderly.
felemedicine, etc.) make use of technology aiming at improv-
ing msults with optimised resources. Additionally, the smart
city must offer a variety of benefits to their citizens. In that
sense, we can think of a neonatal ICU that has a system (o
assess and communicate the pain andfor discomfort, suits in
the smart city scenario: (i) the resources of the health service
are optimised: (i) the hospitalisation service gains in quality:
(iii} the health professionals can easily accomplish with their
mission of rlieving pain and discomfort; and (iv) the quality
of life of the parents with their newbomn babies hospitalised in
neonate ICUs is substantially improved.

B Contribution and Plan of the Paper

In this paper. we present a new approach to pain and
discomfort measurement in newboms, in the scenario of a
smuart city healthcare service. We address the design of an
autonomous system to measure, display and communicate
the pain kevel in newborns. We automate the collection of
parameters and make use of pain assessment scales to monitor
the so-called Sth vital sign. With the use of Information
and Communication Technologies, we can easily log the data
collected and raise alarms if necessary. These alarms could
be sent not only to the camgivers, but also to the parents of
the newborns. Furthermore, the data collecied in the system
could be accessed by health professionals and researchers with
differant purposas. The paper is organised as follows. Saction 1
has introduced the problem of pain and discomfort assessment
in newbom infants. Section 11 describes the scales utilised in
our proposal and the parameters they use. Section 111 addresses
the components of the system, used for acquiring the data,
computing the pain level, showinﬁﬁﬂ'e data and generaling
alarms. Finally, Section IV concludes the paper and provides
the advantages of such a syslem in a smart city scenario.

1. MEASUREMENT OF PAIN AND DISCOMFORT

There exist several pain measurement scaks in the medical
literature. Some of them are widely used, and some others are
restricted to a specific group of patients. In general, scales do
not specify the period of observation but a set of physiologic
and behaviowral parameters to be observed. Upon scoring of
these parameters, & value for the pain or discomfort is obtained.

A, Parameters

Despite the quantity of scales in the lierature, there is a
number of parameters that ar taken into sccount in the vast
majority of the proposals. We next describe these parameters,
classifying them into physiologic and behavioural.

1} Physiologic parameters: They consist of parameters
describing the basic functioning of the body, and are related
to important processes such as breathing and heart-beating.
For instance, heart rake, blood oxygen level, blood pressure,
body temperature, etc. are significant physiologic parameters.
These parameters are collected using invasive or non-inv asive
procedures. As we mentioned in Section 1, there exist sensor
systems that collect such paramelers and display the data at a
specific frequency.

2) Behavioural parameters: These parameters usually refer
to patterns of movements and actions. For instance, frowning,
eyes movement, legs tonicity, skep periods, elc. are taken
into account in several scales, These paramelers are regisiered
upon observation by caregivers, Their automatic collection
and integration with the monitoring of physiologic parameters
s2ems a promising field.

B. Scales for Pain Measurement

There are dozens of pain measurement scales. Next, we
refer to some of the most outstanding ones targeted to newbomn
infants.
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TABLE L THE THEEE PAIN MEASUREMENT SCALES USED I8 0UR PROPOSA L CRIES (Ceving REQUIRES 0XvGEN INCREASED VITAL SIGNS
Exrression SLeee), PIPP (Premature INenwt Pars Prorne) asn SGB (Susas Grvews Beivh. THE PARAMETERS USED IN EACH SCALE ARE
CATEGORISED INTO PHYSIOLOMHT AND BEHAVIDURAL.

| Category Observed element | CRIES PIFP SGB
Physiologic Heart Heart rate increase Heart rate Heart rate
Blood Blood oxygen level  Blood oxygen level  Blood oxygen level
ahove 95%
Blood pressum
Breathing rate
Behavioural Body Body movement Hody movement
Tonicity
Head Grimace Head movement Expression of pain
Frowning
Lips movement
Eyes open'closed
Cheak frowning
Sleep Sleep continuity Active/inactive Sleeping periods
Cry YesNo ReliefiCry

1) Scales using only behavioural parameters: The most
notable scales am Neonatal Infant Pain Scale (NIPS [3]).
Bemese Pain Scale for Neonates (BPSN [4]) and Douleur
Aigue Nouveau-Né (DAN [3]).

