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RESUMEN

Introduccion y justificacion: La inyeccién intramuscular (IM) es una de las vias
mas utilizadas ya que proporciona una rapida absorcién del medicamento al ser
una zona muy vascularizada. Sin embargo, es un proceso que causa dolor e
incomodidad al paciente pudiendo afectar negativamente a su adherencia
terapéutica. Por ello, surge la necesidad de identificar métodos para la reduccion

del dolor durante dicha técnica.

Hipétesis: La presion digital previa y el ShotBlocker son métodos que reducen
el dolor en la administracién intramuscular de vitamina B12 en la regién

dorsoglutea.

Objetivos: Analizar el método que reduce mas el dolor en la inyeccion
intramuscular de vitamina B12 en la region dorsoglutea estudiado en un ensayo

clinico aleatorio.

Metodologia: Disefio de un proyecto de investigacion basado en un estudio
analitico experimental puro tipo ECA (ensayo clinico aleatorizado). El objeto del
estudio seran aquellos pacientes pertenecientes a la zona basica de salud de
Valladolid Este en tratamiento con vitamina B12 intramuscular dorsoglutea. Para
la recogida de datos se utilizara una hoja de registros de variables y las escalas
validadas EVA y Test de Lattinen. Los métodos de reduccion del dolor
seleccionados para el estudio son presion digital previa, Shotblocker y método

placebo.

Resultados a esperar: Se espera encontrar que los métodos de reduccion del
dolor seleccionados reduzcan el dolor en la inyeccion de vitamina B12 IM

respecto al placebo.

Conclusiones: Conocer el método y la técnica que mas reduzca el dolor en la
inyeccion IM dorsoglutea favorecera la adherencia al tratamiento de vitamina
B12.

Palabras clave: Reduccién del dolor, inyeccion, parenteral, regidén dorsoglutea.



ABSTRACT

Introduction and justification: Intramuscular injection (IM) is one of the most
used routes since it provides rapid absorption of the drug as it is a highly
vascularized area. However, IM injection is a process that causes pain and
discomfort to the patient and can negatively affect their therapeutic adherence.
Therefore, there is a need to identify methods for pain reduction during this

technique.

Hypothesis: Pre-digital pressure and ShotBlocker are methods that reduce pain

in intramuscular administration of vitamin B12 in the dorsogluteal region.

Objectives: To analyze the method that reduces pain the most in intramuscular
injection of vitamin B12 in the dorsogluteal region studied in a randomized clinical

trial.

Methodology: Design of a research project based on a pure experimental
analytical study type RCT (randomized clinical trial). The object of the study will
be those patients belonging to the basic health area of Valladolid East in
treatment with intramuscular dorsogluteal vitamin B12. For data collection, a
record sheet of variables and the validated EVA and Lattinen Test scales will be
used. The pain reduction methods selected for the study are pre-digital pressure,

shotblocker and placebo method.

Results to expect: It is expected that the selected pain reduction methods will

reduce pain in the IM vitamin B12 injection compared to placebo.

Conclusions: Knowing the method and technique that most reduces pain in the

dorsogluteal IM injection will favor adherence to vitamin B12 treatment.

Key words: Pain reduction, injection, parenteral, dorsogluteal region.
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1. INTRODUCCION

Una de las principales técnicas de enfermeria se corresponde con la
administracion de medicamentos, bien por via enteral, topica o parenteral ['l. La
via parenteral, especificamente la inyeccién intramuscular (IM), es una de las
mas utilizadas ya que proporciona una rapida absorcion del medicamento al ser
una zona muy vascularizada [@. Ademas, esta via presenta una mayor
biodisponibilidad del farmaco a diferencia de otras, como las vias enterales
debido al efecto de primer paso hepatico (metabolismo previo que sufren los
farmacos antes de alcanzar la circulacion sistémica), excepto las vias sublingual,
vaginal e intranasal que se absorben directamente por las venas cavas para

desembocar al corazén 341,

En el caso de la via parenteral, ocurre de la misma manera que en las
excepciones anteriormente nombradas y, por tanto, los farmacos administrados
por estas vias (intramuscular, intravenosa o subcutanea) van a tener un efecto
mas rapido, ademas de tener una mayor biodisponibilidad. Sin embargo, la
biodisponibilidad tampoco va a ser completa ya que el higado esta irrigado en un
90% por la vena porta, pero también en un 10% por la arteria hepatica. Por ello,
el medicamento administrado por la via rapida también pasa por el higado,

aunque en menor cantidad [“l.

Una de las indicaciones de la inyeccion intramuscular es cuando se dificulta el
uso de la via oral (VO), ya sea por si el paciente presenta nauseas, vomitos, esta
inconsciente o no es colaborador. También va a estar indicada cuando se utilicen
farmacos con inicio de accion mas rapido por via IM y cuando haya una mala
adherencia al tratamiento y se quiera asegurar el cumplimiento de la medicacion
pautada 1%, La via IM no presenta contraindicaciones absolutas, pero si se debe
tener precaucion en caso de paciente con dafo cardiaco, en tratamiento con
fibrinolitico o en tratamiento con anticoagulante (ACO) ya que en este ultimo caso

si esta contraindicada la inyeccion IM profunda en la regién dorsoglutea -1,

A la hora de administrar un medicamento (en este caso una inyeccion IM) se
debe comprobar los 5 correctos para garantizar la seguridad clinica del paciente

(paciente, medicamento, dosis, via de administracion y hora) [,



La inyeccion intramuscular es un proceso que causa dolor e incomodidad al
paciente pudiendo afectar negativamente a su adherencia terapéutica. Por ello,

se buscan métodos para la reduccién del dolor durante dicha técnica [2.

