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RESUMEN 
 

Antecedentes: existen pocos datos sobre las propiedades métricas de la Escala de Agitación-

Sedación de Richmond (RASS) en niños. Este estudio pretende analizar la validez de 

constructo, fiabilidad y sensibilidad de la escala RASS para evaluar la sedación y la agitación 

de los niños en estado crítico. 

 

Métodos: se realizó un estudio prospectivo multicéntrico en niños ingresados en cuidados 

intensivos pediátricos, con edades comprendidas entre 1 mes y 18 años. Participaron 28 

observadores de 14 unidades de cuidados intensivos pediátricos (UCIP). Cada episodio fue 

evaluado por 4 observadores: 2 enfermeras y 2 intensivistas pediátricos. Se determinó la 

fiabilidad de la escala RASS analizando la concordancia inter-observador. Se analizó su 

validez de constructo comparándola con la escala COMFORT conductual (COMFORT-B), 

con una escala subjetiva de valoración numérica (NRS) y probando su capacidad para 

distinguir entre sedación profunda, ligera y agitación; también se analizaron la correlación y 

concordancia entre la descripción de la conducta que caracteriza cada nivel de la RASS y los 

epígrafes que la escala utiliza para definir dichos niveles. Además, se objetivó su sensibilidad 

para detectar cambios clínicos debidos a modificaciones en las dosis de los sedantes.  

 

Resultados: Se analizaron 139 episodios en 55 pacientes, con una mediana de edad de 3,6 

años (rango intercuartílico 0,7-7,8). La concordancia inter-observador fue excelente, kappa 

ponderado (κw) 0,946 (IC 95%, 0,93-0,96; p < 0,001). No hubo diferencias entre los pacientes 

menores y mayores de 12 meses: κw = 0,951 (IC del 95%: 0,917 - 0,985) frente a 0,944 (IC 

del 95%: 0,926 - 0,961). La concordancia inter-observador fue menor en el rango de 
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agitación: κw 0,511 (IC 95%: 0,345 - 0,678; p < 0,001). La correlación de la RASS con la 

escala COMFORT-B, rho = 0,935 (p < 0,001) y la NRS, rho = 0,958 (p < 0,001) resultó 

excelente. No hubo diferencias entre los pacientes menores y mayores de 12 meses. Las 

puntuaciones de la RASS fueron significativamente diferentes (p < 0,001) para las tres 

categorías de sedación (suprasedación, sedación óptima e infrasedación) de la escala 

COMFORT-B, con una buena concordancia entre ambas escalas, κw 0,827 (IC 95%, 0,789-

0,865; p < 0,001), κ 0,754 (IC 95%, 0,703-0,804; p < 0,001). Los análisis que compararon 

las descripciones conductuales de la RASS con los epígrafes con que la escala designa cada 

nivel, mostraron una excelente correlación y concordancia entre ellos. Se registró un cambio 

significativo en las puntuaciones de la RASS (p < 0,001) con la variación de las dosis de 

sedantes, acorde con la dirección y magnitud del cambio evaluado según las escalas 

COMFORT-B y NRS. 

 

Conclusiones: la escala RASS mostró unas buenas propiedades métricas en la UCIP, en 

términos de fiabilidad, validez de constructo y sensibilidad. Estas propiedades, incluida su 

capacidad para clasificar a los pacientes en sedación profunda, moderada-ligera y agitación, 

hacen de la RASS un instrumento útil para monitorizar la sedación en la UCIP. 
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ABSTRACT 
 

Background: There is limited data about the psychometric properties of the Richmond 

Agitation-Sedation Scale (RASS) in children. This study aims to analyze the validity, 

reliability and responsiveness of the RASS in assessing sedation and agitation in critically ill 

children.  

 

Methods: A multicenter prospective study in children admitted to pediatric intensive care, 

aged between 1 month and 18 years. Twenty-eight observers from 14 PICUs (pediatric 

intensive care units) participated. Every observation was assessed by 4 observers: 2 nurses 

and 2 pediatric intensivists. We analyzed inter-rater reliability and construct validity of the 

RASS scale. We compared RASS with de COMFORT behavior scale (COMFORT-B) and 

with a subjective numerical rating scale (NRS). We tested its ability to distinguish between 

deep sedation, light sedation and agitation, and the correlation and agreement between the 

RASS behavioral descriptions and the headings used by the scale to define each level of 

sedation. In addition, its sensitivity to detect changes in sedative doses was also assessed. 

 

Results: One hundred and thirty-nine episodes in 55 patients were analyzed, median age 3.6 

years (interquartile range 0.7–7.8). Inter-rater reliability was excellent, weighted kappa (κw) 

0.946 (95% CI, 0.93–0.96; p < 0.001). There was no difference between patients younger 

and older than 12 months: κw = 0.951 (95% CI: 0.917 - 0.985) vs. 0.944 (95% CI: 0.926 - 

0.961). Inter-rater reliability was lower in the agitation range: κw 0,511 (IC 95%: 0,345 – 

0,678; p < 0.001). RASS correlation with COMFORT-B scale, rho = 0.935 (p < 0.001) and 

NRS, rho = 0.958 (p < 0.001) were excellent. There was no difference between patients 
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younger and older than 12 months. The RASS scores were significantly different (p < 0.001) 

for the three sedation categories (over-sedation, optimum and under-sedation) of the 

COMFORT-B scale, with a good agreement between both scales, κw 0.827 (95% CI, 0.789–

0.865; p < 0.001), κ 0.754 (95% CI, 0.703–0.804, p < 0.001). Analyses performed specifically 

comparing the RASS behavioral descriptions with the scale headings to define each level of 

sedation showed excellent correlation and agreement between them. A significant change in 

RASS scores (p < 0.001) was recorded with the variance of sedative doses, according to the 

direction and magnitude of change assessed by the COMFORT-B and NRS scales. 

 

Conclusions: The RASS showed good psychomeric properties in PICU, in terms of inter-

rater reliability, construct validity, and responsiveness. These properties, including its ability 

to categorize the patients into deep sedation, moderate-light sedation, and agitation, makes 

the RASS a useful instrument for monitoring sedation in PICU. 
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1.1 IMPORTANCIA DE LA ANALGOSEDACIÓN Y SU OPTIMIZACIÓN EN EL NIÑO 

CRÍTICAMENTE ENFERMO 

Durante su estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediátricos (UCIP), los niños 

están sometidos a múltiples intervenciones estresantes y dolorosas, en lo que para ellos es un 

entorno desconocido y hostil.1 

La administración de analgésicos y sedantes es una práctica habitual en la atención al 

niño crítico, permitiendo intervenciones diagnósticas y terapéuticas invasivas como la 

intubación, inserción de vías y catéteres, colocación de drenajes, etc.2,3 Resulta especialmente 

útil en los pacientes en ventilación mecánica (VM) ya que facilita su adaptación al respirador, 

reduce el trabajo respiratorio, disminuye el consumo de oxígeno, la producción de dióxido 

de carbono y favorece la estabilidad hemodinámica.4,5 En algunas ocasiones también forma 

parte del tratamiento médico de la enfermedad subyacente, como en los casos de hipertensión 

intracraneal, hipertensión pulmonar, crisis convulsivas, etc.6,7 

Pero su uso no está exento de riesgos. Los sedantes pueden provocar efectos 

secundarios idiosincrásicos, o relacionados con la dosis y el tiempo de exposición.4,8–11    

Algunos se encuentran bajo una alerta de la FDA (Food and Drugs Administration, Silver 

Spring, Maryland) por posible riesgo de neutotoxicidad en niños.12–16 Múltiples estudios los 

relacionan con el desarrollo de abstinencia y delirium.17–30 Además, podrían tener efectos 

perjudiciales también a largo plazo.31–37 

El manejo de la sedoanalgesia, el control del delirium y del síndrome de abstinencia 

han mejorado en las últimas décadas, y actualmente constituyen una práctica prioritaria en el 

cuidado del niño críticamente enfermo.38–40 El proceso de optimización de la sedación 

comienza con el desarrollo de una guía de práctica clínica, y concluye con un manejo basado 
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en un protocolo estructurado, pero adaptado al contexto individual de cada paciente.41 Las 

guías de práctica clínica consensuadas por paneles de expertos en sedoanalgesia a nivel 

internacional, tanto en adultos como en niños, aconsejan la monitorización del dolor, 

sedación, agitación y delirium de forma rutinaria y estandarizada, mediante escalas clínicas 

validadas y adecuadas a la edad del paciente.39,40,42–48   

No existe ninguna escala considerada como “patrón oro” para la monitorización de la 

sedación en los niños críticamente enfermos.49,50 Las guías clínicas consensuadas por la 

Sociedad Europea de Cuidados Intensivos Pediátricos y Neonatales (European Society of 

Paediatric and Neonatal Intensive Care, ESPNIC) del 2016  y las guías PANDEM del 2022 

(“Prevention and Management of Pain, Agitation, Neuromuscular Blockade, and Delirium 

in Critically Ill Pediatric Patients With Consideration of the ICU Environment and Early 

Mobility”)  de la Sociedad Americana de Cuidados Intensivos (American College of Critical 

Care Medicine, ACCM), recomiendan usar las escalas COMFORT Behavior Scale 

(COMFORT-B) o State Behavioral Scale (SBS) para la monitorización de la sedación en 

UCIP.39,40  También se ha sugerido recientemente en las guías PANDEM el empleo de la 

escala Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS), pero advierten con precaución que existe 

un bajo nivel de evidencia científica para su uso, debido a que la información sobre las 

propiedades métricas de esta escala en el niño crítico resulta insuficiente40, ya que hasta el 

año 2021 tan solo se había publicado un estudio analizando su validez en dicha población.51 

Las escalas COMFORT-B y SBS son las más utilizadas en UCIP.52  La COMFORT-

B es la preferida en Europa.3 Ha demostrado una elevada fiabilidad, validez de constructo y 

sensibilidad en UCIP, en pacientes ventilados y no ventilados.53,54 Puede distinguir entre 3 

niveles de sedación (profunda, óptima e infrasedación), para lo cual los autores recomiendan 

asociarla a una segunda escala, como la Nurse Interpretation of Sedation Score (NISS).4,54 
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El mayor inconveniente de la escala COMFORT-B es el tiempo necesario para realizarla.55 

La otra escala recomendada, la SBS, más empleada en Estados Unidos,52  sólo es válida para 

pacientes en ventilación mecánica (VM).50,56 Por estas razones sería útil disponer de una 

alternativa más sencilla, capaz de diferenciar rápidamente entre suficientes niveles de 

sedación y agitación, que no requiriera el uso de otras escalas complementarias, y apta para 

pacientes intubados y no intubados. 

La escala RASS es la escala de elección en UCI de adultos. Es la que posee las 

mejores propiedades métricas para la monitorización de la sedación de los adultos 

críticamente enfermos y es la principalmente recomendada, junto con la SAS, en sus guías 

internacionales. 43,44,57 Es una escala muy intuitiva, fácil de memorizar, rápida de aplicar y se 

puede  utilizar también en  pacientes sin VM, constituyendo éstas sus principales ventajas 

frente a la COMFORT-B y SBS.58,59 

En los niños críticos, la RASS se utiliza como punto de partida para el diagnóstico 

del delirium, ya que las escalas de delirium empleadas en UCIP requieren una puntuación de 

RASS  -3 para poder iniciar la evaluación. 60–63  Además, en algunas UCIP se utiliza para la 

monitorización de la sedación debido a su sencillez y rapidez de aplicación.52 

El proceso de validación de una escala es necesario para asegurar que su uso sea 

adecuado como medida del constructo que se desea medir en una determinada población. Se 

realiza analizando las propiedades métricas de dicha escala en la población diana.64–66 Los 

criterios COSMIN proporcionan un abordaje científico bien estructurado para llevar a cabo 

la validación de los instrumentos de medida de la salud (información directamente disponible 

en el enlace de su página web https://www.cosmin.nl/finding-right-tool/conducting-study-

measurement-properties/).66–70 Al inicio de este proyecto no se había realizado ninguna 

https://www.cosmin.nl/finding-right-tool/conducting-study-measurement-properties/
https://www.cosmin.nl/finding-right-tool/conducting-study-measurement-properties/
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validación de la escala RASS en niños en estado crítico,  y en el momento actual todavía no 

existen estudios suficientes. 

 

1.2 TÉRMINOS Y DEFINICIONES  
 

 Dolor: es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a un daño 

tisular real o potencial.71 El dolor es una experiencia personal en la que influyen 

factores biológicos, psicológicos y sociales. El dolor y la nocicepción son fenómenos 

diferentes. El dolor no puede deducirse únicamente de la actividad de las neuronas 

sensoriales. 

 Agitación: actividad motora excesiva asociada a la tensión interna. La actividad 

motora no suele ser intencionada y puede ser contraproducente.41   

 Ansiedad: estado mantenido de aprensión con excitación autonómica simpática 

acompañante, en respuesta a una amenaza real o percibida.41 

 Aprensión: la experiencia subjetiva de temor y presentimiento.41 

 Estrés: estímulos internos y externos aversivos que causan un desequilibrio en un 

organismo y alteran su homeostasis,72 que puede incluir malestar, ansiedad y miedo.39  

 Respuesta al estrés: reacciones del cuerpo y la mente ante amenazas o fuerzas de 

naturaleza nociva que tienden a alterar la homeostasis fisiológica.41 

 Respuesta autonómica simpática: activación del sistema nervioso autónomo 

simpático que se manifiesta físicamente por taquicardia, hipertensión, 

hiperventilación y diaforesis.41,72 

 Asincronía paciente-respirador: patrón respiratorio errático en pacientes ventilados 

mecánicamente que se caracteriza por una adecuación subóptima de la mecánica 

respiratoria del paciente con la función del respirador.41 
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 Síndrome de abstinencia: síndrome clínico que se manifiesta tras la interrupción o 

reversión de una droga después de una exposición prolongada a la misma.39 

o Tolerancia: disminución del efecto de una droga o necesidad de aumentar la 

dosis para conseguir el mismo efecto.  

o Dependencia fisiológica: necesidad de una administración continuada de un 

sedante o analgésico para evitar los signos del síndrome de abstinencia. 