2) Scales using bath physiologic and behavioural parame-
ters: The Neonatal Facial Coding System (NFCS [6]) concen-
tratzs on studying the expression of the infant’s face. The Pre-
mature Infant Pain Profile (PIPP [7]. [8]) and Crying Requires
oxygen Increased vital signs Expression Skep (CRIES [9])
ame scales that make use of other ters. Recently, the
scale proposed by Susan Givens Bell (SGB [10]) (Childrens
Hospital in St. Petersburg, Florida) has gained popularity due
to its simplicity and suitability.

Table I shows a comparison of the three last mentioned
scales (PIPP, CRIES and SGB). The three scales utilize the
heart rate and the blood oxygen level as physiologic param-
eters (specifically, CRIES uses the heart rate increase). SGB
includes other interesting parameters such as blood pressure
and breathing rate. Concerning behavioural parameters, the
ones used in these scales are relaied to the body, the head,
the cry and the skep:

e In the case of body, PIFP disﬂn%uishes between quiet
and active, and SGB addresses how ame those move-
ments. SGB also makes use of the tonicity of the body.

+ Concerning the head. the PIPP scale takes into account
the movement of the head, whereas CRIES evaluales
the presence of a primace or grunt SGB considers
the exprssion of pain in the newbom's face. The
PIPP scale utilises several ilems related to the face
(cf. Table I).

+  Reparding skeep, the PIPP scale only considers if the
baby is sleeping or not The CRIES scale considers
the values “No”, “Wakes at frequent inervals” and
“Constantly awake”, whemas the SGB measures the
sleeping periods (“None”, “Between 5-10 minutes”,
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“More than 10 minuies™).

« The cry of the newbom is taken into account only in
CRIES and SGB scales. Morover, SGB also considers
the level of relief of the baby.

. PROPOSED SYSTEM

In this section, we describe the parts of our proposed
system. We divide our design into three paris: the Data
Acquisition Module (Figure 3, (1)), the Paindiscomfort Mea-
sure Module (Figure 3, (2)) and the Loy and Alarm Module
(Figure 3, (3)).

A. Data Acquisition Module

The Data Acquisition Module analyses both physiologic
and behavioural parameters listed in Table [, namely: heart
rate, blood oxygen level, blood pressure, breathing rate, body
movement, head movement, frowning. lips movement, eyes
open, sleeping periods, cry. It aims at giving a value to each
parameier: & quantitative value to the physiologic parameters
{eg., ‘blood_pxygen_level=05") and a qualitative value to the
behavioural parameters (e.g., ‘frowning=yes', ‘eyes=closed’,
‘lips=inactive”).

The module runs on a small form factor PC (eg., an Intel
NUC computer) connecied to a bedside sensor device (such
as the one in Figure 1). Moreover, it has a high definition
web camera and a microphone attached to it. The bedside
sensor device collects physiologic parameters: heart rate, blood
oxygen level, breathing raie and blood pressure.

Moreover, there are several submodules devoled to
analysing and assigning a value o some behavioural parame-
ters, at a specific rate. Specifically, the behavioural parameters
related to movement and expression are measured by means
of computer vision echniques. By using a fixed camera, tasks
such as motion deiection and image segmentation can be
done in a reliable way. In fact, compuier vision systems are
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. |4] Caregiver, nurse,
neonate specialist...

Alarm

(3) Log and

{6) Paediatrician

Fig. 3. Scheme of the proposal we present in this paper: (1) Data scquisition with sensors, video and audio processing; (2 Measum of the pain andior

discomfort using the proposed scales: (3) This information is shown and lopged

{some alarms might me raised wpon certain conditions); (4) The caregivers can

display and rceive pain and discomfort values; These data am available to (5) paments and i6) the child's pesdiatrician.

being feasibly used in other newbom-related scenarios, for
instance, to detect cerebral palsy [11]. Moreover, there are
several examples of analysis of face expressions in newborns
by means of computer vision [12], [13], [14]. [15]. Finally,
regarding the analysis of the cry, there are some examples in
the literature aiming at characterising it [16], [17]. [18].

The Data Acquisition Module builds a packet with all
the parameters analysed and sends it to the Pain/discomfort
Measure Module.

B. FPain/discomfort Measure Module

This module runs on & computer that receives, via a Local
Area Network, the packets from different Data Acquisition
Modules. For each packet and, utilising the selecied pain
measurement scales, outpuls a pain level (basically, ‘comfort’,
‘discomfort’ and ‘pain’). Creaes a packet containing a new
computed attribute ‘pain_level’. as well as other attributes
received from the Data Acquisition Module, The packet is sent
to the Log and Alarm Module.