Segun la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP), “el dolor es
una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a una lesion real
o potencial o descrita en los términos de dicha lesion” [''l, El dolor relacionado
con la inyeccion IM es debido a la insercion de la aguja y a la administracion
directa del farmaco en el musculo. Este tipo de dolor se corresponde a un dolor
agudo, al ser limitado en el tiempo, y a un dolor nociceptivo de tipo somatico
producido por la excitacion de nociceptores superficiales o profundos 4. Sin
embargo, segun la teoria multidimensional del dolor de Melzack y Casey (1968)
hay que valorar el dolor teniendo en cuenta la dimension sensorial, emocional y
cognitiva de tal forma que la experiencia del dolor no puede entenderse de forma

completa si no se tienen en cuenta todas ellas [13l.

La percepcion del dolor en cada individuo es subjetiva ya que va a estar influida
por multitud de factores como la cultura, edad, sexo, indice de masa corporal
(IMC), estado de animo, experiencias previas, actividad fisica, sedentarismo, etc.

y, ademads, cada persona va a presentar un umbral del dolor distinto al resto('2,

Cabe destacar que la inyeccion IM presenta otras complicaciones ademas del
dolor si no se emplea una técnica correcta, como por ejemplo, dafno del nervio,
hematoma por rotura de pequefos vasos (de ahi la importancia de conocer la
anatomia), granuloma por reaccion inmunologica fortuita ante el depdsito del
farmaco, celulitis (de origen infeccioso, suele aparecer a los 7 dias de la
inyeccion por mala asepsia), absceso (por mala dilucion o mala eleccion de la
zona o longitud de la aguja), sindrome de Nicolau (intenso dolor y decoloracion
de la piel con necrosis variable que aparece tras la administracion por espasmo
reflejo de las arterias que provocan trombosis local), fascitis necrotizante (de
origen infeccioso con rapida progresion y afectacion profunda que comienza con
dolor intenso constante durante 24 horas antes de la aparicidén), inyeccion
intravascular (excepto en el proceso de vacunacion en zona deltoidea, siempre
se ha de aspirar), fibrosis del musculo (si se utiliza de forma frecuente el mismo

punto de puncién) [6:14],



Con relacién a los sitios idoneos para la administracion IM, se encuentran los

siguientes lugares anatdmicos: musculo deltoides, vasto lateral externo, region

ventroglutea y dorsoglutea 291,

Musculo deltoides: la zona de puncion deltoidea se ubica a 5 cm del
acromion, es decir, 3 dedos por debajo de este. Es importante no pellizcar
la zona para evitar depositar la medicacion de forma subcutanea. Admite
un maximo de 2 ml de volumen ["9],

Vasto lateral externo: la cara externa del muslo se delimita en tres partes
desde el trocanter mayor del fémur hasta la rodilla. La zona éptima de
puncion se localiza en el tercio medio. Admite hasta 5 ml de volumen y es
la zona de eleccion para los nifios menores de 3 afios ["9],

Region ventroglutea: El profesional sanitario colocara la palma de la mano
(la contraria a la pierna que vamos a pinchar) sobre el trocanter mayor del
fémur del paciente, el dedo indice apuntando a la espina iliaca
anterosuperior y la punta del dedo medio sobre el relieve de la cresta iliaca
posterosuperior formando un angulo de 25° (técnica en V de localizacion
ventroglutea en el punto de Von Hochstetter). La zona éptima de puncién
(gluteo medio) corresponde a la altura de los primeros nudillos. Esta
region, aunque sea la mas segura, admite un menor volumen de
medicacion (2-5 ml) en comparacion a la zona dorsoglutea [15.161,

Region dorsoglutea: se traza una linea imaginaria que une la espina iliaca
posterosuperior y el trocanter mayor del fémur. La zona éptima de puncion
(gluteo mayor) se encuentra por encima y hacia fuera de dicha linea
(punto de Barthelemy). Admite hasta 7 ml de volumen. Otra referencia
para ubicar la zona dorsoglutea consiste en dividir al gluteo en cuatro
cuadrantes. La sustancia se administra en el cuadrante superior externo.
Otra zona a puncionar seria lateralizando hacia el exterior de esta zona,

administrando la medicacién en el punto de Nardi [6:716],

Diversos estudios refieren que la zona ventroglutea es la zona mas segura para

administrar la inyeccion IM debido a la distancia con respecto a estructuras



neurovasculares [ 1 Sin embargo, resultados de varios estudios ['819
demuestran que la mayoria de las enfermeras utilizan la zona dorsoglutea antes

que la ventroglutea debido al desconocimiento de su practica.

Las posiciones recomendadas para disminuir el dolor durante la inyeccidn

intramuscular son las siguientes [20.211;

e Musculo deltoides: paciente con el codo flexionado y apoyado.

e Vasto femoral externo: paciente en decubito supino con la cadera en
rotacién interna.

e Region ventroglutea: paciente en decubito lateral con la pierna superior
flexionada (posicion de sims).

e Regidn dorsoglutea: paciente en decubito prono con los dedos de los pies
enfrentados, decubito lateral o en bipedestacién apoyando el peso sobre
la pierna contraria del lado en el que se va a aplicar la inyeccion IM,
flexionando la rodilla del lado a puncionar. Se recomiendan dichas

posiciones ya que relajan el musculo.

