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Justificacion

 El Oxido nitroso es un gas incoloro gue
administrado en una concentracion
apropiada con oxigeno puede producir una
sedacion y analgesia eficaz y segura.

e Su comienzo de accion es muy rapido y lo
mismo el cese de la misma al retirar el gas.

* |deal para la sedacion de procedimientos
dolorosos menores de corta duracidon
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Justlf clon

 Es un sedante muy seguro y cuando se
administra a concentraciones del 50% o
menos es muy dificil provocar
sobresedacion y perdida de reflejos de via
aerea.

* No se debe utilizar en pacientes que
presentan aire extrapulmonar o intestinal.

e Se precisa de la colaboracion del paciente
(limita su aplicacion en nifos menores de 2
anos y en pacientes muy agitados).
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e Principales:

— evaluar la seguridad del oxido nitroso (Kalinox®170
bar)

— analizar la conducta del paciente durante la
realizacion de procedimientos dolorosos o invasivos
en los Servicios de Urgencias Pediatricos (SUP) con
el uso de oxido nitroso (Kalinox®).

e Secundarios:

— Evaluar la manejabilidad por el equipo medico de la
mezcla equimolar de oxido nitroso/oxigeno

— Evaluar la aceptacion del método por el equipo
medico y por el paciente
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Pacientes y método — Tipo de estudio

 Estudio post-autorizacion de tipo observacional y
de seguimiento prospectivo

 Estudio nacional, multicentrico, abierto
(noviembre 2007- diciembre 2008), no
aleatorizado y no controlado

e Participaron 7 SUP:
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Pacientes y metodo — Criterios de seleccion

 Nifos entre 2y 18 anos de edad en los
gue se realizaron procedimientos
diagnadsticos y/o terapéuticos que
provocan dolor, en urgencias de pediatria
e Se solicito consentimiento informado

por escrito del represente legal y/o del
paciente cuando tiene mas de 12 anos
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Pacientes y metodo — Administracion del gas

« Periodo de induccion de 3 minutos, continuandose la
Inhalacion durante el procedimiento

» Flujo dependiente de la ventilacion espontanea del paciente
(4-6 litros / minuto)

» Durante su administracion, se llevé a cabo un control clinico
del paciente. Se interrumpio la inhalacion en caso de pérdida
del contacto verbal. Monitorizacion con pulsioximetro

* La duracion de la inhalacion dependié del procedimiento, sin
poder superar 60 minutos en uso continuo o por dia
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Pacientes y metodo — Recogida de datos

Variables demoagraficas:

— Sexo, edad, peso, hospital, fecha y hora del
procedimiento

« Antecedentes personales:

— Enfermedades concomitantes, alergias, antecedentes
previos de problemas con sedacion

e Procedimiento:

— Tipo de intervencion, ayunas, asociacion de
analgésicos / anestésicos topicos / otros sedantes

 |Inhalacion del gas:

— Duracion, parada transitoria / definitiva y motivo,
efectos adversos y tratamiento de los mismaos
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Pacientes y método — Evaluacion

e Sequridad

— Se Investigaron sistematicamente los
eventos adversos

— Se anoto su naturaleza, duracion, intensidad,
tratamientos posibles, resultado y relacion

con al nrodiicton

Silvia Garcia Efectividad y seguridad del 6xido nitroso (Kalinox®)... Zaragoza, 2-5 de abril de 2009



Hospital de Cruces

Pacientes y método — Evaluacion
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« Conducta del paciente (valorada por equipo
medico mediante escala de Frankl)

— 1. Rechazo total del procedimiento, grita, lloray
no coopera (malo/interrupcion)

— 2. Acepta con dificultad el procedimiento, tiene
algunas evidencias de actitudes negativas pero
no pronunciadas (arisco, lejano) (aceptable)

— 3: Positivo, acepta el procedimiento, a veces
cautela, obedece y coopera (bueno)

— 4. Definitivamente positivo. Rie, coopera e
Incluso se interese por el procedimiento
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Pacientes y método — Evaluacion
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e Manejabilidad del medicamento y aceptacion de su
uso (valorada por equipo médico)
— 1. facil
— 2: dificil
— 3: muy dificil
« Aceptacion del uso del Kalinox® por el equipo
medico
— Si
— No
« Aceptacion del uso del Kalinox® por el paciente o
los padres
— Si
— No
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Resultados aclentes

<13 pacientes.