C. Log and Alarm Module

For the sake of simplicity, we have depicted this module in
the same computer thal is running the Pain/discomfort Measure
Module. Its purpose is twofold:

«  The primary task for this module is to log the packets
into a patients database. The data in this database
is displayed on a front end web application on a
compuier or on a mobile device (Figure 3, (4)). Hence,
the web application presents the information in a
way similar 1o the bedside monitor. In additon, the
information can be accessed emokly, for instance
from the parents” smartphone (Figure 3, (5)) or from
the newbom’s paediatrician’s office (Figure 3, (6)).

s+ Moreover, the module is able to raise alarms according
to specific rules. For instance, an alarm can be raised
if the newborn is likely to suffer from discomfort

{e.g., ‘pain_level=discomfort’) so the personnel can
act inmediately.

IV, DISCUSSION AND CONCLUSIONS

The novelty of our proposal lies in the fact that the
assessment of pain'discomfort is supported by a computer
system. Generally, as explainad in the Introduction, this task
is performed by nurses and their assistants with the sole
action of observation of vital signs and, whenever possible, the
scrutinising of some behavioural Ea.rameters. Using a computar
system to automatically collect data on both physiologic and
behavioural paramelers, presents several advaniages thal we
discuss in what follows.

Our sysem helps health professionals in their task of
relizving the pain and discomfort of their patients. The mon-
itoring and observation of parameters in an automatic man-
ner allows caregivers to concentratz on newbom’s care and
relief, instzad of spending time in observing the babies in
their incubator cribs. Hence, our system clearly improves the
resources of the health institution. Moreover, as stated before,
scrutinising all the occumences of events such as spasmodic
movements would require the continuous observation of all
the patients in the neonate ICU. Also, the observations may
disturb the relax periods of the newbom (which could kead to
a discomfort situation).

With our system, if pain or discomfort are detected, the
caregiver will be informed immediately. Hence, the quality
of the hospitalisation is substantially improved. In the case
of newborns, acting immediately prevents major issues in the
physiologic andfor cognitive sysiem of the baby.

Moreover, a computerised system easily allows to use not
only one but several pain measurement scales. Typically, a
unique scake is used but, with our proposal, it would be feasible
(and interesting) to use the three scales described in Table 1 and
take into account whether their output value of ‘pain_level” is
different or not.
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Also, storing the data in the patients database contributes
1o creale a knowledge base that can atiract the interest of the
healtheare research community. Centainly, there is still room
for improving the assessment of pain. For instance, in the
case of newbarns, the action of crying does not necessarily
mean that the baby is suffering from discomfort or pain. Thus,
the gathering of information related to the assessment of pain
paves the way for confributing the pain assessment discipline.

Finally, we must address the issue of the relatives (ie
the parents) of the hospitalised child. The impossibility of
staying day and night close to their babies is certainly stressful.
Providing them with a tool that allows remolely supervising
their newbom's wellness is essential for their well being.

In order to demonstrate the echnical validity of our pro-

we are developing a demonstrator through a project

that involves researchers and practitioners from several fields,

from medicine and nursing to computer vision and artificial

intlligence. Using this prototype, we will conduct a test in &
real clinical setting.
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estudio.

Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado del sujeto participante
en el estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los
postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio, sea realizado en el "HOSPITAL
UNIVERSITARI DE TARRAGONA JOAN XXIII", por el Dr. Ricardo Closa Monasterolo.

Lo que firmo en Tarragona, a 15 de julio de 2014

/

Sra. Maria De la Coba Navarrete
Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica

——. .
Generalitat de Catalunya
Hospltal de Tarragona
Joan XX
Comité Etic
d'Investigacio Clinica

- 304863 - fabrer12.

XI-HADST

Institut Catala
de la Salut
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C.P.2013R2B-06 / T-0157-2014 - C.1. 472014

HJ23

Hospital Universitari Joan XXIII
ICS Camp de Tarragona
Carrer del Doctor Mallafré Guasch, 4

43007 Tarragona
Teléfon 977 295 800

Promotor: Sr. Josep Oriol Casanovas Marsal, Servicios de Urgencias, Hospital Universitari
Sant Joan de Reus

Estudlo titulado: Valoracion del dolor en neonatos ingresados en las Unidades de Cuidados

\ el uso de sistemas inteligentes, v. de mayo de 2014; Hoja de
Informacion al Paciente y Consentimiento Informado v. 1, de mayo de 2014.