En los ultimos afos, diversos estudios investigan si la estimulacion fisica ayuda
a reducir significativamente el dolor en la inyeccion IM, y concluyeron, que
métodos como la presion digital previa, el método de traccién, presion y
liberacion muscular rapida y el “ShotBlocker” lograron reducir satisfactoriamente
dicho dolor 2281 | a presidn digital previa consiste en la aplicacion sostenida de
presion durante 10 segundos con el pulgar/dedos [?°. El método de traccidn,
presién y liberacion muscular rapida consiste en realizar traccion de la piel con
el dedo indice y el pulgar (de tal forma que se estire la piel) y, a la vez, se realiza
presidon en el musculo colocando la aguja cerca de la piel y soltando rapidamente
el musculo para que al relajarse se clave en la aguja 231, El “ShotBlocker” es un
dispositivo de plastico con forma de “C” que tiene sobre la superficie de su parte
posterior pequefas protuberancias que entran en contacto con la piel del
paciente. Al colocarlo sobre la zona donde se va a realizar la puncion ejerciendo

presion, las pequefas protuberancias saturan los nervios sensoriales,
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reduciendo asi el dolor [?7], Estos tipos de estimulacion fisica que disminuyen el
dolor de las inyecciones intramusculares se correlacionan con la teoria del
control de puerta del dolor introducida en 1965 por Melzack y Wall, la presion
(estimulo no doloroso) ejercida en el lugar de puncidn antes de la administracion

de la inyeccion inhibe la transmision de los estimulos dolorosos (inyeccion) 130,

Un ensayo realizado en 2018 comparé la eficacia de ShotBlocker y el aerosol
frio para reducir el dolor relacionado con la inyeccién IM en adultos y determiné

que ambos métodos eran eficaces para disminuir dicho dolor 271,

Otros métodos que se utilizan para reducir el dolor en la inyeccion IM son los
anestésicos topicos y la aplicacion de hielo frio. Sin embargo, el coste y riesgo
de efectos secundarios de los anestésicos topicos no son muy claros y el efecto
analgésico del hielo es muy breve (entre 1-2 segundos) [2327:31.321 En pediatria
también se utilizan diversos métodos para disminuir dicho dolor, como, por
ejemplo, dar el pecho antes, durante y después de la inyeccion en los lactantes.
En caso de que la lactancia materna no fuera posible, se utiliza solucién de
sacarosa 0,2 ml VO al 20% 2 minutos antes de la puncion. Esta medida junto
con la succién no nutritiva y el contacto piel con piel aumenta su eficacia. Otras
medidas de reduccién del dolor como la contencion del neonato/lactante, utilizar
distracciones como la musica o juguetes, administrar por ultimo la vacuna mas

dolorosa (TV, VPH, Neumococo 13), etc. 3334,

De cara a realizar la técnica de inyeccion menos dolorosa, los pacientes podrian
beneficiarse del uso de un sistema cerrado y del bloqueo de aire. El uso del
sistema cerrado se refiere a la técnica de puncion que se realiza con la jeringa 'y
la aguja contactas, de tal manera que se inyecta la aguja junto con la jeringa y
no de forma separada. No hay evidencia que compare los dos procedimientos,
pero las tendencias mas actuales se centran en este sistema porque reduce el
numero de pasos, el riesgo de lesion de tejidos del paciente o del profesional, el
tiempo que la aguja esta alojada en el musculo, el riesgo de accidente biolégico

si al usar el sistema abierto refluye sangre y, ademas, asegura la asepsia [3536:37],

Respecto al bloqueo de aire, estudios comparativos conotra alternativa como la

técnica en Z, se ha visto mayor eficacia [38. Un estudio determiné que el Z-Track



reduce la fuga de diclofenaco sddico intramuscular. Dicha técnica consiste en
traccionar la piel antes de la inyeccion para evitar el reflujo del farmaco irritante,
de forma que este no se administre en tejidos distintos del musculo evitando
complicaciones como el dolor 3940 Por otra parte, un ensayo controlado
aleatorio realizado en Turquia determind que la técnica de bloqueo de aire fue
menos dolorosa en la region ventroglitea que en la dorsoglitea ['1. Dicha técnica
consiste en insertar la aguja en el musculo con un angulo de 90° dejando un
espacio de aire (0,1-0,5 ml) en la parte superior del farmaco. A medida que se
inyecta el farmaco en el musculo, el aire sigue al medicamento, creandose asi la
camara de aire. Las inyecciones IM en las que se utiliza esta técnica son menos

irritantes para los tejidos subcutaneos 29,

Es importante tener en cuenta otros aspectos para reducir el dolor en la inyeccién
IM como el cambio de agujas, la velocidad de administracién del farmaco, etc.
asi como valorar el género, IMC, tipo de medicamento (producen mas dolor
farmacos oleosos, muy concentrados como la penicilina, de pH acido, soluciones
hipertonicas), la localizacion correcta para la puncion y la longitud y calibre de la
aguja para una correcta inyeccion IM. Esto ultimo es fundamental para evitar
complicaciones al paciente como dafio 6seo o infiltracion de la medicacion IM en

tejido subcutaneo 1261,



2. JUSTIFICACION

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cada afio se administran

16.000 millones de inyecciones siendo el 90% de ellas bien por via intramuscular,
subcutanea o intradérmica . Gracias a la vascularizacion del musculo, la
absorcion del farmaco por via IM es mas rapida y, por tanto, esta via parenteral

es elegida frecuentemente para diversos tratamientos 2.