 Coma: estado de falta de respuesta en el que el paciente yace con los ojos cerrados, 

no puede ser despertado y no tiene conciencia de sí mismo ni del entorno.41 

 Delirium: disfunción neurológica de inicio agudo que consiste en un trastorno 

fluctuante de la atención, del nivel de alerta y de otras funciones cognitivas, causado 

por una alteración médica, y que no puede explicarse por un trastorno neurocognitivo 

preexistente (ver apartado específico).73    

 El término "sedación" en cuidados intensivos abarca un amplio rango de profundidad 

de alteración de la consciencia, desde la ansiolisis hasta un estado de arreactividad 

similar a la anestesia general.48 

 Anestesia general y niveles de sedación: continuum de la profundidad de la sedación74  

o Sedación mínima (ansiolisis): estado inducido por fármacos, durante el cual 

los pacientes responden normalmente a órdenes verbales. Aunque la función 

cognitiva y la coordinación física pueden verse afectadas, los reflejos de las 

vías respiratorias y las funciones ventilatorias y cardiovasculares no se 

alteran. 

o Sedación moderada ("sedación consciente"): depresión de la consciencia 

inducida por fármacos, durante la cual los pacientes responden a órdenes 
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verbales, ya sea solos o con la ayuda de una ligera estimulación táctil. No se 

requieren intervenciones para mantener la vía aérea permeable, la ventilación 

espontánea es adecuada. La función cardiovascular suele mantenerse. 

o Sedación profunda: disminución de la conciencia inducida por fármacos 

durante la cual los pacientes no pueden ser despertados fácilmente, pero 

responden tras una estimulación repetida o dolorosa. Puede necesitar ayuda 

para mantener una vía aérea permeable y la ventilación espontánea puede ser 

inadecuada. La función cardiovascular suele mantenerse. 

o Anestesia general: pérdida de consciencia inducida por fármacos durante la 

cual los pacientes no se pueden despertar, incluso por estimulación dolorosa. 

Los pacientes suelen necesitar ayuda para mantener la vía aérea permeable, y 

puede ser necesaria la ventilación artificial. La función cardiovascular puede 

estar deteriorada. 

 Escalas de sedación-agitación: instrumentos subjetivos de observación conductual 

que miden el grado de alerta y nivel de consciencia, que incluyen la sedación, la calma 

y la agitación.75 En este estudio se denominarán “escalas de sedación”.  

 Suprasedación e infrasedación: se refieren a una sedación profunda y/o prolongada y 

a una sedación insuficiente, respectivamente. El término “suprasedación” puede no 

resultar adecuado, al llevar la connotación de “excesiva”, ya que en algunos pacientes 

podría tratarse del nivel necesario para el manejo adecuado de su proceso. 6,7,76 

 Analgosedación:  se prioriza la analgesia sobre la sedación o promueve el uso de un 

analgésico con propiedades sedantes (“analgesia-based sedation”).44,46 Aunque la 

analgesia y la sedación en la práctica clínica son difícilmente separables y 
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normalmente se aplican en paralelo, en este estudio se analizarán de forma 

independiente.7 

 

1.3 EPIDEMIOLOGÍA DEL MANEJO DE LA SEDACIÓN EN UCIP 
 

Aproximadamente, el 40-50% de los niños reciben sedación en UCIP.2,77,78  En EEUU 

se ha reportado el uso de sedantes en el 40% de los niños ingresados en UCIP, de analgésicos 

en el 58%, de ambos en el 65% y de relajantes musculares en el 17%,2 y en Europa se ha 

reportado una prevalencia de la sedación iv continua del 51% 78,  con monitorización de la 

sedación en el 73% de los casos.78 Las escalas más utilizadas para la monitorización de la 

sedación según una encuesta internacional en la que participaron 161 UCIP de 18 países, se 

muestran en la tabla 1.52 

 

Tabla 1. Escalas clínicas de sedación más utilizadas en la UCIP 52  

 % Mundial % Europa %EE. UU. % Canadá % Brasil 

SBS  36 9 56 50 0 

COMFORT-B 29 77 4 10 50 

RASS 22 3 25 10 50 

Ramsay 2 0 1 10 0 

SBS: State Behavioral Scale; COMFORT-B: COMFORT behavioral scale; RASS: Richmond Agitation-

Sedation Scale. Fuente: Ista et al., 2022.52 

 

 En una encuesta europea del 2021 en la que participaron 27 UCIP, el 71% de ellas 

utilizaba protocolos de analgosedación.3 La mayoría monitorizaba diariamente el dolor (el 

81%) y la sedación (el 87%), siendo las escalas más utilizadas la FLACC (Face, Legs, 
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Activity, Cry and Consolability) (54%) y la COMFORT-B (48%), respectivamente. Un 6% 

no monitorizaban el nivel de sedación. Tanto la analgesia como la sedación eran controladas 

principalmente por el personal de enfermería (92% y 84%, respectivamente). La combinación 

de fármacos más empleada era un opioide con una benzodiacepina.2,3,52,78 

 

 

1.4 INSTRUMENTOS PARA LA MONITORIZACIÓN DE LA SEDACIÓN  

La monitorización de la sedación puede realizarse mediante métodos subjetivos y 

objetivos.9,79 Los primeros se basan en la observación clínica del paciente y los objetivos en 

parámetros neurofisiológicos obtenidos mediante dispositivos electrónicos.9, 79  

Aunque el juicio clínico de los profesionales de la UCI es importante, el empleo de 

una herramienta de monitorización de la sedación estandarizada disminuye la subjetividad 

en la interpretación del estado del paciente y favorece la continuidad asistencial.39 Es 

necesaria para valorar la eficacia de los sedantes y su ajuste, aplicar protocolos de sedación 

y facilitar las comparaciones con otros estudios.39 

Utilizar los signos vitales (frecuencia cardíaca, frecuencia respiratoria, tensión arterial 

o saturación de oxígeno) para medir el estrés y el grado de sedación es fácil y permite una 

monitorización continua, pero su validez y fiabilidad están cuestionadas.39,80–82 Estos 

parámetros se ven afectados de forma multifactorial, ya que no solo varían con  los niveles 

de sedación/agitación, sino también por otras condiciones clínicas del paciente, como el 

dolor, anemia, inflamación, insuficiencia cardíaca, inotrópicos, betabloqueantes, etc. 

Las escalas clínicas de sedación son instrumentos validados, sencillos de usar a pie 

de cama, que permiten una valoración frecuente del nivel de sedación y agitación del 
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paciente, basándose en la observación del comportamiento en respuesta a los sedantes y 

estresores.39,83,84  

El papel de las medidas objetivas o instrumentales de monitorización de la sedación 

no está bien definido, y en estos momentos no se recomiendan como técnica de 

monitorización de elección en la mayoría de los pacientes críticos.40,43,44 Su indicación 

fundamental  son los casos en que las escalas clínicas no son valorables, como en el bloqueo 

neuromuscular, y en los niveles más profundos de sedación. 40,75 

 

 

1.4.1 Escalas clínicas de sedación en cuidados intensivos 
 

Las escalas son los instrumentos recomendados para la monitorización de la 

profundidad de la sedación y de la agitación en la UCIP39,40 (ver anexo 1). 

 

1.4.1.1  Características generales de una escala clínica de sedación 

Las escalas clínicas de sedación son instrumentos subjetivos basados en la 

observación del comportamiento que permiten describir de forma precisa y fiable el nivel de 

alerta del paciente sin necesidad de equipos adicionales, y comunicarlo de forma sencilla y 

clara entre los cuidadores.75 

Utilizan la observación directa de las respuestas sencillas del paciente a maniobras 

simples como la estimulación auditiva y física, y disponen de múltiples niveles que pueden 

utilizarse para titular la dosis de sedantes y servir de alarma e impedir la retirada de los 

dispositivos.84 Miden el nivel de sedación y algunas también el de estrés causado por miedo, 

ansiedad, enfado e incomodidad.85 
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Las escalas clínicas tienen sus limitaciones, ya que son subjetivas, intermitentes, a 

veces interrumpen el descanso del paciente75 y no son muy fiables en los grados profundos 

de sedación, ni valorables en los pacientes con relajantes neuromusculares.75,76,82,86  

Es importante que las escalas estén validadas para la población en la que se van a usar 

y elegir la adecuada para la edad del paciente.39,40 Las características de una buena escala de 

sedación se muestran en la tabla 2.41,84  

 

Tabla 2. Características deseables de una escala de sedación 

Desarrollo multidisciplinar riguroso. 

Criterios bien definidos para cada nivel. 

Niveles de sedación suficientes para una titulación eficaz del fármaco. 

Evaluación de la agitación. 

Facilidad de aplicar, recordar e interpretar. 

Demostración de la fiabilidad entre los evaluadores.  

Evidencia de validez en la población deseada. 

Fuente: Sessler et al., 2004.84 

 

En el anexo 1 se describen las principales escalas de sedación en cuidados intensivos.  

 

1.4.1.2 Aplicación clínica de las escalas 

 Las escalas se han incorporado a las estrategias de optimización del manejo de la 

sedoanalgesia, delirium y movilización precoz en UCIP.87,88,89 Se utilizan para guiar la 

sedación por objetivos, en el cribado inicial del delirium y su clasificación, y en los 

protocolos de movilización precoz para adecuar las actividades motoras al grado de sedación 

del paciente.40,73,90,91 
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 Optimización de la sedación 

La sedación óptima es aquel estado en el que se alcanza el confort del paciente, 

combinando la máxima eficacia del tratamiento con el mínimo daño iatrogénico.7,40  Alcanzar 

este equilibrio es fundamental, ya que tanto el uso de sedantes como la falta de éstos cuando 

son necesarios aumentan el riesgo de desarrollar complicaciones.9,10,40,92 Se trata de un 

proceso individualizado y dinámico, ya que las necesidades de sedación difieren de un 

paciente a otro y pueden variar considerablemente con el tiempo en un paciente 

determinado.7,40,41 

La profundidad ideal de la sedación depende del diagnóstico, de la gravedad de la 

enfermedad, la invasividad del tratamiento requerido y la capacidad de cooperación del 

niño.39,4,93,40. Se recomienda, siempre que sea clínicamente posible, mantener como objetivo 

una sedación ligera, en lugar de profunda.4,6,39,40 La ESPNIC la describe como un estado en 

que el paciente se encuentra somnoliento, reactivo a estímulos ambientales, pero sin que ello 

le cause ninguna molestia, y sin movimientos excesivos.39,94 Reflejaría un niño consciente, 

acoplado al respirador y que tolera los procedimientos terapéuticos.39   

La sedación moderada o profunda sigue siendo relevante en algunas situaciones, 

como en el manejo de la insuficiencia respiratoria grave con asincronía con el respirador, la 

prevención del despertar en pacientes que reciben bloqueo neuromuscular, el tratamiento con 

hipotermia controlada, el estatus epiléptico, las cirugías que requieren una inmovilización 

estricta y algunos casos de lesión cerebral grave con hipertensión intracraneal, ventilación en 

prono o soporte extracorpóreo.6,7  

El uso de una escala de sedación es útil para determinar el nivel de sedación del 

paciente, permite guiar la sedación por objetivos, titulando con precisión los sedantes para 
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alcanzar el grado de sedación deseado, y facilita la comunicación entre los 

profesionales.4,39,40,41,83,84,93 

Evaluar la agitación es también un valioso complemento de una escala de sedación. 

Reconocer su presencia y medir su intensidad es útil para valorar la respuesta al tratamiento, 

como alarma del riesgo de arrancamiento de los dispositivos médicos y para buscar sus 

posibles causas, como dolor no reconocido, delirium o asincronía con el respirador.41  

Recientemente, Shehabi y colaboradores idearon un índice de sedación (SI) para 

medir la intensidad de la sedación, utilizando la escala RASS.7,95 El SI se definió como la 

suma de las puntuaciones negativas de la RASS dividida por el número total de mediciones 

RASS.7, 95 Este índice proporciona información para detectar la suprasedación durante un 

período de tiempo elegido.  

 

 Monitorización de la sedación en el control del delirium 

El delirium es una disfunción neurológica aguda. Se presenta como un trastorno 

agudo y normalmente fluctuante de la atención, del nivel de alerta y de otras funciones 

cognitivas, causado por una alteración médica, y que no puede explicarse mejor por un 

trastorno neurocognitivo preexistente.29,73,96 Se clasifica en 3 subtipos: hipoactivo, 

hiperactivo y mixto.73  En el delirium hiperactivo: el individuo tiene un nivel hiperactivo de 

actividad psicomotora que puede ir acompañado de un humor lábil, agitación o rechazo a 

cooperar con su asistencia médica. En el delirium hipoactivo: el individuo tiene un nivel 

hipoactivo de actividad psicomotora que puede ir acompañado de lentitud y aletargamiento 

próximos al estupor. En el delirium mixto: el individuo tiene un nivel normal de actividad 
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psicomotora, aunque la atención y la percepción están alteradas. También incluye individuos 

cuyo nivel de actividad fluctúa rápidamente.  