Realizacion en el Servicio de Pediatria del Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIIL.

Investigador Principal: Dr. Ricardo Closa Monasterolo

Diia. Maria De la Coba Navarrete, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII,

HACE CONSTAR:

L i 1

Que en dicha reunion se lieron los enlal
223/2004, D. Aut. 406/2006) pam que la decisién del citado CEIC sea vélida.

ion vigente (RD

Que este CEIC, tanto en su composicion como en sus PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95).

Que en el caso de que se evalie algin estudio del que un miembro del CEIC sea investigador
Principal o Colaborador, éste se ausentara de la reunion durante la discusion del mismo.

Que la composicion actual del CEIC del Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII es la
siguiente:

Presidente

Dr. Joan Vendrell Ortega. Endocrinologia. Representante Comision de Investigacion.
Vicepresidente

Dr. Vicente Valenti Moreno. Oncologia.

Secretaria

Sra. Maria De la Coba Navarrete. Miembro laico.

Vocales

Dr. Francisco Javier Avilés Jurado. Otorrinolaringologia. Representante Comité de Etica
Asistencial.

Dr. Ferran Bejarano Romero. Farmac6logo clinico. Miembro externo.

Sra. Ana Rocio Ciudad Padilla. Trabajadora Social. Unidad de Atencién al Usuario.
Sra. Inmaculada de Molina Fernandez. Diplomada en Enfermeria.

Sr. Luis Gallart Millan. Biélogo.

Dra. Sonia Jornet Montagia. Farmacéutica, Representante de Farmacia Hospitalaria.
Dr. Carles Llop i Margalef. Farmacéutico de Primaria. Miembro externo.

Dr. Jesiis Miguel Lopez Dupla. Medicina Interna.

Sra. Anna Prades Gasulla. Jurista.

eram tg e A
Tarragona, a 15 de juli IP"'“:” Tarragond
Joan XXill

Comnité Etic
d'Investigacié Clinica

XOUILHAQST - 304863 - fobrer'12

Institut Catala
de la Salut
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Annex 5. Sol-licitud i registre de la Propietat Intel-lectual.

\ Generalitat de Catalunya

% Departament de Cultura
Serveis Territorials a Tarragona

Generalitat de Latalunya
Departament de Cultura

Serveis Territorials de Tarragona

ou 1905 200 rorigL|

Josep Oriol Casanovas Marsal

de sortida

En relacié a la vostra sol-licitud d'inscripcié al Registre de Tarragona referent als drets de
propietat intel-lectual de les obres, els titols, nimero de sol-licitud i data de presentacié de les
quals relacionem a continuacié, us notifico, als efectes oportuns, que han obtingut qualificacié
juridica favorable i que els esmentats drets han estat inscrits al Registre General de la
Propietat Intel-lectual.

Us fem arribar, adjunta, la fotocopia de la matriu d'inscripcié.

Titol Num.Sol.licitud Data presentacié
Valoracién del dolor en neonatos ingresados en

unidades de ciudadanos intensivos neonatales

mediante el uso de sistemas inteligentes. T-157-14 06/05/2014

Atentament,

BT =

Rosa M. Ferrol Mata
Registre de la Propietat Intel-lectual

Tarragona, 15 de desembre de 2014

Carrer Major, 14

43003 Tarragona

Telefon 977 251 500

Fax 977 251 501
sttarragona.cultura@gencat.cat
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REGISTRO GENERAL DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Segin lo dispuesto en la Ley de Propiedad Intelectual (Real Decreto Legislativo 1/1996, de
12 de abril), quedan inscritos en este Registro los derechos de propiedad intelectual en la
forma que se determina seguidamente:

NUMERO DE ASIENTO REGISTRAL 02/ 2014 / 3766

Titulo: Valoracion del dolor en neonatos ingresados en unidades de cuidados intensivos
neonatales mediante el uso de sistemas inteligentes

Objeto de propiedad intelectual: Obres literdries i cientifiques, aixi com obres
dramatiques en general

Clase de obra: cientifica

PRIMERA INSCRIPCION

Autor/es y titular/es originarios de derechos

* Apellidos y nombre: CASANOVAS MARSAL, Josep Oriol

Nacionalidad: ESP D.N.I/N.LF./Pasaporte:
o Apellidos y nombre: MARTINEZ BALLESTE, Antoni