Sin embargo, el dolor que causa la inyeccidén intramuscular es una de las
principales complicaciones para la adherencia de los pacientes al plan
terapéutico 2. Por ello, es importante reducir el dolor que produce dicha técnica,
ya que esto aumentara el confort del paciente y la satisfaccion de la enfermera

responsable durante el procedimiento 301,

Hay ciertas patologias que requieren farmacos que se administran por via IM,
como es el caso de una deficiencia de vitamina B12. Este tipo de tratamiento
debe mantenerse de por vida, por lo que al ser una prescripciéon de larga duracion
puede afectar ademas a la esfera emocional del paciente pudiendo provocar

problemas de suefio o de relaciones sociales 421,

La calidad de vida de los pacientes en tratamiento crénico puede verse alterada
debido a las demandas diarias de su tratamiento y ante el hecho de vivir con
cierta enfermedad. Si a esto se le afade que su tratamiento es doloroso
(inyeccion IM), a largo plazo ese paciente tendra mas probabilidades de generar
mayor estrés, y, por tanto, su calidad de vida se vera afectada negativamente

[43].

Ante esto surge la necesidad de identificar distintos métodos para disminuir el
dolor en los pacientes con tratamientos parenterales IM, asi como la técnica de

inyeccion intramuscular que produce menos dolor.



3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Pregunta de investigacion: ;Los métodos de presion digital previa y el
“ShotBlocker” logran reducir el dolor a aquellos pacientes en tratamiento de

vitamina B12 intramuscular en la region dorsoglutea?

En la Tabla 1, se presenta el esquema PICO planteado a partir de la pregunta

de investigacion, asi como los MeSH y DeCS empleados.

Tabla 1 Esquema PICO y MeSH/DeCS empleados. Fuente: elaboracién propia.

P (paciente) | (intervencién) | C (comparacién) | O (resultado)

Pacientes en

tratamiento con Presion digital

vitamina B12

intramuscular “ShotBlocker” previa Reducir el dolor

dorsoglutea.

Injection (inyeccion), parenteral, pain reduction

MeSH y DeCS (reduccién del dolor), dorsogluteal region (region

dorsoglutea)

4. HIPOTESIS

Hipotesis: “La presion digital previa y el ShotBlocker son métodos que reducen
el dolor en la administracion intramuscular de vitamina B12 en la region

dorsoglutea’.
5. OBJETIVOS

El objetivo principal es analizar el método que reduce mas el dolor en la
inyeccion intramuscular de vitamina B12 en la region dorsoglutea estudiado en

un ensayo clinico aleatorio.
Como objetivos especificos se plantean:

e |dentificar la técnica para administrar medicacién intramuscular
dorsoglutea menos dolorosa evidenciada en la bibliografia disponible.
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Conocer si los métodos de Shotblocker y presion digital previa son mas
eficaces para reducir el dolor en la inyeccién IM dorsoglutea que el método
placebo propuesto.

Conocer cual de los métodos estudiados es mas eficaz para disminuir el
dolor en la inyeccion IM dorsoglutea.

Explorar la relacion entre las variables de edad o sexo y el dolor percibido
en la inyeccion IM dorsoglutea.

Explorar como influyen las variables de inactividad o sedentarismo en la
percepcion del dolor de la inyeccion IM dorsoglutea.

Explorar si el dolor crénico influye en la percepcion del dolor de la
inyeccion IM dorsoglutea.



6. METODOLOGIA

Durante los meses de diciembre de 2022 y enero-febrero de 2023 se llevo a cabo
una busqueda bibliografica de los estudios actuales para plantear la pregunta de

investigacion y justificar el estudio.

Las principales bases de datos empleadas han sido PubMed, Scielo y Google
Académico, asi como revistas y otras websites de interés y rigor cientifico
relacionados con la enfermeria. Se utilizaron las palabras clave (MeSH yDeCS)
‘reduccion del dolor”, “inyeccion”, “parenteral”, “region dorsoglutea”. Se han

combinado con el operador booleano “AND”.

La busqueda se limitd6 a referencias de los 10 ultimos afos en los idiomas

espafol e inglés con un acceso gratuito.

Se identificaron 304 publicaciones de las cuales se desecharon 228 por no
cumplir los criterios de busqueda en la fase de cribado y seleccién. Solo 50 se
incluyeron en el estudio (se han incluido estudios observacionales, metaanalisis,
ensayos clinicos, articulos cientificos, revisiones sistematicas y revisiones

bibliograficas) cuya seleccidén se ha realizado en base al titulo y resumen.

Disefio de un proyecto de investigacion basado en un estudio analitico
experimental puro tipo ECA (ensayo clinico aleatorizado), que se realizara en el
marco de la Atencién Primaria, en las consultas de enfermeria pertenecientes a

la zona basica de salud de Valladolid Este.

La poblacion objeto del estudio estara formada por todos aquellos pacientes que
acudan a sus centros de salud con motivo de administracion de tratamiento con
vitamina B12 via intramuscular dorsoglutea. Se eligi6 dicho farmaco con
periodicidad mensual para poder estudiar el dolor en las mismas condiciones
tanto por temporalidad como por caracteristicas del farmaco (concentracion de

principio activo, viscosidad, pH, osmolaridad y volumen).

La seleccion de los participantes sera por muestreo no probabilistico de
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conveniencia incluyendo aquellos que cumplan los criterios de inclusién vy

exclusién descritos en el siguiente apartado.

Para un riesgo alfa 0.05 y una potencia del 80%, se necesitan 50 pacientes para
detectar una diferencia igual o superior a 2 unidades, asumiendo una desviacion

estandar de 5 unidades.

En cuanto a la asignacion de las técnicas al grupo de intervencién y grupo
control, seguira un orden aleatorio utilizando la funcién de “numero aleatorio” del
buscador web Google, de forma que en el momento de la administracion se
obtenga un numero aleatoriamente y sea ese el que se administre. Las
equivalencias entre el numero y los métodos son: 1 = presion digital previa, 2 =
Shotblocker y 3 = Esparadrapo de papel. El paciente no recibira informacién de

que uno de ellos (esparadrapo de papel) es un método placebo.