- /1% varones cruces 30

- 58 (27.2%) <5 anos Donostia 27

- Ninguno presento Salamanca 36
contraindicacion para la San Juan de Deu 45
administracion del farmaco Valdecilla 19

- 59 (27.7%) se Tarrasa 25
encontraban en ayunas Parc Taull 31

Procedencia de los pacientes:
88.3% urgencias 11.7% hospitalizacion o consultas
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Resultados — Procedimientos

-Extraccién cuerpo extrafio
20 procedimientos distintos 59 -Sondaje uretral

\ -Quemadura
-Artrocentesis

-Reduccion parafimosis

-Biopsia medular
-Cura herida
-Biopsia rectal
-Revision herida
15 -QTP intratecal
1 2 -A‘v" !\)IOI 1 dvl ||.a!
9
-Desimpactacion fecal
l -Drenaje pleural

Sutura Fractura! Punelén Drenaje Clrugia Accaso Otros -Reduccion hernia inguinal
luxacién Iumbar absceso menor Venoso
Se asoaé

- anestesia topica/local en 119 (55.9%)
- analgeésicos mayores en 11 (5.1%)
- midazolam en 2 (0.9%)
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Resultados — cedimientos
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Resultados — Sequr

J LA g

Se produjeron efectos adversos
en 17 de los 213 casos (7.9%)

Efecto Adverso N (%) Precisaron parada de lainhalacion
(Intensidad moderada)
Mareo y/o cefalea 10 (4.7%) 1 Transitoria
2 Definitiva
Vomitos 3 (1.4%) 1 Transitoria*
Sobresedacion 1 (0.5%) Transitoria
Crisis parcial* 1(0.5%) Transitoria
“Angustia” 1(0.5%) [ *No relacionado conla }
Euforia 1(0.5%) Ladmlnlstramén del 6xido nitroso

No diferencias significativas en funcion de:
1) Edad 2) Estar en ayunas
3) Administraciéon concomitante de otros farmacos

—— Silvia Garcia Efectividad y seguridad del éxido nitroso (Kalinox®)... Zaragoza, 2-5 de abril de 2009



(. Osakidetza Gurutzetako Ospitalea

Resultados — Conducta

>=5 15.1%
afics
96
< Safios 33 30;0 P:OOO6
30
5
Muy buena / buena Acepta con dificultad / mala

No diferencias significativas en la conducta segun el tipo de
procedimiento doloroso realizado
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Resultados — Manejabilidad

Facil 204 [ 98.1% }

Dificil | 7

Procedimientos:

3 Suturas

2 Punciones lumbares
1 Drenaje absceso

1 Retirada sondaje uretral P=0.09

<5 afios >mf afios
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Médico Padres/paciente

NO
NO 7!%,

3% Sl

83% ‘

Sl
87%

, .. )
Una valoracion positiva corresponde a la aceptacion

para repetir la experiencia en condiciones idénticas
durante otro procedimiento doloroso

\ Y,
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Conclusiones

e La administracién de Kalinox® (6xido nitroso)
ogra una adecuada analgesiay sedacion para
a realizacion de procedimientos dolorosos,
sobre todo en ninos mayores de 5 anos.

* Los efectos adversos registrados son escasos,
eves y conocidos.

e La mayoria de los padres aceptaria
nuevamente el uso de este gas para la
realizacion del procedimiento.
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