El delirium es una de las principales complicaciones neurológicas que acontecen 

durante el ingreso en UCIP, sufriéndolo aproximadamente el 25% de los pacientes, y el 50% 

de los que reciben VM.22,97 La incidencia en la UCIP varía entre el 12% al 65%, dependiendo 

de la población estudiada.20–22,27,29,30,98  El delirium pediátrico se ha asociado a un aumento 

de la duración de la VM y de la mortalidad, y a un peor pronóstico neurocognitivo y de la 

calidad de vida al alta.20,21,24,27,29,99  

 Entre sus factores de riesgo se encuentran la VM prolongada, la administración de 

benzodiacepinas y la inmovilización, todos ellos relacionados con niveles más profundos y 

prolongados de sedación.20,25,27,99    

La escala RASS contribuye al diagnóstico del delirium en 3 situaciones: 

1º) En el cribado previo:  

Determinar el nivel de consciencia del paciente es un requisito indispensable como 

paso previo a la aplicación de las escalas de diagnóstico del delirium. El diagnóstico del 

delirium sólo incluye a los pacientes con un nivel de consciencia equivalente a un RASS -3 

o mayor (capaz de responder a estímulos verbales), descartando los RASS < -3 (coma, sin 

respuesta a estímulo verbal). 

 Las otras escalas de sedación en UCIP no muestran un nivel tan bien definido para 

establecer dicho límite. En la SBS, lo más parecido sería un nivel -1 (“paciente reactivo al 

estímulo táctil suave o a la voz”), sin separar la respuesta verbal de la táctil.59 En la 

COMFORT-B existe controversia entre distintos estudios, debido a que el comportamiento 

que indica la puntuación en esta escala es poco preciso; se han reportado como límite un 
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COMFORT-B de 11 (puntuación que marca el límite inferior del intervalo de sedación 

óptima, por debajo del cual empezaría la suprasedación, sin proporcionar una descripción 

exacta del comportamiento del paciente), o de 14.63,100  

2º) Como parte del algoritmo de la CAM-ICU, pCAM-ICU y psCAM-ICU:  

La RASS forma parte de una de las herramientas más utilizadas y válidas para el 

diagnóstico del delirium en adultos y niños, la Confusion Assessment Method for Intensive 

Care Unit (CAM-ICU), la Pediatric Confusion Assessment Method for Intensive Care Unit 

(pCAM-ICU) y la Preschool Confusion Assessment Method for Intensive Care Unit 

(psCAM-ICU). 61,62,101–103 

 Dentro de este algoritmo diagnóstico, la tercera característica evaluada es la presencia 

o no de una alteración aguda del nivel de consciencia, que se evidencia valorando el nivel de 

sedación del paciente mediante la escala RASS. Se considera positivo en caso de presentar 

una puntuación en la RASS distinta de 0. 

3º) Para la subclasificación del delirium en hipoactivo, hiperactivo y mixto:  

 Tras el diagnóstico de delirium, la RASS se utiliza para su posterior clasificación en 

tres subtipos.40 Un nivel RASS  0 correspondería a un delirium hipoactivo, un RASS > 0 a 

uno hiperactivo, y los registros que combinen ambos, a un delirium mixto.40,90  

 

 Utilidad de la monitorización de la sedación para la movilización precoz 

La movilización precoz es un procedimiento clave para mejorar la calidad asistencial 

en la UCIP.40,104  La optimización de la sedación es un factor crucial para el éxito de los 

programas de movilización precoz de los niños en estado crítico104–107, ya que la 

suprasedación resulta uno de sus principales obstáculos.77,78,108  El uso de protocolos de 
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sedación facilita alcanzar el objetivo de una sedación óptima, que permita una movilización 

más temprana.105,109  

La monitorización del nivel de sedación, además, se incluye dentro de los algoritmos 

de movilización precoz para individualizar las actividades motoras ajustándolas al nivel de 

conciencia del niño.100,106  

 

 Paquete de medidas “ABCDEF”  

La monitorización de la sedación forma parte fundamental de una estrategia más 

amplia para el cuidado de los pacientes en UCIP, que se sintetiza siguiendo un abordaje 

estructurado en el esquema “ABCDEF” del movimiento “ICU Liberation Collaborative”.110–

112  

El algoritmo ABCDEF conforma una estrategia de aplicación práctica actualmente 

recomendada para la aplicación de las guías PANDEM52,104,113,114 con una revisión y ajuste 

continuo de 6 items.110  

A, “Assess, prevent, and manage pain”: comprender el dolor y usar herramientas para su 

monitorización, tratamiento y prevención. 

B, “Both SAT and SBT”: usar pruebas de despertar espontáneo y de respiración 

espontánea (SAT, spontaneus awakening trials; SBT, spontaneous breathing trials), 

mediante la interrupción diaria de la sedación. (No recomendado en niños). 

C, “Choice of analgesia and sedation”: comprender la importancia de la profundidad de 

la sedación y elegir el fármaco adecuado. 

D, “Delirium: Assess, prevent and manage”: comprender los factores de riesgo del 

delirium y usar herramientas para su monitorización, tratamiento y prevención. 
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E, “Early mobility and exercise”: importancia de la movilidad precoz en UCI, que 

incluye más que los cambios posturales. 

F, “Family engagement and empowerment”: implicar a la familia en los cuidados del 

paciente puede favorecer su recuperación.  

 

 

1.4.1.3 Escalas recomendadas en UCI de adultos 

 La escala de sedación de Ramsay (Ramsay Sedation Scale, RSS) fue la primera escala 

de sedación, desarrollada en 1974.115 Sirvió de inspiración a las dos escalas más  utilizadas 

actualmente en la monitorización de la sedación en UCI de adultos, la Sedation-Agitation 

Scale (SAS) y la Richmond Agitation Sedation Scale (RASS).43,57,116–118 

Robinson y cols. en 2013, llevaron a cabo un análisis de las propiedades métricas de 

las escalas de sedación para adultos críticamente enfermos.57,119 Las propiedades métricas de 

cada escala de sedación se evaluaron de acuerdo con la selección de ítems y validación del 

contenido, fiabilidad, validez, viabilidad y relevancia o impacto en los resultados de los 

pacientes. De las 11 escalas incluidas, la RASS y la SAS mostraron los mejores resultados. 

Las características principales de estas escalas se muestran en el anexo 2.  

 

1.4.1.3.1 Escala de sedación de RAMSAY (RSS)  
 

La escala de Ramsay fue la primera escala diseñada para monitorizar el nivel de 

sedación de los pacientes críticos.115 Consta de 6 niveles, 3 con el paciente despierto y 3 con 

el paciente dormido, incluyendo solo 1 nivel de agitación. Los niveles del paciente dormido 

dependen de la respuesta del paciente a un ligero golpe glabelar o a un estímulo auditivo 

fuerte.115 (anexo 1) 
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La escala de Ramsay ha sido validada para adultos y traducida a varios 

idiomas.57,58,118,120,121 También ha sido utilizada en niños para monitorización de la sedación 

en UCIP, aunque solo hay publicado un estudio de validación al respecto, comparándola con 

la escala COMFORT y el BIS9,82 y otro como escala de sedación para procedimientos.122 En 

la UCIP todavía sigue siendo la cuarta escala de sedación más empleada.52,123,124 

 

1.4.1.3.2 Escala “Sedation-Agitation Scale” (SAS) 

La escala SAS fue diseñada y posteriormente modificada por Riker, para definir con 

más detalle los grados de agitación de los pacientes críticos.90,116  Consta de 3 niveles de 

agitación creciente (+1, +2 y +3) y 3 niveles de sedación creciente (-1, -2, -3).75,116 (Anexo 

1) 

 

1.4.1.3.3 Escala “Richmond Agitation-Sedation Scale” (RASS) 

La escala RASS fue desarrollada por un equipo multidisciplinar de médicos, personal 

de enfermería y farmacólogos clínicos, para medir el grado de sedación y agitación de adultos 

en UCI (Sessler y cols.).41,118 A semejanza de la SAS, se consideró importante incluir criterios 

para varios niveles de sedación y agitación. Consta de 10 niveles, 5 de sedación con valores 

negativos que aumentan progresivamente según la profundidad de sedación, 1 nivel de alerta 

tranquila, y 4 niveles de agitación con valores crecientes positivos (tabla 3). La medición 

puede realizarse en menos de 1 minuto.  
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Tabla 3. Traducción validada al castellano de la Richmond Agitation-Sedation Scale  

Puntuación Término Descripción 

+4 Combativo Abiertamente combativo o violento. Peligro inmediato para 

el personal 

+3 Muy agitado Se retira tubos o catéteres o tiene un comportamiento 

agresivo hacia el personal 

+2 Agitado Movimiento frecuente no intencionado o asincronía 

paciente-ventilador 

+1 Inquieto Ansioso o temeroso, pero sin movimientos agresivos o 

vigorosos 

 0 Alerta y 

calmado 

 

-1 Somnoliento No completamente alerta, pero se ha mantenido despierto 

(más de 10 segundos) con contacto visual, a la voz 

(llamado) 

-2 Sedación ligera Brevemente, despierta con contacto visual (menos de 10 

segundos) al llamado 

-3 Sedación 

moderada 

Algún movimiento (pero sin contacto visual) al llamado 

-4 Sedación 

profunda 

No hay respuesta a la voz, pero a la estimulación física hay 

algún movimiento 

-5 No despierta Ninguna respuesta a la voz o a la estimulación física 

 

1. Observe al paciente: ¿El paciente está alerta y calmado? = puntuación 0. 

¿El paciente tiene un comportamiento que sugiere inquietud o agitación? (puntuación de 

+1 a +4 según los criterios antes mencionados). 

2. Si el paciente no está́ alerta, en voz alta llame al paciente por el nombre y pídale que 

abra los ojos y lo observe. Repítalo una vez si es necesario. Puede solicitarle al paciente 

que continúe observándolo. El paciente tiene apertura de ojos y contacto visual, la cual 

se man- tiene durante más de 10 segundos (puntuación de -1). El paciente tiene apertura 

de ojos y contacto visual, pero esto no se mantiene durante 10 segundos (puntuación de -
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2). El paciente tiene cualquier movimiento en respuesta a la voz, excluyendo el contacto 

visual (puntuación de -3). 

3. Si el paciente no presenta respuesta a la voz, estimular físicamente al paciente por 

medio de la agitación del hombro y luego frotando su esternón si no hay respuesta a la 

agitación del hombro. El paciente tiene cualquier movimiento a la estimulación física 

(puntuación -4). 

El paciente no presenta respuesta alguna a la voz o la estimulación física (puntuación -

5). 

Fuente: Rojas-Gambasica et al. 2016125 

 

La escala RASS ha sido validada para adultos en numerosos estudios en un amplio 

espectro de pacientes de UCI médica y quirúrgica.75 La tabla del anexo 3 recoge todos los 

estudios de validación de la escala RASS en adultos publicados hasta el año 2020. 

En sus dos principales estudios de validación, llevados a cabo por Sessler y Ely, se 

probó su fiabilidad con una excelente concordancia interobservador, su validez de criterio, 

tomando la valoración de un neuropsiquiatra experto como “gold standard” y su validez de 

contenido, mediante una encuesta a enfermería de UCI.58,118 Su validez de constructo ha sido 

demostrada comparándose  con otras escalas como la SAS, RSS, Glasgow, EVA de sedación-

agitación y con otros instrumentos como el BIS.58,75,118 También se ha demostrado su 

sensibilidad para detectar cambios en las dosis de analgésicos y sedantes.58 

Se ha validado su traducción a varios idiomas, incluido el español.125 Existen dos 

traducciones al español aceptadas oficialmente, prácticamente iguales.125,102  

En el momento actual la escala RASS, junto con la SAS, es la recomendada para la 

monitorización de la sedación de adultos en estado crítico.43,44 
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1.4.1.4 Escalas recomendadas en UCIP 

La COMFORT Scale (Ambuel et al, 1992) fue la primera escala de sedación diseñada 

para niños críticamente enfermos.126 Una posterior modificación, la escala COMFORT 

conductual (COMFORT Behavior Scale, COMFORT-B), junto con la State Behavior Scale 

(SBS), son en la actualidad las dos escalas principalmente utilizadas para la monitorización 

de la sedación en UCIP. 40,52  

La escala RASS, a pesar de no haber sido suficientemente validada en niños, es la tercera 

escala más empleada en la UCIP, y se recomienda su uso por su sencillez y por formar parte 

inicial del cribaje del delirium.52,40,42   

La escala de la Universidad de Michigan (University of Michigan Sedation Scale, 

UMSS) se recomienda para la monitorización de la sedación en procedimientos.127  

Ge y cols. realizaron una valoración de las escalas pediátricas en base a sus propiedades 

psicométricas, sin incluir la RASS.50 De las 13 escalas de sedación pediátricas, solamente 4 

presentaban evidencia científica sobre sus propiedades psicométricas, concluyendo que la 

COMFORT-B es la mejor escala de sedación para niños.50 (Tabla  4) 
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Tabla 4. Propiedades psicométricas de las principales escalas de sedación en UCIP 

Escala, 

autores, año 

Estudios de validación Población Propiedades psicométricas 

 Rango de resultados entre estudios 

 

COMFORT 

Scale (CS) 
 

Ambuel et al. 