El grupo de control sera el mismo que el grupo de intervencion, que actuara como

tal el mes que coincida con el método placebo.

Criterios de inclusion:
e Pacientes en tratamiento con vitamina B12 con periodicidad mensual y
tras haber firmado el consentimiento informado (Anexo |) y leido la hoja
de informacion del estudio (Anexo II).

Criterios de exclusion:
e Pacientes con IMC < 18,5 o0 > 30.
e Pacientes en tratamiento con anticoagulantes.

e Pacientes en tratamiento con analgésicos.

Se recogeran las siguientes variables cuantitativas y cualitativas:

6.5.1. Variables cuantitativas

e Edad: edad en anos del participante.
e IMC: relacion entre el peso en Kg y la talla en m2.

e Puntuacién de la escala EVA.
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Dolor cronico: se empleara el Test de Lattinen. Su puntuacién maximaes
de 20 puntos, y a mayor puntuacion mayor gravedad de la afectacion del

dolor en el paciente 441,

6.5.2. Variable cualitativa sociodemografica

Sexo: género del participante.

6.5.3 Variables cualitativas clinicas

Estilo de vida sedentario: se define sedentarismo al periodo de tiempo que
pasa un individuo sentado o recostado, o aquellas actividades fisicas de
tiempo libre que realizan las personas y consumen muy poca energia (<
1.5 MET). Segun la Estrategia de Promocion de la Salud y Prevencién en
el Sistema Nacional de Salud las recomendaciones en el adulto para
reducir el sedentarismo en la vida diaria son fomentar el transporteactivo
(caminar, ir en bicicleta o combinarlo con el transporte publico), realizar
descansos activos con sesiones cortas de estiramientos, dar un breve
paseo, limitar el uso de pantalla, pasar menos de 2 horas seguidas
sentado 9,

Persona inactiva: Segun la Estrategia de Promocion de la Salud y
Prevencion en el Sistema Nacional de Salud una persona inactiva es
aquella que no alcanza las recomendaciones de actividad fisica segun su
edad, ya que el ejercicio fisico de un individuo de > 65 afos no seraigual
que el de un adolescente. En el caso de la poblacion adulta deben realizar
a lo largo de la semana al menos entre 150 y 300 minutos de actividad
fisica aerébica moderada (actividades como caminar a paso ligero o ir
paseando en bicicleta; dichas acciones aumentan la sensacion de calor,
ritmo cardiaco, respiratorio y se inicia una ligera sudoracién, pero aun se
puede hablar sin sentir que falta el aire) , al menos entre 75 y 150 minutos
de actividad fisica aerdbica vigorosa (actividades como correr o ir en
bicicleta pedaleando rapidamente; dichas acciones hacen que la
sensacion de calor y sudoracion sean mas fuertes, ritmo cardiaco mas
elevado y cuesta mas respirar dificultandose el habla mientras se practica)

0 una combinacién equivalente de ambas sesiones. Y, ademas, al menos
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2 dias a la semana de actividades de fortalecimiento muscular
(actividades como empujar, tirar, levantar cosas pesadas, saltar o subir

escaleras, etc.) 491,

Escala analogica visual (EVA) (Anexo lll): escala que cuantifica el dolor
unidimensional. Consiste en una linea recta de 10 cm en cuyos extremos
esta descrito la intensidad del dolor desde sin dolor (extremo izquierdo)a
maximo dolor (extremo derecho). Se pide al paciente que indique en la
linea el punto de intensidad del dolor sin la limitacion de numeros enteros
ni poder tomar como referencia el valor numérico de otras ocasiones. La
intensidad se expresa en cm o mm, el profesional transcribira el punto
indicado a una escala numérica 1461,

Test de Lattinen (Anexo IV): test de valoracion multidimensional de la
intensidad del dolor y otros aspectos relacionados, aporta una idea
general del estado del dolor del paciente. Este test contiene 5 subescalas
tipo Likert que puntuan de 0 a 4 los siguientes items: intensidad del dolor,
frecuencia del dolor, consumo de analgésicos, grado de incapacidad,
horas de suefio. Su puntuacion maxima es de 20 puntos, y a mayor

puntuacion mayor gravedad de la afectacion del dolor en el paciente #4461,

Para la recogida de datos se contara con la colaboracion del personal de

enfermeria de centros de salud pertenecientes a la zona basica de salud de

Valladolid Este. El colaborador principal comunicara el proceso de recogida y la

forma de aplicacion de los métodos de reduccion del dolor mediante videos.

1.

2.

Inicialmente se comprobara los criterios de inclusion y exclusion del
participante mediante una entrevista inicial (Anexo V). Se le entregara la
hoja de informacion del estudio (Anexo Il) y el consentimiento informado
para firmarlo (Anexo I).

A continuacion, se anotara los datos del paciente en el Anexo VI.
Después, se procedera a la administracion de vitamina B12 IM en la

region dorsoglutea mediante la técnica de inyeccion descrita en el
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subapartado siguiente “Técnica de inyeccion IM”. Sera de vital
importancia que todos los colaboradores realicen este paso igual para
evitar alterar los resultados.

Por ultimo, se recogera los resultados del dolor medido con la escala EVA
y el método de reduccién del dolor empleado en esa ocasién en el Anexo
VI. En cuanto a la asignacion del método de reduccion del dolor, se
seguira un orden aleatorio utilizando la funcién de “numero aleatorio” del
buscador web Google. Las equivalencias entre el numero y los métodos
seran: 1 = Presion digital previa, 2 = Shotblocker y 3 = Esparadrapo de

papel. Este ultimo es el método placebo y el paciente no lo sabra.