Nacionalidad: ESP D.N.I/N.LF./Pasaporte:
o Apellidos y nombre: GARCIA MARTINEZ, Montserrat

Nacionalidad: ESP D.N.L/N.LF./Pasaporte:
Datos de la solicitud

Niim. solicitud: T-157-14
Fecha de presentacion y efectos: 06/05/2014  Hora: 11:15

En Barcelona, a diecisiete de septiembre de dos mil catorce

175



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
APANICU 1.0: SISTEMA AUTOMATIC PER A LA VALORACIO DEL DOLOR DELS NOUNATS INGRESSATS A LES
UNITATS DE CURES INTENSIVES

Josep Oriol Casan%:/ﬁﬁe%a)gsal

Annex 6. Escala de valoracié del dolor Premature Infant Pain

Profile.
Table V — Premature Infant Pain Profile (PIPP)
Indicators ] 1 2 3
GA in weeks = 36 weeks 32 to 35 weeks and 6 days 28 to 31 weeks and 6 days < 28 weeks
Observe the NB for 15sec
Alertness. Active Quiet Active Quiet
Awake Awake Sleep Sleeping
Opened eyes Opened eyes Closed eyes Closed eyes
Facial movements present No facial movements Facial movements present Mo facial movements
Record HR and SpO,
Maximal HR Totodbpm T 610 14 bpm T 15 to 24 bpm Tz 25bpm
Minimal Saturation L 0to2.4% 125104.9% 1 5107.4% L=>75%
Observe NB for 30 sec
Frowned forehead Absent Minimal Moderate Maximal
Eyes squeszed Absent Minimal Moderate Maximal
Nasolabial furrow Absent Minimal Moderate Maximal

Absent is defined as 0 to 9% of the observation time; minimal, 10% 1o 39% of the time; moderate, 40% to 69% of the time; and maximal as
70% or more of the observation time. In this scale, scores vary from zero to 21 points. Scores equal or lower than 6 indicate absence of

pain or minimal pain; scores above 12 indicate the presence of moderate to severe pain.
GA - Gestational Age. NB = Newbom.

Annex 7. Escala valoraci6é del dolor Susan Givens Bell.
Escalade Susan Givens Bell

2. Presidn arterial
(sistdlica)

3. Frecuenda respiratoria y
cualidades

4.5a0

2

=10 mm/Hg de aumento

Apnea o taguipnea

10% de aumento de Fi0,

10 mm/Hg de aumento

Pausas de apnea

= al 10% de > aumento de Fio,

1. Duerme durante Ninguno Duerme entre 510 minutos Duerme mas de 10 minutos
la hara precedente
2. Expresidn fadal de dolor Marcado constante Menos marcado intermitents Calmado, relajado
3. Actividad motora Agitacién incezante o Agitacidn moderada o Mo rmal
espontinea ninguna actividad actividad disminuida
4 Tona global Hipertonicidad fuerte o Hipertonicidad moderadao Naormal
hipotonicidad, flaceido hipotanizidad moderada
5 Consuel Ninguno despues de 2 Consuelo después de 1 Consuelo dentro
minutos minuto de esfuerzm de 1 minuto
4. Llanta Liante vigorose Quepdo Mo llora ni 5e queja
1. Frecvencia cardiaca = 20% auments 10-20% aumento Dentro de |2 normalidad

Dentro de la narmalidad

Dentro de la narmalidad

Ningin aumento en Fid,
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Annex 8. Full d’informacio6 al participant

Titulo: “Valoracién del dolor en neonatos ingresados en las
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales mediante el uso de
sistemas inteligentes”

Cddigo protocolo: 2013R2B-06, T-0157-2014
Promotor: Sr. Josep Oriol Casanovas Marsal.
Investigador Principal: Dr. Ricardo Closa Monasterolo.
Centro: Hospital Universitario Joan XXIIl de Tarragona
Introduccién

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se invita a participar a su hijo. Este estudio
ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de
nuestro Centro.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no
incluir a su hijo en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa
con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno.

Participacién voluntaria

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

Descripcidn general del estudio

El dolor en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales esta
presente por los numerosos procedimientos que se realizan
(punciones en el talén, punciones lumbares, cateterizacion,
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sondaje vesical, sondaje nasogastrico, aspiraciones de
secreciones, etc.)