(1992)126  

 

Ambuel et al. (1992)126  

Marx et al. (1994)128 

Blauer y Gerstmann (1998)129 

van Dijk et al. (2000)130 

Carnevale y Razack (2002)81  

Crain et al. (2002)131  

Courtman et al.(2003)132 

Wielenga et al. (2004)133   

Ista et al. (2005)54 

Triltshc et al. (2005)134 

Twite et al. (2005)86 

Nolent et al. (2006)135 

Bear y Ward-Smith (2006)136 

Lamas et al. (2008)82 

Frank et al. (2011)137 

 

 

 

 

 

 

 UCIP 

 0-18 años 

 Con VM 

 

 Concordancia interobservador 

o De toda la escala 

 

 

o Por ítems 

 

 

 Consistencia interna 

o De toda la escala 

o Por ítems 

o Componente 

conductual vs. 

fisiológico 

 

 

 Validez de constructo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sensibilidad  

 

 

 

 

Puntuación: 17,3 

 

 

r† = 0,79-0,84  

CCI = 0,84-0,96 

 

r† = 0,40-0,79 

w = 0,54-0,93 

 

 

 = 0,76-0,90 

 = 0.86-0.91 

Correlación ítems conductuales vs.:  

 PAM y FC: r† = 0,69 

 PAM: r‡ = 0,05-0,20 

 TA: r‡ = 0,18-0,30 

 

Correlación CS vs.: 

 Escala Ramsay: r‡ = -0,73 

 EVA distrés, r† = 0,75 

 EVA distrés/dolor: r‡ = 0,53 

 OPS: r‡ = 0,54 

 CBS: r‡ = 0,96 

 PEA: r‡ = 0,53 

 BIS: r‡ = 0,48-0,61-0,65-0,92 
 

 

Diferencia estadísticamente significativa de los 

scores de la CS en 3 categorías distintas de 

sedación: suprasedación, óptima e insuficiente y 

antes-después de un procedimiento invasivo 

(p<0,001) 

 

 



 40 

 
Escala, 

autores, año 

Estudios de validación Población Propiedades psicométricas 

 Rango de resultados entre estudios 

 

COMFORT-

Behavior Scale 

(CBS) 

 

(van Dijk et al. 

2000)138  

 

 

 

van Dijk et al. (2000)138 

van Dijk et al. (2001)80 

Ista et al. (2005)54 

Nolent et al. (2006)135 

Amoretti (2008)139 

Gjerstad et al. (2008)140 

Johanson y Kokisnky 

(2009)141 

Amigoni et al. (2012) 

Da Costa Silva et al. 

(2013)142 

Boerlage et al. 

(2015)143 

Andersen et al. 

(2015)144 

 

 

 

 

 UCIP 

 0-18 años 

 Con y sin VM 

 

 Fiabilidad:  

Concordancia interobservador 

o De toda la escala 

 

 

 

 

o Por ítems 

 

Consistencia interna 

o De toda la escala 

 

 Validez de constructo  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sensibilidad  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Puntuación: 15,5 

 

 

 

 = 0,56-0,75 

w = 0,71 (IC95%: 0,65-0,77) 

CCI = 0,90 (IC95%: 0,86-0,93) – 0,96 (IC95%: 0,92-

0,98) 

 

w = 0,43-0,96 

 

 

 = 0,84-0,92 

 

Correlación CBS vs.: 

 EVA dolor: r = 0,79-0,83 

 FLACC: r = 0,76 

 MAA: r‡ = 0,88-0,91 

 PAM: r = 0,48 (IC95%: 0,35-0,58) 

 FC: r = 0,44 (IC95%: 0,31-0,55) 

 BIS: 0,48-0,51 

 BIS:  = 0,08 (IC95%:0,11-0,27)  

 
Diferencia estadísticamente significativa de los scores de 

la CBS para 3 categorías de sedación de la NISS y entre 

las categorías: sin sedación, ligera y profunda (p<0,05) 
 

Porcentaje de acuerdo entre CBS (puntos de corte 0-10, 

11-22, 23-30) y NISS (categorías: 3-suprasedación, 2-

sedación adecuada, 1-sedación insuficiente): 91% en 

suprasedación, 63% en adecuada, 78% en insuficiente  
 

Descenso estadísticamente significativo de los scores 

antes-después de administrar sedación o analgesia y de un 

procedimiento doloroso (p<0,001) 
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Escala, 

autores, año 

Estudios de 

validación 

Población Propiedades psicométricas 

 Rango de resultados entre estudios 

State 

Behavioral 

Scale (SBS) 
 

Curley et al. 

(2006)59  

Curley et al 

(2006)59 

Lebet et al 

(2017)145 

 

 UCIP 

 2 semanas-17 

años 

 Con VM 

 Fiabilidad:  

Concordancia interobservador 

o De toda la escala 

o Por ítems 

 

 Validez de constructo  

 

 

 

 

 
 

 Sensibilidad  
 

Puntuación: 12,5 

 

 

 = 0,86 

w = 0,44 (IC95%: 0,32-0,35) – 0,76 (IC95%: 0,67-0,84) 

 

Correlación SBS vs. GCS:  

 r‡ = 0,74 
 

Diferencia estadísticamente significativa de los valores de 

una NRS de sedación para 5 categorías de sedación 

basadas en la SBS (SBS -3, -2, -1, 0, +1/+2) (p<0,001) 
 

NV 

University of 

Michigan 

Sedation Scale 

(UMSS) 

 

Malviya et al. 

(2002)146  

Malviya et al. 

(2002)146 

Malviya et al. 

(2006)127 

Sadhasivam et al. 

(2006)147 

Jung et al. 

(2019)148 

 Sedación para 

procedimientos 

 0-18 años 

 Respiración 

espontánea 

 Fiabilidad:  

Concordancia  

o Interobservador  

 

o Intraobservador 

 

 Validez de constructo  

 

 
 

 Sensibilidad 
 

Puntuación: 12,8 

 

 

 = 0,51-0,82 

CCI = 0,97 (IC95%: 0,96-0,98) 

 = 0,69 

 

Correlación SBS vs.: 

 EVA sedación:  r‡ = 0,95 

 BIS: r‡ = -0,56 a -0,79 
 

Diferencia estadísticamente significativa de los scores 

antes-después de modificar la sedación (p<0,001) 

Puntuación de sus propiedades psicométricas según el estudio de Ge et al., 2018.50  

 

Abreviaturas: CS, COMFORT Scale; EVA, escala visual analógica de 10 cm; OPS, Objective Pain Scale; CBS, COMFORT-Behavior Scale; BIS, índice biespectral; 

UMSS, University of Michigan Sedation Scale; NISS, Nurse Interpretation of Sedation Score; MAA, Motor Activity Assessment Scale; PEA, potenciales evocados 

auditivos; PAM, presión arterial media; FC, frecuencia cardíaca; SNC, sistema nervioso central; VM, ventilación mecánica convencional (intubados); vs., versus; 

r: coeficiente de correlación; r†: coeficiente de correlación de Pearson; r‡: coeficiente de correlación de Spearman; : coeficiente alfa de Cronbach; : kappa;. w: 

kappa ponderado; CCI: coeficiente de correlación intraclase; S: sensibilidad; E: especificidad; IC95%: intervalo de confianza al 95% 
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1.4.1.4.1 Escala COMFORT 
 

La escala COMFORT (Ambuel y cols., 1992) se diseñó como medida del estrés 

psicológico en niños ingresados en UCIP con ventilación mecánica.126  La escala 

COMFORT se compone de 8 variables, 2 fisiológicas y 6 conductuales, que deben ser 

observadas de forma no invasiva durante 2 minutos.126  

Ha sido validada en múltiples estudios en niños críticamente enfermos con 

VM.50,53,126 Ha mostrado en general una fiabilidad adecuada para proporcionar 

información sobre el estrés, la sedación y el dolor. La validez de constructo varía de buena 

a excelente para el estrés, de moderada a excelente para la sedación y de mala a excelente 

para el dolor.53  

Existen otras escalas COMFORT modificadas como la COMFORT-neo, la 

COMFORT-sin tono muscular y la COMFORT-sin presión arterial.133,149,150  

 

1.4.1.4.2 Escala COMFORT conductual: “COMFORT Behavior Scale” o COMFORT-B 

La escala COMFORT-B es una modificación de la escala COMFORT, 

suprimiendo las variables fisiológicas de frecuencia cardíaca y tensión arterial, y 

ampliándose a los pacientes sin VM. 54,81,138 

Está compuesta por 6 items: alerta, calma, respuesta respiratoria en pacientes con 

VM o llanto para los no ventilados, tono muscular, movimientos físicos y tensión facial. 

Cada ítem puntúa en un rango de 1 a 5, resultando una escala de 30 puntos, con un mínimo 

de 6.151 (Anexo 1)  

La escala COMFORT-B distingue entre 3 niveles de sedación/agitación, para lo 

cual sus autores recomiendan combinar el resultado con una segunda escala que refleje la 

opinión subjetiva del sanitario al cargo del paciente, como la NISS (Nurse Interpretation 



 43 

of Sedation Score), 4,54  que es una escala de 3 puntos basada en la opinión del personal 

de enfermería: 1 = sedación insuficiente, 2 = sedación adecuada, 3 = sobresedación.54  

Para la valoración de la COMFORT-B se precisa la observación del paciente 

durante 2 minutos, sin estimularlo, realizando en último lugar la maniobra de 

comprobación del tono muscular, dejando caer suavemente una extremidad.151  

Sus propiedades métricas en UCIP han sido ampliamente probadas (tabla 4).53,152  

Ha demostrado una elevada fiabilidad, tanto por la consistencia interna entre sus ítems, 

como por la concordancia interobservador, incluyendo personal médico y de 

enfermería.54,141–143 

Ha demostrado su validez de constructo, mostrando buena correlación con otras 

escalas clínicas, como la Ramsay y con la opinión experta del personal de enfermería,82,141 

aunque  variable con el BIS, los potenciales evocados y la conductancia cutánea.82, 

140,142,153 También se ha comprobado su sensibilidad midiendo la variación antes y 

después de la administración de un sedante o analgésico y de un procedimiento 

doloroso.140,143,154  

Ha sido traducida a varios idiomas, incluido el castellano.155,155–158 

Sus principales ventajas son la amplia experiencia en su empleo,3,52,88 los 

numerosos estudios de validación que la avalan (tabla 4)53,152, los descriptores de la 

conducta para cada ítem, que representan de forma muy completa el comportamiento 

pediátrico, y que es aplicable en niños con y sin VM. 

Sus inconvenientes principales son la dificultad para memorizarla, el tiempo 

necesario para completarla55, que no permite determinar por sí misma un nivel exacto de 

sedación, precisando una segunda escala para confirmar el resultado,4,54, y que la 

puntuación obtenida es relativamente indefinida: el mismo valor numérico puede 

corresponder a distintas conductas. Estas desventajas, especialmente el no proporcionar 
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un resultado suficientemente definido, la hacen menos útil como escala dentro de un 

algoritmo de sedación por objetivos.  

 

1.4.1.4.3 Escala “State Behavioral Scale” (SBS) 
 

Fue diseñada por Martha Curley y sus colaboradores en 2006.59 Incluye 8 

dimensiones: esfuerzo respiratorio, sincronía con el respirador, tos, respuesta a estímulo 

auditivo/táctil/doloroso, capacidad de prestar atención al cuidador, tolerancia a los 

cuidados, consolabilidad y movimiento físico tras ser consolado.59  Describe 6 niveles de 

sedación-agitación, desde el -3 al +2, correspondiendo las puntuaciones negativas a 

estados de sedación y las positivas a los de agitación, con 1 estado de alerta tranquila.59  

Está validada para monitorizar la sedación y agitación en niños de 2 semanas a 17 

años, intubados en VM.59,145 La SBS está incluida dentro de la escala WAT-1 

(Withdrawal Assessment Tool-1), para valorar el nivel de agitación en el diagnóstico de 

abstinencia.159 No existe traducción validada al español. 

Sus ventajas son que está validada y hay mucha experiencia en su uso 

50,52,88,92,160,161, es sencilla, intuitiva, fácil de recordar, fácil de aplicar en un protocolo 

basado en objetivos de sedación, y que incluye 2 escalas paralelas, la columna de 

definición del nivel y la de su descripción.  

Las desventajas más importantes son que la columna de descripción del 

comportamiento es complicada, solo está validada para pacientes en VM y es menos útil 

para el cribado del delirium. 

 

1.4.1.4.4 Escala RASS en UCIP 

A pesar de que la RASS no ha sido suficientemente validada en niños, algunas 

UCIP la utilizan para la monitorización de la sedación4,51,162  Su uso se ha extendido en 

UCIP, al permitir además la valoración inicial del delirium.40,60–63,82 
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1.4.1.4.5 Escala de la Universidad de Michigan (UMSS) 

Es una escala sencilla que consta de 5 niveles de sedación según la respuesta a 

estímulos de distinta intensidad, sin incluir la valoración de la agitación (anexo 1).146 

Está validada para pacientes de 0 a 18 años, sometidos a sedación para un 

procedimiento, en los que ha sido frecuentemente comparada con el BIS.127,146–148 

Sus ventajas son que es rápida y sencilla de aplicar y que ha demostrado su validez 

y fiabilidad para detectar cambios en la profundidad de la sedación de los niños.146 Sus 

desventajas son que carece de niveles de agitación y que tiene peor fiabilidad en la 

discriminación entre un nivel moderado y profundo de sedación.146 

 

1.4.2 Monitorización objetiva de la sedación 

 

1.4.2.1 Consideraciones  

Existe un uso creciente de la monitorización del electroencefalograma (EEG) para 

valorar el efecto de los fármacos sedantes163–166  aunque, como hemos comentado 

anteriormente, se recomienda fundamentalmente en los pacientes con sedación profunda 

o que reciben relajantes neuromusculares, ya que las escalas clínicas son impracticables 

en estos pacientes.40  

Se ha publicado un consenso recientemente sobre la monitorización basada en el 

EEG procesado (EEGp) para guiar la sedación en los pacientes adultos críticamente 

enfermos.165  Las estrategias de monitorización mediante el EEGp pueden aplicarse 

también a la población infantil, siempre que se tengan en cuenta la edad del paciente y las 

características del EEG dependientes de la edad.167–176 Según este consenso, el EEGp 

frontal se considera adecuado para monitorizar el nivel de sedación en UCI, 
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especialmente mediante la matriz de densidad espectral (MDE).165 Se recomienda 

emplear esta monitorización en los pacientes sedados (relajados o no relajados) no aptos 

para valoración mediante escalas clínicas, en la sedación profunda, en las sedaciones para 

procedimientos que precisen sedación moderada o profunda, en el traumatismo 

craneoencefálico grave, en los pacientes en ECMO y en los casos postparada 

cardiorrespiratoria.  