6.7.1. Técnica de inyeccion IM

Descripcidon de la técnica de administracion de medicacion intramuscular en la

region dorsoglutea:

1.

8.
)

Presentacion del profesional, valoracion del paciente y explicacion del
procedimiento.

Mantener el farmaco a administrar a temperatura corporal 47391,

Colocar al paciente en decubito prono con los dedos de los pies
enfrentados, decubito lateral o en bipedestacién apoyando el peso sobre
la pierna contraria del lado en el que se va a aplicar la inyeccion IM,
flexionando la rodilla del lado a puncionar [20:21],

Lavado de manos y valoracion de uso de guantes [©,

Desinfeccidn de la zona con alcohol 70° y dejar secar 30 segundos .
Elegir la longitud de |la aguja adecuada para el IMC: 40 mm, 21G, 0,8 mm
6]

Apertura de vial: identificar el score ring que rodea la zona de
estrangulamiento de la ampolla y, ayudandose de una gasa, hacer fuerza
hasta que se rompa asegurando que no existan microcristales [61.

Carga con técnica de bloqueo de aire '],

Cambio de aguja de carga [6:3548],

10. Utilizar un sistema cerrado 35,
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1.

12

13.

14.

15.

16.

17.

18.

6.7.2.

Seleccionar la zona de inyeccion correcta valorando que no existan
lesiones dérmicas y procurando alternar cada mes en un lado diferente
[35],

* En el ensayo clinico aleatorio se elegira la técnica del cuadrante superior
externo entre los colaboradores y el investigador principal por ser la mas
practica.

Insercion de aguja: inyectar de forma suave pero constante y con un
movimiento rapido. Igualmente, su retirada 3%,

Aspiracion 5-10 segundos [¢ 49 Sij al aspirar sale sangre: desechar todo
el sistema y cargar la medicacion nuevamente 3%, No cambiar de plano
[50],

Velocidad de infusién lenta: 10 segundos/ml 16:3%],

Retirar la aguja rapidamente y colocar gasa presionando suavemente 3%,
Desechar en contenedor adecuado 6391,

Dar recomendaciones sobre sintomas comunes y sobre signos de alarma
[35]

Registrar el procedimiento en la historia clinica electronica especificando
en el evolutivo el consentimiento informado para la participacion, el

método de inyeccion empleado y el lado dorsogluteo elegido.

Métodos de reduccién del dolor seleccionados para el estudio

Presién digital previa durante 10 segundos en la zona, acto seguido se
realiza la inyeccion IM.

Shotblocker: es un dispositivo de plastico con forma de “C” que tiene sobre
la superficie de su parte posterior pequefias protuberancias que entran en
contacto con la piel del paciente. Al colocarlo sobre la zona donde se va
a realizar la puncién ejerciendo presion, las pequefias protuberancias
saturan los nervios sensoriales, reduciendo asi el dolor 7],

Método placebo: pegar con esparadrapo de papel una lamina de papel
rectangular en la piel del paciente por encima del punto de puncion, tras

esto se realiza la inyeccion IM.
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El proyecto tendra una duracién de 11 meses en total. El punto de partida fue en
noviembre de 2022 donde se eligio el tema y se formé el equipo investigador.
Una vez presentados y aceptados los consentimientos necesarios de los
Comités de Etica e Investigacion de la Facultad de Enfermeria y del Comité de
Etica de Investigacién con Medicamentos del Area de Salud Valladolid Este se
llevara a cabo la recogida de datos y ejecucion del proyecto durante los meses
de junio, julio y agosto de 2023. En septiembre se analizaran los datos y se

elaboraran los resultados y conclusiones del estudio.
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6.9. Cronograma

Tabla 2. Cronograma. Fuente: elaboracion propia

ACTIVIDADES

TIEMPO DE DURACION

NOVIEMBRE 2022

DICIEMBRE 2022-
FEBRERO 2023

MARZO-MAYO 2023

JUNIO-AGOSTO 2023

SEPTIEMBRE 2023

Eleccion del tema

Formacion
equipo
investigador

Busqueda
bibliografica

Informe favorable
CEl Facultad de
Enfermeria

(23 febrero 2023)

Dictamen
favorable CEIm

(16 marzo 2023)

Elaboracion del
disefo proyecto

Seleccion de
pacientes. Puesta
en marcha del
estudio

Analisis datos

Elaborar
resultados y
conclusiones

El personal encargado de realizar dichas actividades sera el equipo investigador.
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Para el analisis de los resultados se contara con la colaboracién del servicio de
estadistica de la Unidad de Apoyo a la Investigacion del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid (HCUV).

La herramienta seleccionada sera el programa estadistico IBM SPSS Statistics
version 26.0 para Windows. Los valores de p<0,05 seran considerados

estadisticamente significativos.

Las variables cuantitativas recogidas seran descritas con la media y la desviacién
tipica o la mediana y la amplitud intercuartil. Se utilizara el test de Kolmogorv
Smirmov para la comprobacion de la normalidad. Las cualitativas se presentaran

segun su distribucidn de frecuencias.

Mediante el test Chi-cuadrado de Pearson, se analizara la asociacién de las
variables cualitativas. En el caso de que el numero de celdas con valores
esperados menores de 5 sea mayor de un 20%, se utilizara el test exacto de
Fisher o el test Razon de verosimilitud para variables con mas de dos categorias.

Las comparaciones de los valores cuantitativos se realizaran mediante la prueba
T de Student para muestras independientes o la prueba U de Mann-Whitney

segun el caso.