Con este estudio se pretende disefiar un sistema para valorar el
dolor de forma automética.

El estudio se centra en observar al neonato cuando se le realiza un
procedimiento doloroso mediante un sistema automatico. Al mismo
tiempo, otro profesional sanitario observara directamente si el
neonato siente dolor o no.

El sistema automatico consiste en la grabacion del movimiento y
llanto del bebé. Se realizard mediante camara y micr6fono y NO
IMPLICA colocar al bebé algun otro dispositivo.

Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el
estudio

Es posible que su hijo no obtenga ningun beneficio por la
participacion del estudio.

No obstante, la informacion obtenida nos ayudara al disefio del
sistema automético con el que se conseguira evitar el sufrimiento y
proporcionar al neonato el maximo confort posible disminuyendo el
dolor ya sea por su evaluacion, por su tratamiento (administracién
de farmacos) o por la aplicacién de medidas no farmacoldgicas.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter
personal de todos los participantes se ajustara a lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos
de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debera
dirigirse al médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un cédigo y sélo su médico del estudio / colaboradores podran
relacionar dichos datos con su hijo. Por lo tanto, su identidad no
sera revelada a persona alguna.
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El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico
del estudio / colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico
de Investigacion Clinica y personal autorizado por el Promotor,
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacién vigente.

Otra informacién relevante

Si usted decide retirar el consentimiento para la participacion de su
hijo en este estudio, ningun dato nuevo sera afadido a la base de
datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el
Promotor o los investigadores del estudio lo consideran oportuno,
ya sea por motivos de seguridad o porque consideren que no esta
cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de
los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que
ha ocasionado su retirada.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta se compromete a
cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto
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Annex 9. Consentiment informat pare / mare [/ tutor /
representant legal.

Yo (nombre y apellidos)..........cocooiiiiiiil. en calidad
de.ii (Relacibn con el participante)
derinii (Nombre y apellidos del participante):

— He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
— He podido hacer preguntas sobre el estudio.

— He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

— He hablado con: Investigador Principal.

— Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria.

Comprendo que puede retirarse del estudio:

— Cuando quiera.
— Sin tener que dar explicaciones.
— Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

En mi presencia se ha dado a.............ccoooviiiiiiiiinnn,
(Nombre del participante) toda la informacion pertinente adaptada
a su entendimiento y estd de acuerdo en participar. Presto mi
conformidad para que...........cooceiiiiiiiiiiiiin.n (Nombre del
participante) participe en este estudio y doy mi consentimiento
para el acceso y utilizacion de los datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacién.

Firma del representante: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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Annex 10. Full de recollida de dades

Sistema automatico de soporte en la valoracion del dolor en
neonatos prematuros.
Hoja de recogida de datos

RIN S eiitiitttiieeneceeneeeeaneeeanesesssssssssssssssssnssssssssesssssnsssssssssssnssssssssssssssessssnnssssnssnsssn
CODIGO PACIENTE.....cueeeeeceeereeceereeeaens Fecha:....ccooueruennene. HOra: e
REGISTRO: AUDIO D VIDEO D

DATOS: PADRES D TUTORES D

PADRE MADRE
Edad............. Edad.:.............
Nacionalidad:.........cc......... Nacionalidad.................

N2 de hijos de esta unidad familiar (incluido el paciente): ........cccce.u.....

DATOS PACIENTE

Edad gestacional................. Edad hoy:...ccevvrvvreene. Sexo:....ceruene
Peso al nacer:......cccoeveuenene. Peso hoy:...cccveveereeneenee

Parto multiple: Si D No D Ne fetos:......... Supervivientes:......

Parto: Distdcico D Eutdcico D
DIABNOSTICO: «.uvivievietieeie et cte sttt et et et ee e s te st e e s et aebesseassneatestestesnennanen

ENTORNO TERAPEUTICO

Incubadora D Cuna térmica D Cuna normal D
TeT | | mpp | | Otrodisp.0, | |

SNG D Via central D Via periférica D Colector orina D

Fototerapia D Inmovilizacién D
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Otros diSpPoSitiVoS.......cceveveecerecreierinese s
Succién no alimenticia: SiD No D Otros dispositivos............
Método canguro: Si D No D

EVALUACION DIRECTA DOLOR:

OBSERVADOR A OBSERVADOR B
PIPP NUM......... PIPP NUM: .........
CIFRA EN MONITOR:

SGB: v YCT: T
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