Las escalas clínicas siguen considerándose más fiables que el EEGp en los niveles 

de sedación más ligera, especialmente cuando el riesgo de artefactos de la señal es elevado 

(temblores o movimientos faciales, o interferencia con las señales eléctricas de las 

máquinas cercanas, como los sistemas termorreguladores, hemofiltro y ECMO).165  

Se recomienda la realización previa de cursos de formación del personal.145,165,176 

Se considera factible que los médicos y enfermeras de cuidados intensivos puedan 

interpretar adecuadamente los patrones espectrales del EEG de los pacientes en UCI.177  

 

1.4.2.2 Monitores de función cerebral 

Aunque no existe un patrón oro para la monitorización de la sedación, el EEG 

convencional es aceptado como el método más preciso.178,179  

A medida que se aumenta la dosis de sedación, se observa una ralentización 

progresiva del EEG180,181, y esto se asocia con un aumento de la amplitud de las ondas y 

la aparición de ondas alfa en los electrodos frontales. 180,181 Cuando se continúa 

aumentando la dosis, desaparecen las ondas alfa, se puede observar el patrón de brote-

supresión (BS), o incluso un EEG isoeléctrico. 180,181  Además, cada hipnótico, al actuar 

por diferentes mecanismos moleculares y circuitos neuronales, tiene una expresión propia 

en el EEG, que es diferente según el nivel de sedación alcanzado.170,173–175,182–185 
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Interpretar un EEG convencional es complicado para un intensivista.  Los 

monitores de función cerebral recogen y procesan las señales electroencefalográficas de 

2 a 4 canales frontales del EEG convencional, traduciéndolas a un formato simplificado 

(EEGp).182,186,187  

Se ha demostrado que el EEG convencional y el espectrograma del EEG (no los 

índices numéricos) varían con dosis crecientes de sedación en todas las edades170,173–

176,180,182 y permiten una mejor titulación de los fármacos que los parámetros 

farmacodinámicos.165,166,188,189  

Los monitores de EEGp más estudiados para monitorización de la sedación en 

niños son el BIS (Medtronic, Covidien llc, Mansfield, USA), el SedLine (Masimo, Irvine, 

California) y el Narcotrend (MonitorTechnik, Bad Bramstedt, Alemania).166,186 Los tres 

proporcionan un índice adimensional del nivel de sedación, la MDE y el EEG 

convencional frontal.166  

Las principales ventajas de estos métodos son: 

 Proporcionan una monitorización continua. 

 Permiten valorar el nivel de sedación durante el bloqueo neuromuscular.40  

 Son más útiles que las escalas clínicas en los niveles de sedación profunda, donde 

pueden alertar sobre patrones de suprasedación no reconocibles clínicamente (EEG 

discontinuo/brote supresión o EEG isoeléctrico). 174,182,183,190–192 

  La MDE permite detectar un fenotipo recientemente descrito de “cerebro 

vulnerable”, caracterizado por una menor potencia en la franja de ondas alfa frontales 

durante la sedación.193–195 La potencia alfa baja es un marcador de susceptibilidad o 

vulnerabilidad a la supresión del EEG, presentando esos pacientes mayor 

predisposición a desarrollar un EEG de brote-supresión (BS)183,191–195, que  se ha 

asociado a un mayor riesgo de delirium y peor pronóstico neurológico.195–197  
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 No precisan estimular al paciente, lo que es útil en el traumatismo craneoencefálico 

grave y otros pacientes inestables.165  

Las limitaciones más importantes de estos métodos son: 

 Consideran que la consciencia se encuentra en un nivel cortical exclusivamente, lo 

que es una simplificación excesiva de un proceso más complejo.87  

 Determinadas condiciones físicas del paciente pueden influir en la actividad eléctrica 

cerebral (perfusión cerebral, metabolismo cerebral, hipoxia, hipercapnia, hipotermia 

y actividad convulsiva) y no solo la administración de fármacos sedantes.165,198  

 El EEG de bajo voltaje (variante de la normalidad presente en el 5-10% de la 

población, de causa genética, que se define por un EEG de 20 mV en todas las 

regiones)198, puede alterar su interpretación. 

 La influencia del EMG frontal y de otros artefactos eléctricos, la pérdida de calidad 

de la señal, debida al despegamiento de los electrodos, sudoración o edema de la 

frente.165,198  

 Los índices adimensionales indicadores del nivel de sedación no se ajustan a los 

mecanismos neurofisiológicos subyacentes de cada hipnótico.173,198–200   

 La edad del paciente es la principal limitación en pediatría, ya que el cálculo de los 

índices adimensionales se basa en algoritmos obtenidos del EEG de pacientes 

adultos201–204, sin tener en cuenta que el EEG varía con la edad, sobre todo en los 

primeros meses de vida.167–169,171,172 Durante el proceso de maduración cerebral se 

produce mayor mielinización, sinaptogénesis y definición de los circuitos neuronales, 

y todo ello tiene una expresión dinámica en el EEG.168,171 Muchas características de 

las señales del EEG inducidas por la anestesia cambian durante este período. Sin 

embargo, a partir del año de vida el efecto de los sedantes en los niños es similar al 

de los adultos.167–175,184,185 
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1.4.2.3 Índices numéricos adimensionales  

Estos índices son valores numéricos representados en una escala del 0 al 100, en 

el que el 0 corresponde al silencio eléctrico cerebral y el 100 refleja un paciente despierto 

y alerta.182,186,187  

El BIS ha sido el más evaluado en la población pediátrica.199  Se aceptan los 

siguientes intervalos: 100, paciente despierto; 40-60, en sedación profunda; < 40, en 

sedación muy profunda; 0, supresión del EEG.86,131,132 Para su interpretación se 

recomienda valorar el EEG convencional, y tener en cuenta el índice de calidad de la 

señal (ICS) y el electromiograma (EMG).165   

El BIS presenta una gran variabilidad entre niños con profundidades de sedación 

similares, y en neonatos y lactantes pequeños no se correlaciona de forma fiable con la 

dosis anestésica.201–204 Debido a esta variabilidad, la monitorización del BIS se considera 

más adecuada para valorar una tendencia de la profundidad de la sedación que una 

puntuación específica.40  

Otras limitaciones del BIS son que no detecta la diferencia entre el sueño inducido 

por la sedación y el fisiológico, y que su valor se ve erróneamente elevado por efecto de 

algunos fármacos, como la ketamina, el óxido nitroso o los anestésicos inhalados a dosis 

altas.173,198,199  

 

1.4.2.4 Tasa de supresión (TS) 

La TS es el porcentaje de tiempo (en los últimos 63 segundos en el monitor BIS) 

en los que no existe actividad eléctrica cortical.  La TS se considera un buen parámetro 

para monitorizar la presencia del patrón de BS.165  

 



 50 

1.4.2.5 Matriz de densidad espectral 

Algunos monitores de función cerebral pueden descomponer las señales del EEG 

en las ondas básicas que lo forman, y partir de esta serie de ondas calcular un gráfico de 

frecuencia frente a potencia (amplitud al cuadrado) denominado espectrograma.182,186,187 

La variación del espectrograma en el tiempo conforma la matriz de densidad espectral, 

que se muestra como un gráfico dinámico en colores, en 2 dimensiones: potencia versus 

tiempo. La potencia de las ondas, para cada franja de frecuencia, se expresa en colores 

según su intensidad (de mayor a menor potencia: rojo, amarillo, verde y azul).182,186,187  

Las ventajas más importantes de la MDE son: 

 Muestra el patrón EEG de cada fármaco en un gráfico fácilmente reconocible, 

permitiendo su ajuste de dosis.182  

 Permite la detección sencilla de los patrones de EEG discontinuo, BS y EEG 

isoeléctrico. El cese de la actividad eléctrica cerebral aparece como una franja azul 

vertical, el BS y el EEG discontinuo se muestran como períodos de color azul 

(actividad isoeléctrica) intercalados con períodos de color rojo-amarillo (actividad 

eléctrica de mayor voltaje).182  

 Permite reconocer fácilmente la aparición de ondas alfa frontales.171 Su presencia 

parece relacionarse con un estado de neuroprotección, y su ausencia al patrón de 

cerebro vulnerable. 

La principal desventaja es que no se puede distinguir el efecto de cada sedante en 

la MDE cuando se utilizan simultáneamente varios de ellos, como frecuentemente ocurre 

en cuidados intensivos.  

 

1.4.2.6 EEG convencional de los canales frontales 

En algunos monitores se puede observar el EEG sin procesar de los canales 

centrales frontales, lo que permite reconocer algunos patrones sencillos, como crisis 



 51 

generalizadas o focalizadas en la zona frontal, EEG isoeléctrico, EEG discontinuo o 

BS.205  

 

 

1.4.3 Relación entre las escalas clínicas y los monitores de función cerebral  

La relación entre el EEG y las escalas de sedación no es constante y lineal. En los 

niveles de sedación más profunda, cuando el paciente no responde a estímulos, no existen 

variaciones clínicas del comportamiento y las escalas subjetivas no pueden, por lo tanto, 

registrar ningún cambio. Sin embargo, las ondas e índices basados en el EEG sí muestran 

los cambios eléctricos que el cerebro experimenta de forma paralela al aumento de 

sedación, hasta llegar al nivel isoeléctrico. Por el contrario, al llegar al estado de despertar, 

los instrumentos basados en el EEG alcanzan su máximo, y son incapaces de 

experimentar un incremento del valor de sus parámetros (excepto del EMG) a pesar de 

un aumento de la agitación, mientras que las escalas clínicas sí pueden seguir valorando 

niveles crecientes de ésta.75,190   

Esto se traduce en que las herramientas objetivas y subjetivas son útiles en 

diferentes rangos de sedación-agitación,75 y explica los resultados controvertidos de los 

estudios que han comparado las escalas clínicas con los monitores basados en el 

EEG.75,153   
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1.5 RECOMENDACIONES PARA LA MONITORIZACIÓN DE LA SEDACIÓN.   

1.5.1 Antecedentes 

Hasta hace 20 años, la sedoanalgesia en cuidados intensivos se aplicaba de forma 

no estructurada, dosificando los fármacos con la intención de eliminar los síntomas, pero 

sin buscar las posibles causas del estrés ni sus consecuencias.41 La sedación profunda, el 

uso de relajantes musculares y la falta de monitorización, eran prácticas 

habituales.94,206,207,208   

En los últimos años se ha impulsado la investigación en este campo y se han 

revisado las guías clínicas, emitiendo recomendaciones basadas en la evidencia científica 

y en la opinión consensuada de expertos.2,3,24,25,35,36,39,40,52,88,209–211,123    

 

1.5.2 Recomendaciones para la monitorización de la sedación en UCIP 

Las primeras guías pediátricas para el manejo clínico de la analgesia, sedación y 

bloqueo neuromuscular consensuadas por un panel de expertos se emitieron en 2006.83  

Recomiendan administrar analgesia a todos los niños sedados y titular las dosis de los 

sedantes estableciendo previamente el nivel de sedación deseado, y valorando 

posteriormente el resultado clínico obtenido mediante una monitorización rutinaria. 

Promueven la monitorización de la sedación de forma regular con una escala de sedación, 

si es posible validada, poniendo como ejemplo la escala COMFORT.83  

Las siguientes recomendaciones pediátricas se establecieron en 2014, y fue el 

consenso para el manejo de los pacientes críticos cardíacos pediátricos de un panel  de 

expertos farmacólogos, anestesiólogos cardíacos e intensivistas estadounidenses.93 Este 

consenso se centra en las recomendaciones de los fármacos sedantes, analgésicos y 

bloqueantes neuromusculares, no incluyendo ningún apartado sobre la monitorización de 

la sedación.93  
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En 2016, la Sociedad Europea de Cuidados Intensivos Pediátricos y Neonatales 

(ESPNIC), publicó sus recomendaciones utilizando una metodología similar a la 

GRADE, asignando diferentes grados de recomendación según el nivel de evidencia 

científica de los estudios seleccionados.  

En estas guías se recomienda la medición precisa y periódica del dolor y del estrés 

no relacionado con el dolor, no sólo para establecer su presencia, sino también para 

controlar la eficacia de las intervenciones. Se considera como patrón oro para evaluar el 

confort del paciente el autoinforme, pero esto casi nunca es posible en UCIP, lo que hace 

necesario el uso de otras herramientas estandarizadas, validadas y adecuadas a la edad del 

paciente. Consideran como escalas apropiadas para monitorización de la sedación la 

COMFORT-B y la SBS, aunque en sus recomendaciones finales prefieren la primera.  

Las últimas recomendaciones pediátricas han sido publicadas en el año 2022.40,42  

En febrero del 2022  un panel de 29 expertos estadounidenses consensuó las guías 

PANDEM.40  En ellas se recomienda el manejo de la sedación de los pacientes en VM 

mediante protocolos guiados por objetivos y basados en escalas clínicas. Sugieren que a 

todos los pacientes pediátricos que requieran VM se les asigne un objetivo de profundidad 

de la sedación utilizando una herramienta validada de monitorización de la sedación, 

determinando para cada paciente un valor deseado en la escala elegida. También 

recomiendan el uso de un protocolo estandarizado para la retirada de la sedonalgesia. 

Recomiendan el uso de la escala COMFORT-B y de la SBS para monitorizar el nivel de 

sedación de los pacientes pediátricos en VM. Sugieren el uso de la escala RASS para 

monitorizar el nivel de sedación en dichos pacientes, sin llegar al grado de recomendación 

por falta de suficiente evidencia científica para su validez en niños, explican.  