El disefio de este proyecto seguira los principios establecidos en la Declaracién
de Helsinki 1964, el Convenio de Oviedo sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina, y la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacioén clinica. El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos
de caracter personal utilizados durante la realizacién del estudio se ajustara alo
dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y Garantia de los Derechos digitales. De acuerdo con lo que
establece la legislacidn mencionada, el participante podra ejercer los derechos

de acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de datos.

El acceso a la informacion personal del participante quedara restringido a los
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investigadores del estudio y a personas autorizadas cuando lo necesiten para
comprobar los datos y procedimientos del proyecto, pero siempre manteniendo

la confidencialidad y anonimato de los participantes.

Las personas que sean susceptibles de participar en el estudio se les entregara
la hoja de informacion del proyecto (Anexo Il) y deberan firmar el consentimiento

informado (Anexo I).

Para que este proyecto de investigacién sea llevado a cabo, es necesario la
aceptacion y el informe favorable tanto del Comité de Etica e Investigacién de la
Facultad de Enfermeria (Anexo VII) como del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos (CEIm) Area de Salud Vallaolid Este (Anexo VIII). Este

proyecto ya cuenta con la aprobacion de ambos comités.

Recursos humanos:

¢ Investigador principal.
e Enfermeros colaboradores del centro de salud.

e Servicio de estadistica del HCUV para realizar el analisis de datos.

Recursos materiales:

e Material de oficina (papel, boligrafos, fotocopiar consentimiento informado
y hoja de informacion del estudio, material informatico).

e Material de inyeccion (agujas IM 21G, jeringas 2-5ml, gasas, guantes,
medicamento: Vitamina B12).

e ShotBlocker como método de reduccion del dolor.

Los costes materiales externos al centro de salud sera el correspondiente de los
dispositivos ShotBlocker (1,05 euros cada unidad sin incluir gastos de envio). No
habra costes de recursos humanos ya que la participacion sera totalmente

voluntaria.
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7. RESULTADOS A ESPERAR

En este estudio se espera encontrar que los métodos de reduccién del dolor de
presion digital previa y “Shotblocker” reduzcan el dolor en la inyeccion de
vitamina B12 IM, de acuerdo con los hallazgos encontrados en diversos estudios
[22-28] ' Asi mismo, que la técnica de inyeccion IM propuesta sea la adecuada, con
el fin de aumentar el confort del paciente durante dicha técnica y evitar el riesgo

de lesiones.

En cuanto a la relacion entre las variables cualitativas y cuantitativas, se espera
que no haya una gran diferencia significativa del dolor entre sexo, edad, peso
corporal e IMC. Sin embargo, se espera que presenten mayor dolor las personas

sedentarias e inactivas, siguiendo la linea de otros estudios [ 271,

Por otra parte, también se espera que la técnica de bloqueo de aire reduzca el
dolor en la inyeccion IM ya que evita que el medicamento se almacene entejido

subcutaneo de acuerdo con la literatura hallada .

Por ultimo, cabe esperar que cuando se implanten dichos métodos para disminuir
el dolor, asi como la técnica correcta, los pacientes se adhieran positivamente al

tratamiento de vitamina B12.

8. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

La principal limitacion que se planteara es que en el estudio solo se incluya a
aquellos pacientes con tratamiento de vitamina B12 IM y no se estudie los
métodos de reduccién del dolor seleccionados en mas medicamentos
intramusculares. Ademas, estos métodos solo se plantearan en adultos con unas
caracteristicas concretas (tratamiento B12 mensual, IMC 18,5-30, y que no estén
en tratamiento anticoagulante o analgésico) por lo que la muestra obtenida sera
poco representativa. Por otro lado, solo se estudiara la regién dorsoglutea y no

otras zonas de inyeccion IM.

Hay que destacar que es un estudio en el que los métodos seleccionados para

reducir el dolor en la inyeccion IM son faciles de realizar para el profesional en
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un corto periodo de tiempo y que conlleva minimos costes. Asi mismo, la técnica
de inyeccion se realizara de igual forma en todos los casos siguiendo el
procedimiento propuesto y el empleo de escalas de medida validadas
incrementara la fiabilidad del estudio. Ademas, las variables que se estudian son
faciles de recoger por parte del profesional. Destacar que la administracion
intramuscular es muy frecuente en nuestro trabajo por lo que el acceso al campo

es realmente factible.
9. APLICACION A LA PRACTICA CLINICA

Los resultados del estudio pueden verse reflejados en la practica clinica ya que
el método obtenido que mas reduzca el dolor en la inyeccion IM pueda
incorporarse como practica empleada en los distintos centros de salud de la zona

basica de salud de Valladolid Este.
10. FUTURA LINEA DE INVESTIGACION

Cabe reproducir el presente estudio sobre muestras mas amplias, estudiando los
meétodos de reduccién del dolor en la inyeccion de otros medicamentos
intramusculares, asi como en otras localizaciones distintas a la regién

dorsoglutea como la ventroglutea, musculo deltoides, etc.

Otra futura linea de investigacién podria ser la de emplear dichos métodos para

reducir el dolor de la inyeccion intramuscular en la poblacion infantil.

Por otra parte, podria resultar de interés obtener métodos para disminuir el dolor
en otro tipo de vias distintas a la intramuscular como la via intravenosa o

subcutanea.
11. CONCLUSIONES

La inyeccién IM es un proceso que causa dolor e incomodidad al paciente. Con
este estudio se pretende encontrar el método que mas reduzca el dolor a
aquellos pacientes en tratamiento con vitamina B12 en la region dorsoglutea con

el fin de que cumplan con su adherencia al plan terapeutico.