Las guías italianas de analgesia y sedación en los niños críticos (diciembre de 

2022), sin embargo, recomiendan las escalas SBS y RASS, sin incluir la COMFORT-B.42  
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1.6 PROCESO DE VALIDACIÓN DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA 

SALUD 

El proceso de validación de una escala clínica es necesario para asegurar que su uso 

sea adecuado como instrumento de medida del constructo a medir en una determinada 

población. Se realiza analizando las propiedades métricas de dicho instrumento en una 

población diana.212  

 

1.6.1 Criterios COSMIN 

COSMIN (COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement 

INstruments) es una iniciativa de un equipo internacional multidisciplinar de 

investigadores con formación en epidemiología, psicometría, medicina, investigación 

cualitativa y atención sanitaria, expertos en el desarrollo y la evaluación de instrumentos 

de medida de la salud.66 Su objetivo es mejorar la calidad de los estudios sobre las 

propiedades métricas de estos instrumentos y la estandarización de sus resultados, 

mediante el desarrollo de una metodología y unas herramientas prácticas, disponibles a 

través de su página web (https://www.cosmin.nl/).  

Los criterios COSMIN proporcionan un abordaje científico y bien estructurado 

para el diseño de los estudios de las propiedades métricas de los instrumentos de medida 

de la salud66,67,68,69,70 (https://www.cosmin.nl/wp-content/uploads/COSMIN-study-

designing-checklist_final.pdf ). 

1.6.2 Propiedades métricas 

La calidad de un instrumento de medida de la salud viene determinada por 9 

propiedades métricas, agrupadas en 3 dominios “fiabilidad”, “validez” y “sensibilidad” 

(figura 1).64–66 La “interpretabilidad” no se considera una propiedad métrica, sino una 

característica importante de un instrumento de medida.66 

https://www.cosmin.nl/
https://www.cosmin.nl/wp-content/uploads/COSMIN-study-designing-checklist_final.pdf
https://www.cosmin.nl/wp-content/uploads/COSMIN-study-designing-checklist_final.pdf
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Figura 1. Diagrama de los dominios, propiedades métricas y aspectos de las 

propiedades métricas de un instrumento de medida de la salud según los estándares 

COSMIN (adaptado con permiso: https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-

measurement-properties/)  

 

 

 Fiabilidad:  

El dominio “fiabilidad” evalúa el grado en que la medición está libre de un error 

de medición. La fiabilidad es el grado en que las puntuaciones de los pacientes que no 

han cambiado son las mismas en mediciones repetidas en varias condiciones: utilizando 

diferentes conjuntos de ítems del mismo instrumento (consistencia interna), a lo largo del 

tiempo (test-retest), por diferentes personas en la misma ocasión (inter-evaluador), o por 

las mismas personas en diferentes ocasiones (intra-evaluador). Contiene las propiedades 

métricas consistencia interna, fiabilidad y error de medición:   

https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-measurement-properties/
https://www.cosmin.nl/tools/cosmin-taxonomy-measurement-properties/
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 Consistencia interna: mide el grado de interrelación entre los ítems que componen el 

instrumento. 

 Fiabilidad: es la proporción de la variación total en las mediciones que se debe a 

diferencias "verdaderas" entre los pacientes.  

 Error de medición: es el error sistemático y aleatorio de la puntuación de un paciente 

que no se atribuye a verdaderos cambios en el constructo a medir. Es la diferencia 

entre una medición y el valor de referencia obtenido usando un criterio estándar (el 

“patrón de oro”).  

 Validez: 

La “validez” evalúa el grado en que un instrumento mide aquello que pretende medir.  

Contiene las propiedades métricas validez de contenido, validez de constructo (incluida 

la validez estructural, la comprobación de hipótesis y la validez transcultural) y validez 

de criterio. 

 Validez de contenido: es el grado en que el contenido de un instrumento es un reflejo 

adecuado del constructo que se quiere medir. La validez de contenido se considera la 

propiedad métrica más importante, porque debe quedar claro que los ítems del 

instrumento son relevantes, exhaustivos y comprensibles con respecto al constructo 

de interés y a la población de estudio. La evaluación de la validez de contenido 

requiere un juicio subjetivo por parte de los revisores. 

 Validez de constructo: es el grado en que las puntuaciones de un instrumento son 

coherentes con las hipótesis basadas en el supuesto de que el instrumento mide de 

forma válida el constructo que debe medirse (por ejemplo, hipótesis con respecto a 

las relaciones con las puntuaciones de otros instrumentos, o las diferencias entre los 

grupos pertinentes, o con respecto a las relaciones internas de los items): 
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- Validez estructural: se refiere al grado en que las puntuaciones de un instrumento 

son un reflejo adecuado de la dimensionalidad del constructo que se pretende 

medir.  

- Comprobación de hipótesis: ídem a lo explicado en “validez de constructo”.  

- Validez transcultural: el grado en que el rendimiento de los ítems de un 

instrumento traducido o adaptado culturalmente son un reflejo adecuado del 

rendimiento de los ítems de la versión original del instrumento. 

 Validez de criterio: es el grado en que las puntuaciones de un instrumento son un 

reflejo adecuado de un ''patrón de oro''. Un criterio estándar (a menudo denominado 

“patrón de oro” o “gold standard”) sería el mejor método de referencia disponible en 

la práctica para medir el constructo deseado. 

 Sensibilidad:  

La “sensibilidad” evalúa la capacidad de un instrumento para detectar cambios en el 

tiempo del constructo que debe medirse. Se refiere a la validez del cambio en una 

puntuación, y se distingue de la “validez” en la taxonomía por razones de claridad. 

 Interpretabilidad:  

Es el grado en que se puede asignar un significado cualitativo, es decir, connotaciones 

clínicas, a las puntuaciones cuantitativas de un instrumento, o al cambio en dichas las 

puntuaciones. 

 

1.6.3 Recomendaciones para el análisis de la fiabilidad 

Se necesitan dos mediciones en un grupo de personas que se suponen estables en 

el constructo a medir mientras se realiza el análisis. 
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1.6.3.1 Requisitos del diseño 

1. Utilizar al menos dos medidas. 

2. Garantizar la independencia de las administraciones. 

3. Garantizar que los pacientes estarán estables en el período intermedio en el 

constructo que se va a medir. 

4. Asegurarse de que las condiciones de la prueba serán similares para las 

mediciones (por ejemplo, tipo de administración, entorno, instrucciones). 

5. Realizar el análisis en una muestra con un número adecuado de pacientes 

(teniendo en cuenta el número previsto de valores perdidos).  

Tamaño muestral: ≥100 pacientes, muy bueno; 50-99 pacientes, adecuado; 30-49 

pacientes, dudoso; <30 pacientes, inadecuado. 

 

1.6.3.2 Métodos estadísticos 

1. Para las puntuaciones continuas calcular el coeficiente de correlación intraclase 

(CCI). 

2. Para las puntuaciones dicotómicas/nominales/ordinales, calcular kappa. 

3. Para las puntuaciones ordinales calcular un kappa ponderado y describir el 

esquema de ponderación. 

4. Describir claramente cómo se tratarán los elementos que faltan. 

 

1.6.4 Recomendaciones para el análisis de la validez de constructo 

Dado que no existe un "patrón de oro" para las escalas de sedación, la forma más 

utilizada para investigar su validez es probar las hipótesis sobre las relaciones esperadas 

con otras medidas de sedación de buena calidad (validez convergente), y/o las diferencias 

esperadas entre grupos relevantes (validez discriminativa o de grupos conocidos).  
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1.6.4.1 Requisitos del diseño 

1. Formular hipótesis sobre las relaciones esperadas entre la escala en estudio y otros 

instrumentos de medición de la sedación, que incluyan la dirección y la magnitud 

esperadas de las correlaciones establecidas. 

2. Proporcionar una descripción clara del constructo o constructos medidos por el 

instrumento o instrumentos de comparación. 

3. Utilizar un instrumento de comparación con suficientes propiedades métricas. Lo 

ideal es que el instrumento de comparación tenga suficientes propiedades métricas 

en una población similar a la del estudio. 

4. Utilizar un tiempo adecuado para recoger las puntuaciones del instrumento de 

interés y del instrumento de comparación. Lo ideal es que ambos se administren 

al mismo tiempo. 

5. Formular hipótesis sobre las principales diferencias entre subgrupos. 

6. Aportar una adecuada descripción de las características importantes de los 

subgrupos. 

7. Realizar el análisis en una muestra con un número adecuado de pacientes 

(teniendo en cuenta el número previsto de valores perdidos).  

≥100 pacientes, muy bueno; 50-99 pacientes, adecuado; 30-49 pacientes, dudoso; 

<30 pacientes, inadecuado 

8. Utilizar métodos estadísticos apropiados para las hipótesis que se van a probar. 

9. Describir claramente cómo se tratarán los elementos que faltan. 

1.6.4.2 Métodos estadísticos 

1. Describir claramente cómo se tratarán los elementos que faltan. 
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2. Utilizar un tiempo adecuado para recoger las puntuaciones del instrumento de 

interés y del instrumento de comparación. Lo ideal es que ambos se administren 

al mismo tiempo. 

 

Recomendaciones para la validez de criterio:  

Requisitos del diseño 

1. Describir si el criterio propuesto puede considerarse un "patrón de oro" razonable. 

2. Realizar el análisis en una muestra con un número adecuado de pacientes 

(teniendo en cuenta el número previsto de valores perdidos).  

Tamaño muestral: ≥ 50 pacientes en el grupo más pequeño, muy bueno; 30-50 

pacientes en el grupo más pequeño, adecuado; <30 pacientes en el grupo más 

grande, dudoso. 

3. Utilizar un tiempo adecuado para recoger las puntuaciones del instrumento de 

interés y el "patrón de oro”: lo ideal es que el instrumento a estudio y el patrón de 

oro se administren al mismo tiempo.  

Métodos estadísticos 

1. Para las puntuaciones continuas: calcular las correlaciones, o el área bajo la curva 

ROC (AUC = Area under the Receiver Operator Curve (ROC) curve) 

2. Para las puntuaciones dicotómicas determinar la sensibilidad y la especificidad 

3. Describir claramente cómo se tratarán los elementos que faltan. 

 

1.6.5 Recomendaciones para el análisis de la sensibilidad 

Se considera que la sensibilidad, o capacidad de respuesta al cambio, indica la 

validez longitudinal. Existen varias formas de probarla: 
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- Cuando se dispone de un "patrón oro", se puede utilizar el enfoque utilizado para la 

“validez de criterio”, comparando el cambio de las puntuaciones de ambos 

instrumentos. 

- Si no existe un “patrón oro”, se puede utilizar el enfoque de la “validez de constructo” 

tipo prueba de hipótesis: 

o Mediante comparación de la variación de las puntuaciones del instrumento en 

estudio con la variación de las puntuaciones de otro instrumento de medición. 

Se formularán hipótesis que incluyan la dirección y la magnitud esperadas de 

las correlaciones establecidas. 

o Se puede comparar el cambio de las puntuaciones del instrumento entre 

subgrupos. 

o O comprobar las hipótesis sobre el cambio esperado en las puntuaciones del 

instrumento, antes y después de una intervención. 

 

1.6.5.1 Requisitos del diseño y métodos estadísticos para prueba de hipótesis tipo 

“antes y después de una intervención” 

Para probar las hipótesis sobre el cambio esperado en las puntuaciones de un 

instrumento antes y después de una intervención: 

1. Formular hipótesis sobre los cambios esperados antes y después de la intervención 

a priori (es decir, antes de la recogida de datos). 

2. Proporcionar una descripción adecuada de la intervención para permitir su 

replicación, incluyendo cómo y cuándo se administrarán. 

3. Utilizar un intervalo de tiempo adecuado entre la primera y la segunda 

administración. 
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4. Realizar el análisis en una muestra con un número adecuado de pacientes 

(teniendo en cuenta el número previsto de valores perdidos).  

≥100 pacientes, muy bueno; 50-99 pacientes, adecuado; 30-49 pacientes, dudoso; 

<30 pacientes, inadecuado 

5. Utilizar métodos estadísticos apropiados para las hipótesis que se van a probar. 

6. Describir claramente cómo se tratarán los elementos que faltan. 
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2. HIPÓTESIS
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 La escala RASS es un instrumento válido y fiable para la monitorización de la

sedación en los niños críticamente enfermos. 

 La escala RASS es un instrumento válido y fiable para la monitorización de la

agitación en los niños críticamente enfermos. 

 La escala RASS es menos válida en los lactantes que en los niños mayores.

 La aplicación de la escala RASS en UCIP es factible tras un corto período de

entrenamiento. 

 La escala RASS en UCIP es útil para aplicar un protocolo de sedación basado en

objetivos. 



66 



67 

3. OBJETIVOS
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3.1 OBJETIVOS PRINCIPALES 

 Analizar las propiedades métricas de la escala RASS en los niños críticamente

enfermos, en términos de: 

o Fiabilidad, al ser aplicada por intensivistas pediátricos y personal de

enfermería de la UCIP. 

o Validez de constructo, comparándola con una escala previamente validada

y recomendada para la monitorización de la sedación en UCIP. 

o Sensibilidad para detectar modificaciones en la pauta de sedación que

impliquen cambios clínicos. 

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS 

 Comprobar si la fiabilidad de la escala RASS es similar al ser aplicada por

pediatría o por enfermería. 

 Comprobar la validez de constructo de la RASS mediante una escala validada en

UCIP que incluya el rango completo de sedación. 

 Comprobar la validez de constructo de la RASS mediante una escala validada en

UCIP que incluya el rango completo de agitación. 

 Analizar si existen diferencias en la fiabilidad y validez de constructo entre los

niños menores y los mayores de 12 meses. 

 Analizar la capacidad de la escala RASS para clasificar a los pacientes según los

niveles de sedación-agitación que sean clínicamente significativos para utilizarlos 

en un protocolo de sedación por objetivos. 

 Comprobar la validez de la escala RASS según sus epígrafes (subescala RASSe)

y según sus descripciones de la conducta (subescala RASSc). 
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4. PACIENTES Y MÉTODOS 
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Se realizó un estudio observacional prospectivo multicéntrico, en el que 

participaron 14 UCIP españolas. El estudio fue aprobado por el Comité Ético de 

Investigación del centro promotor (Hospital Clínico Universitario Ramón y Cajal de 

Madrid). Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de los padres y de los 

pacientes menores maduros (12 años o más). 

 

4.1 PERÍODO DE ESTUDIO 

El estudio tuvo lugar entre 2016 y 2019. El calendario de actividades fue el 

siguiente.  

1º. Se obtuvo la aprobación del comité de ética en julio de 2016.  

2º. La grabación en vídeo de los episodios se llevó a cabo de agosto a noviembre de 2016.  

3º. La formación teórica de los investigadores se realizó en junio de 2018. 

4º. La valoración de los episodios videograbados (los de formación y los empleados para 

el estudio estadístico), de julio de 2018 a febrero de 2019. 

 

4.2 PACIENTES 
 

Criterios de inclusión 

Se incluyeron pacientes de edad entre 1 mes y 18 años, con y sin sedación, con y 

sin ventilación mecánica (VM), ingresados en la UCIP del hospital promotor. La 

selección de los pacientes se realizó a criterio de la investigadora principal (IP) con la 

intención de reclutar pacientes en todos los niveles de la escala RASS. 

Cálculo del tamaño muestral  

Para el cálculo del tamaño muestral se siguieron las recomendaciones COSMIN. 

Se calculó que se debían recoger un mínimo de 100 episodios de 50 pacientes. 
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Criterios de exclusión 

 Los pacientes con deterioro psicomotor severo, déficits auditivos o visuales, 

enfermedades neuromusculares y los que recibían tratamiento con relajantes musculares, 

fueron excluidos porque no permiten una valoración adecuada de los comportamientos 

de las escalas clínicas. 

 

4.3 EQUIPO INVESTIGADOR 

 El equipo investigador estaba compuesto por 14 médicos pediatras adjuntos de 

cuidados intensivos, incluida la IP, y 14 enfermeras de UCIP. Los pediatras pertenecían 

al Grupo de Analgesia y Sedación de la Sociedad Española de Cuidados Intensivos 

Pediátricos (SECIP). El personal de enfermería tenía más de 10 años de experiencia en 

UCIP. El 84% de los investigadores tenía experiencia previa en el uso de la escala 

COMFORT-B. 

El equipo de investigación recibió un curso de formación previo para la aplicación 

de las escalas RASS y COMFORT-B, siguiendo las instrucciones publicadas por sus 

autores. El curso de formación consistió en una parte teórico-práctica presencial de 2 

horas, y una segunda parte no presencial en la que cada investigador aplicó las escalas en 

20 casos clínicos grabados en vídeo.  

 

4.4 VIDEOGRABACIÓN DE LOS EPISODIOS 

 La investigadora principal realizó las grabaciones de vídeo de los pacientes de 

acuerdo con el siguiente protocolo:  

1º Observación del paciente sin estimulación, incluyendo todas las partes del cuerpo. 

2º Emisión de estímulos auditivos, llamando al paciente por su nombre, diciéndole 

que abriera los ojos y que mirara al interlocutor. 
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3º Evaluación del tono muscular, sujetando y dejando caer una extremidad. 

4º Aplicación de un estímulo táctil de intensidad creciente, desde un toque suave en 

el hombro hasta un estímulo potencialmente doloroso, siguiendo las instrucciones de 

la escala RASS. Para no influir en los observadores, la secuencia de estimulación se 

realizó hasta el final, incluso si aparecía una respuesta en los primeros pasos, excepto 

si la agitación del paciente lo impedía.  

También se registraron la gráfica de enfermería, la pantalla del respirador y el 

monitor de signos vitales.  

Cada paciente podía ser analizado varias veces el mismo día o en días diferentes, si 

se producía algún cambio en la sedación, considerándose cada uno un episodio diferente. 

 

4.4.1 PROTOCOLO DE GRABACIÓN 

La grabación incluía:  

1. Gráfica del paciente: se registraron las constantes vitales (frecuencia cardíaca, 

tensión arterial, frecuencia respiratoria, saturación de oxígeno y temperatura) y 

las medicaciones sedoanalgésicas. No se mostró al investigador. 

2. Monitor de constantes vitales (mantenido durante 5-10 segundos).  

3. Pantalla del respirador (mantenido un tiempo suficiente para valorar si existían 

respiraciones espontáneas y sincronía). 

4. Paciente: 

1º Sin estimular (un mínimo de 2 minutos):  

a. Vista general. 

b. Cara. 

c. Manos. 

d. Pies. 
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2º Estimulación verbal (llamada verbal y comprobación de la apertura ocular, 

fijación de la mirada o movimientos) (15 segundos tras la estimulación). 

3º Estimulación física (10 segundos): 

e. Comprobación del tono muscular (levantar una extremidad) (5 

segundos). 

f. Estímulo táctil (comprobar apertura ocular o movimientos) (5 

segundos). 

 

4.5 EVALUACIÓN DE LOS EPISODIOS 
 

Un mismo episodio fue evaluado de forma independiente por 4 investigadores, 2 

enfermeras y 2 pediatras (tabla 5). Para no sobrecargar a los investigadores, se repartieron 

los 139 vídeos entre 7 grupos. Los investigadores se dividieron aleatoriamente en 7 

grupos de 4 miembros cada uno (cada grupo con 2 enfermeras y 2 pediatras), repartiendo 

equitativamente el número total de episodios a analizar entre los 7 grupos. Cada 

investigador puntuó en primer lugar la escala RASS, después la COMFORT-B y en tercer 

lugar aplicó una escala numérica del 0 al 10 (NRS) donde el 0 corresponde al estado de 

sedación más profundo imaginable para el paciente y el 10 al estado de agitación máxima. 

Luego se reordenó a los investigadores en 4 grupos, 2 de pediatras y 2 de enfermería, para 

poder comparar entre médico-enfermería, médico-médico y enfermería-enfermería, en el 

análisis de fiabilidad. 
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Tabla 5. Esquema de la valoración de un episodio por los 4 investigadores, con las escalas 

evaluadas en cada caso.  

Investigadores Puntuaciones en las escalas 

 RASSe RASSc COMFORT-B NRS 

Enfermería1     

Enfermería2     

Pediatra1     

Pediatra2     

 

Los investigadores dieron 2 valores para la escala RASS: uno basado en el 

epígrafe (subescala RASSe), que corresponde a la opinión subjetiva del observador 

experto, y otro según la descripción objetiva que da la RASS de la conducta del paciente 

(subescala RASSc).  

En el caso de que durante la grabación el paciente presentara un cambio en el nivel 

de consciencia, se valoró el mayor nivel de consciencia detectado, excepto si se estaba 

realizando la sedación para un procedimiento, en el que se valoró el estado del paciente 

antes y después del efecto de la sedoanalgesia administrada.  

Se utilizaron la versión de la escala RASS validada al español (Rojas-Gambasica) 

y una versión de la COMFORT-B traducida, al no disponer en el momento del estudio de 

una traducción validada.125 

 

 

4.5.1 Versión de la escala COMFORT-B empleada en el estudio 

Se realizó una traducción literal de la escala COMFORT-B que fue la utilizada en 

el estudio de validación (tabla 6). 
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Tabla 6. Traducción de la escala COMFORT-B utilizada en el estudio 

ALERTA Profundamente dormido (ojos cerrados, no responde a estímulos 

ambientales) 

1 

Sueño ligero (ojos casi siempre cerrados, respuestas ocasionales) 2 

Somnoliento (cierra los ojos frecuentemente, menos reactivo a 

estímulos ambientales q p. 4) 

3 

Despierto y alerta (reactivo a estímulos ambientales) 4 

Despierto e hiperalerta (respuestas exageradas a estímulos 

ambientales) 

5 

CALMA-

AGITACIÓN 

Calmado (sereno y tranquilo) 1 

Poco angustiado (el niño muestra ligera inquietud) 2 

Angustiado (parece intranquilo, pero mantiene el control) 3 

Muy angustiado (parece muy intranquilo, apenas se controla) 4 

Pánico (extremadamente agitado, pérdida de control) 5 

RESPUESTA 

RESPIRATORIA  

(ventilación 

mecánica invasiva) 

No respiraciones espontáneas 1 

Combina respiraciones espontáneas y del respirador, acoplado 2 

Asincronía leve, ocasional resistencia al respirador, tos ocasional 3 

Asincronía continua, tos frecuente 4 

Lucha contra el respirador 5 

LLANTO 

(niños en 

respiración 

espontánea) 

Respiración tranquila, sin llanto 1 

Sollozo o gemido ocasional 2 

Gimoteo (monótono) 3 

Llanto 4 

Gritando o chillando 5 

MOVIMIENTOS 

FÍSICOS 

Ningún movimiento 1 

Movimientos ligeros ocasionales (≤ 3) 2 

Movimientos ligeros frecuentes (> 3) 3 

Movimientos vigorosos limitados a las extremidades 4 

Movimientos vigorosos, incluyendo cabeza y tronco 5 

TONO 

MUSCULAR 

Músculos totalmente relajados, sin tono muscular 1 

Tono muscular disminuido, ofrece menos resistencia de lo normal 2 

Tono muscular normal 3 

Tono muscular aumentado, flexión de los dedos de manos y pies 4 

Rigidez muscular extrema y flexión de los dedos de manos y pies 5 

TENSIÓN 

FACIAL 

Músculos faciales totalmente relajados 1 

Tono muscular facial normal 2 

Tensión evidente en algunos músculos faciales (no mantenida) 3 

Tensión evidente en todos los músculos faciales (mantenida) 4 

Contracción de los músculos faciales con mueca 5 
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4.6 PROTOCOLO DE ANALGOSEDACIÓN 

 Se siguió el protocolo de analgosedación del hospital promotor (anexo 4), que 

tiene como objetivos priorizar el ajuste de la analgesia previo a la sedación y elegir el tipo 

de sedante según el objetivo de sedación. El protocolo incluye la rotación de los sedantes 

cada 5 días para evitar el síndrome de abstinencia iatrogénico.213 

Se registraron prospectivamente los fármacos y las dosis de fármacos 

sedoanalgésicos utilizados.  

 

4.7 VARIABLES RECOGIDAS  

Se registraron datos demográficos de los pacientes (edad y sexo), datos clínicos 

(diagnóstico que motivó el uso de sedación, paciente sedado o no sedado, en VM 

convencional o no, nivel de sedación y sedantes empleados) y tipo de personal 

investigador (enfermería o pediatría). En el grupo empleado para el análisis de 

sensibilidad, se registró si el tipo de episodio había sido antes o después de un cambio en 

la sedación. 

Respecto al nivel de sedación de los episodios, se recogieron:  

 Las puntuaciones en las subescalas RASSe y RASSc 

 Las puntuaciones en las escalas COMFORT-B y NRS 

 

4.8 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Se realizó inicialmente un análisis descriptivo. Las variables cualitativas se 

describieron mediante frecuencias absolutas y relativas y las cuantitativas mediante la 

mediana y el rango intercuartílico (RIQ), ya que no tenían una distribución normal 

(medida por la prueba de Kolmogorov-Smirnov).  
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Las observaciones que no fueron evaluadas por los 4 observadores de cada grupo 

no se incluyeron en cada análisis específico. 

Las etapas de validación y su análisis estadístico se realizaron siguiendo los 

criterios COSMIN (disponible en su página web  https://www.cosmin.nl/). 

 

4.8.1 Fiabilidad 

 Se calculó la concordancia interobservador mediante el índice kappa ponderado 

cuadrático (κw, weighted kappa) para la escala RASS (RASSe y RASSc), entre 

todos los investigadores y entre el grupo de enfermería, pediatría y enfermería-

pediatría.   

 Además, se analizaron por separado los pacientes menores y mayores de 12 

meses.  

 También se analizó por separado el subgrupo de pacientes inquietos y/o agitados 

(RASS +1 a +4), ya que podría haber diferencias entre la descripción del 

comportamiento ansioso o agitado de los adultos y el de los pacientes pediátricos.  

 Se analizó también la fiabilidad de las escalas COMFORT-B y NRS al ser 

aplicadas por el equipo investigador, calculando la concordancia interobservador 

mediante el coeficiente de correlación intraclase (CCI) según el modelo de efectos 

mixtos de dos vías.  

De acuerdo a los criterios de Landis y Koch, se consideró un valor de CCI >0,8 y un 

índice kappa >0,8 como excelente, >0,6 satisfactorio o bueno y >0,4 moderado.214 

 

4.8.2 Validez de constructo 

Para comprobar la validez de constructo, se analizó el cumplimiento de las siguientes 

hipótesis:  

https://www.cosmin.nl/


 81 

1) La puntuación de la escala RASS aumenta y disminuye en la misma dirección que 

las puntuaciones de la COMFORT-B y la NRS:  

o Esta correlación entre las escalas se calculó mediante el coeficiente de 

correlación de Spearman (rho), esperando que fuera  0,5. Este análisis se 

repitió en el subgrupo de niños menores de 12 meses. Siguiendo los criterios 

COSMIN, se consideró que rho  0,5 indica que ambos instrumentos miden 

un constructo similar, rho 0,3-0,5 que el constructo está relacionado, pero es 

diferente, y rho < 0,3 que los constructos no están relacionados.68  

2) La escala RASS permite clasificar la sedación-agitación en 3 categorías diferentes, 

similares a las de la escala COMFORT-B.  Se consideró que los rangos (-5 a -4, 

sedación profunda), (-3 a +1, sedación moderada y ligera) y (+2 a +4, agitación) de la 

escala RASS eran similares a los rangos (6-10, suprasedación), (11-22, sedación 

óptima) y (23-30, infrasedación) de la COMFORT-B:  

 

o Se utilizó el test de Kruskal-Wallis para analizar la capacidad de la escala 

RASS de discriminar entre las 3 categorías determinadas por la COMFORT-

B. 

o Se calculó la correlación entre las escalas RASS y COMFORT-B dentro de 

cada rango de sedación-agitación de la COMFORT-B (Spearman esperado  

0,5). 

o Se calculó la concordancia entre las puntuaciones de la escala RASS y la 

escala COMFORT-B al clasificar a los pacientes en cada una de sus 3 

categorías de sedación, mediante los índices κ y κw. 