Ademas, también se llegara a la conclusion de si la técnica de inyeccién IM
propuesta produce menos dolor en la administracion intramuscular, asi como la

relacion entre las variables cuantitativas y cualitativas con el dolor percibido.
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13. ANEXOS

Documento de consentimiento informado para participar en el Trabajo de Fin de
Grado “Métodos de reduccion del dolor en la inyeccidon intramuscular

dorsoglutea. Disefio de un proyecto de investigacion”.

DON/dORAa. ... (nombres y apellidos
participante del estudio), con DNI ........................... y teléfono ..................... :

autorizo mi participacion en este estudio.

¢ He leido el documento de informacion que me ha sido entregado.

e He podido realizar preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente
informacion sobre dicho estudio.

e Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados medicos.

e Comprendo que tengo derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion a mis datos de caracter personal de acuerdo con lo dispuesto
en la Ley Organica 3/2018, 5 diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y Garantia de los derechos digitales.

e Por lo anteriormente expuesto, otorgo mi consentimiento informado y libre
para participar en el estudio sobre “Métodos de reduccion del dolor en la
inyeccion intramuscular dorsoglutea. Disefio de un proyecto de

investigacion”.

FIRMA PARTICIPANTE FIRMA DEL INVESTIGADOR
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TITULO DEL ESTUDIO: Métodos de reduccion del dolor en la inyeccion

intramuscular dorsoglutea. Disefio de un proyecto de investigacion.

TFG (Trabajo de Fin de Grado): Grado de Enfermeria.

AUTOR: Paula Viiias Hernandez [ G
TUTOR: Diego Lozano Noriega || GTKNGNGNNE
COTUTOR: César de Pedro Garcia || EGTGN

CENTRO: Facultad de Enfermeria. Universidad de Valladolid.

Nos dirigimos a Vd. para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio se lleva a cabo con respeto a los principios
enunciados en la Declaracion de Helsinki. Para la realizacién de esta
investigacion se ha presentado el proyecto al Comité de Etica y de Investigacion
de la Facultad de Enfermeria de Valladolid y al Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos (CEIm) Area de Salud Valladolid Este.

Una vez que lea detenidamente esta hoja de informacién, puede evaluar y juzgar
si desea participar o no en el estudio, y plantear todas las dudas que considere

sobre su participacion.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar, o cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento. No percibird ninguna compensacion econémica o de otro

tipo por su participacion.

Los datos seran guardados de forma indefinida, lo que permitira que puedan ser
utilizados por el grupo del investigador principal en estudios futuros de

investigacion.

Solo si Vd. lo desea, existe la posibilidad de que pueda ser contactado en el

futuro para completar o actualizar la informacion asociada al estudio.

Se adjunta el consentimiento informado que debera firmar como Anexo |.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La propuesta a realizar consiste en un estudio durante los meses de diciembre
del afio 2022 a junio del 2023, con la finalidad de conocer la mejor técnica para
reducir el dolor en la inyeccion intramuscular incluyendo 3 métodos inocuos de
reduccion del dolor que el participante podra conocer, pero no relacionarlo en

cada administracion.

La implicacion del paciente en el mismo Unicamente sera la de prestarse a la
administracion de la medicacion “Vitamina B12” como venia siendo habitual
segun su prescripcion médica. No se implicara en ninguna técnica no abalada

por la evidencia cientifica ni se saldra de la practica habitual.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal
utilizados durante la realizacion de este estudio se ajustara a lo dispuesto en la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos digitales. De acuerdo con lo que establece la
legislacién mencionada, Vd. podra ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse al investigador

principal.

El acceso a su informacion personal quedara restringido a los investigadores del
estudio y a personas autorizadas cuando lo necesiten para comprobar los datos
y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de
estos de acuerdo con la legislacion vigente.

Si ha decidido participar en el estudio, recibira dos copias de una hoja de
consentimiento informado (debera quedarse con una copia y firmar la otra). Esta
ultima copia se la quedara el grupo investigador.
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13.3. Anexo lll: Escala EVA
o 10|
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13.4. Anexo IV: Test de Lattinen

VARIABLE CATEGORIA PUNTOS
INTEMSIDAD DEL DOLOR Mulo

Ligero

Malestn

Interen

| nsoportable
FRECUENCIA DEL DOLOR Mo

Rarzmente

Frequente

Muy frecuente

Continuo

COMSUMO DE AMALGESICOS | Mo toma analgésicos
Ccasionalmente
Regular o pocos
Reqular y muchos
Muchisimaos
[NCAPACIDAD Mo

Ligera

Moderada

Ayuda necesarla

Total

HORAS DE SUEND Como sismpre

Algo peor de Lo habitual
Se despierta frecuentemente
Menas de 4 haras
Precisa hipniticos

L —
% —]
“a

P e P b | e P s | el P e e e R e | R e Rk

PLNTAIE TOTAL

13.5. Anexo V: Entrevista inicial

Todas las respuestas deben ser afirmativas.

e ,El paciente se encuentra en tratamiento con Vitamina B12 via parenteral

intramuscular?
e ;Presenta un IMC entre 18,5y 307

e , El participante afirma no encontrarse en tratamiento anticoagulante o
analgésico del segundo escaldn de la escala analgésica de la OMS?
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13.6. Anexo VI: Cuaderno de recogida de datos

PACIENTE EDAD | SEXO | PESO | TALLA | IMC DOLOR | SEDENTARISMO | INACTIVIDAD | EVA | EVA | EVA
CRONICO (1) (2) (3)
1+ CYL+AX1 | Ahos H/M Kg cm Si/No Si/No Si/No X/M10 | X/10 | X/10

Administracion 1

Administracion 2

Administracién 3

Administracién 4

Administracion 5

Administracién 6

Administracion 7

Administracion 8

Administracion 9
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