3) Las subescalas RASSe y RASSc miden el mismo constructo (sedación-agitación):  

o Se calculó la correlación entre ambas subescalas (Spearman esperado  0,5). 
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4) Las puntuaciones de RASSe y RASSc coinciden al calificar un episodio de 

sedación-agitación:  

o Se calculó la concordancia entre RASSe y RASSc, mediante los índices κ 

y kw. 

o Se calculó la concordancia entre RASSe y RASSc al clasificar a los 

pacientes atendiendo a las 3 categorías de sedación-agitación previamente 

mencionadas para la RASS, mediante los índices κ y kw.  

 

4.8.3 Sensibilidad 

Se llevó a cabo un análisis de la capacidad de respuesta de las escalas a los 

cambios en la intensidad de la sedación, calculando las diferencias de las puntuaciones 

de la RASS antes y después de una intervención requerida de aumento o disminución de 

sedantes, mediante la prueba de Wilcoxon para muestras emparejadas.  

El intervalo entre la primera y la segunda medición (antes y después del cambio 

de sedación) se estipuló que fuera lo menor posible para evitar que intervinieran otros 

factores que pudieran influir en la repuesta a los sedantes, como empeoramiento clínico, 

delirium, fenómenos de tolerancia y dependencia, intervenciones u otros eventos 

relevantes. Dicho intervalo fue desde minutos, si la variación esperada era rápida, a un 

máximo de 8 horas de decalaje, en un paciente estable.  

 

Todos los análisis se realizaron con el paquete estadístico SPSS y STATA. Se 

consideró estadísticamente significativo una p <0,05. 
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5. RESULTADOS 
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5.1  CARACTERÍSTICAS DE LOS PACIENTES Y DE LOS EPISODIOS OBSERVADOS 

 Se incluyeron 55 pacientes (58% mujeres) con edad mediana de 3,6 años (RIC 

0,7-7,8), rango de 44 días de vida a 16 años. Se recogieron 146 episodios, de los que se 

excluyeron 7 por fallos en la grabación, por lo que finalmente se incluyeron 139 

episodios.  

Las características de los pacientes y de los episodios se muestran en las tablas 7, 

8 y 9: de los 55 pacientes, 17 eran menores de 12 meses (38 episodios en este grupo de 

edad), siendo 9 de ellos menores de 6 meses (19 episodios).  

Los diagnósticos que motivaron el uso de sedación en los 55 pacientes fueron: 

sedación para procedimientos (n=17), insuficiencia respiratoria (n=10), postoperatorio de 

cirugía cardíaca (n=9), postoperatorio de cirugía otorrinolaringológica (n=7), 

postoperatorio de cirugía ortopédica (n=4), infecciones graves (n=4), control post 

cateterismo cardíaco (n=3) y descompensación endocrina (n=1). El 37% de los episodios 

(23 pacientes) ocurrieron en pacientes con VM. El 14% de los episodios se realizaron sin 

sedación, la mayoría como paso previo a una sedación para procedimiento. La mediana 

de episodios grabados por paciente fue de 2, con un rango del 1 al 10.  
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Tabla 7. Características de los pacientes 

 

Categoría Variables N (%) 

Número de pacientes  55 

Distribución por edades <12 meses 17 (30,9%) 

12-24 meses 5 (9,1%) 

2-5 años 15 (27,3%) 

6-12 años 11 (20%) 

13-19 años 7 (12,7%) 

Diagnóstico Sedación para 

procedimientos 

17 (30,9%) 

Insuficiencia respiratoria 10 (18,2%) 

Postoperatorio de cirugía 

cardíaca 

9 (16,4%) 

Postoperatorio de cirugía 

otorrinolaringológica 

7 (12,7%) 

Postoperatorio de cirugía 

ortopédica 

4 (7,3%) 

Infecciones graves 4 (7,3%) 

Post cateterismo cardíaco 3 (5,4%) 

Insuficiencia 

endocrinológica 

1 (1,8%) 
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Tabla 8. Características de los episodios 

Categoría Variables N (%) 

Número de episodios  139 

Número de episodios por 

paciente 

1 14 (25,5%) 

2 23 (41,8%) 

3 9 (16,4%) 

4 2 (3,6%) 

5 4 (7,3%) 

6 1 (1,8%) 

8 1 (1,8%) 

10 1 (1,8%) 

Mediana de episodios por 

paciente (rango) 

 2 (1-10) 

Episodios en ventilación 

mecánica invasiva 

 52 (37,4%) 

Episodios sin sedación 

(%) 

 19 (13,7%) 

Número de observaciones RASSe 546 

RASSc 546 

COMFORT-B 545 

NRS 546 

RASSe: Richmond Agitation-Sedation Scale por epígrafe; RASSc: Richmond Agitation-Sedation Scale por 

descripción de la conducta. COMFORT-B, Comfort Behavior Scale; NRS, Numeric Rating Scale. 
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Tabla 9. Características de los episodios de agitación con RASS +2 a +4 

Categoría Variables N (%) 

Número de observaciones RASS +2 a +4 73 (13%) 

Número de episodios  26 (19%) 

Edad (mediana, RIC) 1,8 (RIC:0.7-4.0) años  

Diagnósticos Postoperatorio de cirugía 

otorrinolaringológica 

7 (29%) 

Infecciones respiratorias 5 (21%) 

Postoperatorio de cirugía cardíaca 4 (17%) 

Sedación para procedimientos 3 (12%) 

Postoperatorio de cirugía ortopédica 2 (8%) 

Post cateterismo cardíaco 2 (8%) 

Miocarditis 1 (4%)  

Episodios en ventilación 

mecánica invasiva 

 12 (46%) 
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Finalmente, en la figura 2 se muestra el diagrama de flujo de las observaciones incluidas 

en el estudio. 

 

Figura 2. Diagrama de flujo de las observaciones incluidas en el estudio 

 

 

5.1.1 Edad de los pacientes 

 El histograma muestra que la variable edad no sigue una distribución normal, 

lo que se confirma por los test de Kolmogorov-Smirnov y/o Shapiro-Wilk 

(p=0,001 en ambos) (figura 3).  
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Figura 3. Histograma de la edad de los pacientes incluidos en el estudio 

 
La distribución de los 139 episodios según los grupos de edad pediátrica se 

muestra en la figura 4.  

Figura 4. Distribución de los 139 episodios repartidos por grupos de edad pediátrica 
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5.1.2 Nivel de sedación 

Según la escala RASS, el 52% de las 546 observaciones analizadas se encontraba 

en el rango de sedación moderada a ligera (RASS -3 a +1), el 34% en sedación profunda 

o arreactiva (-4 a -5) y el 13% en el rango de agitación (+2 a +4).  

Según las categorías de la escala COMFORT-B, el 49% se encontró en el rango 

de sedación óptima, el 42% en el de suprasedación y el 9% en el de infrasedación.  

 La distribución de las puntuaciones medianas de la muestra según las escalas 

empleadas se expone en la figura 5.  

Figura 5. Puntuaciones medianas de las observaciones de los 139 episodios clínicos 

 

COMFORT-B: Comfort Behavior Scale, NRS: Numeric Rating Scale, RASSe: Richmond Agitation-

Sedation Scale por epígrafe; RASSc: Richmond Agitation-Sedation Scale por descripción de la conducta.  
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 Las puntuaciones medianas de las escalas de sedación, diferenciadas por cada 

grupo de observadores (2 grupos de enfermería y 2 de pediatría) se muestran en la tabla 

10. 

Tabla 10. Mediana y rango intercuartílico de las puntuaciones de las escalas de sedación 

en los 139 episodios evaluados en cada grupo de observadores  

 

RASSe: Richmond Agitation-Sedation Scale por epígrafe; RASSc: Richmond Agitation-Sedation Scale 

por descripción de la conducta; COMFORT-B: Comfort Behavior Scale, NRS: Numeric Rating Scale. 
 

 

5.1.3 Observaciones perdidas 

No se realizaron 10 observaciones en las escalas RASS y NRS, y 11 en la escala 

COMFORT-B, en 7 pacientes. Cinco investigadores no evaluaron algún episodio (1 

observador 5 episodios, 2 observadores 2 episodios y 2 observadores 1 episodio). Los 

pacientes pertenecían a diferentes grupos de edad, con edades de 0,6, 0,8, 1,2, 6,4, 10,1, 

12,8 y 16,1 años.  

El total de observaciones realizadas en las escalas RASS y NRS fue 546, y de 545 

en la escala COMFORT-B, en lugar de las 556 teóricas (139 episodios x 4 

investigadores).  

Grupo de observadores RASSe RASSc COMFORT-B NRS 

Enfermera 1 - 2 (-4 a 0) -2 (-4 a 1) 12 (7-16) 4 (1–5.5) 

Enfermera 2 -2 (-4 a 0) -2 (-4 a 0) 11 (7-15) 3 (1-5) 

Global enfermería - 2 (-4 a 0) -2 (-4 a 0) 12 (7-16) 4 (1-5) 

Pediatra 1 -2 (-4 a 0) -2 (-4 a 0) 12 (7-14) 4 (1-5) 

Pediatra 2 -2 (-4 a 0) -2 (-4 a 0) 12 (7-15) 4 (1-5.5) 

Global pediatría -2 (-4 a 0) -2 (-4 a 0) 12 (7-15) 4 (1-5) 
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5.1.4 Observaciones realizadas por cada UCIP colaboradora 

Las valoraciones realizadas en cada UCIP de los hospitales colaboradores se 

muestran en la tabla 11. El número de vídeos valorados en cada UCIP dependió del 

número de participantes.  

 

Tabla 11. Número de episodios valorados y de observaciones realizadas en cada unidad 

de cuidados intensivos pediátricos 

UCIP N colaboradores N episodios 

valorados  

N observaciones 

 H.U. Ramón y Cajal, Madrid 4 78 312 

 H.U. Niño Jesús, Madrid 3 56 224 

 H.U. de Salamanca 2 46 184 

 H.U. Reina Sofía, Córdoba 2 41 164 

 H.U. Clínico San Carlos, 

Madrid 

2 40 160 

 H.U. Fundación Jiménez Díaz, 

Madrid 

2 40 160 

 H.U. Puerta del Mar, Cádiz 2 40 160 

 H.U. Doce de Octubre, Madrid 2 39 156 

 H.U. Gregorio Marañón, 

Madrid 

2 38 152 

 H. Regional U. de Málaga 2 36 144 

 H. General U. La Mancha 

Centro 

2 32 128 

 H.U. La Paz, Madrid 1 20 80 

 H.U. Montepríncipe, Madrid 1 20 80 

 H.U. Virgen de la Arrixaca, 

Murcia 

1 20 80 

 Total 28 546 2184 

UCIP: Unidad de Cuidados Intensivos Pediátricos 
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5.2  FIABILIDAD 

 De los 139 vídeos realizados, un grupo de pediatras completó las 139 

observaciones de cada escala, otro de pediatras y uno de enfermeras completaron 137 

observaciones cada uno, y un grupo de enfermeras completó 133, por lo que finalmente 

se analizaron 532 observaciones de la escala RASS, 528 observaciones para la escala 

COMFORT-B y 532 observaciones para la escala NRS.  

5.2.1 Concordancia interobservador de la escala RASS 

En la escala RASS se obtuvo un κw de 0,934 (IC 95%: 0,92 – 0,95; p<0,001) para 

la RASSe y de 0,946 (IC 95: 0,93 – 0,96; p<0,001) para la RASSc, entre todos los 

evaluadores. Entre enfermería y pediatría se observó un grado de acuerdo del 98,9% y un 

κw de 0,93 (IC95%: 0,91 – 0,96; p<0,001) para la RASSe, y un acuerdo del 99,1% con un 

κw de 0,946 (IC95%: 0,92 – 0,97; p<0,001) para la RASSc (tabla 12). La concordancia 

entre enfermería y pediatría resultó similar cuando se analizó únicamente la primera 

observación de cada paciente (n=55), con un κw de 0,954 (IC 95%: 0,93 – 0,98) en la 

RASSe y de 0,961 (IC 95%: 0,94 – 0,98) en la RASSc.  

Tabla 12. Kappa ponderado (concordancia interobservador) de la escala RASS, global y 

entre los distintos grupos de observadores (p<0,001 en todos los casos)    

 κw (IC 95%) 

Grupo de observadores RASSe RASSc 

Enfermera-Enfermera 

Médico-Médico 

Enfermera-Médico 

0,927 (0,894 – 0,961) 

0,943 (0,913 – 0,973) 

0,933 (0,908 – 0,959) 

0,948 (0,917 – 0,979) 

0,942 (0,911 – 0,973) 

0,946 (0,924 – 0,969) 

Global (n= 532 observaciones) 0,934 (0,917 – 0,951) 0,946 (0,929 – 0,962) 

w, kappa ponderado con un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; RASSe, Richmond 

Agitation-Sedation Scale basada en el epígrafe; RASSc, Richmond Agitation-Sedation Scale basada en la 

descripción de la conducta. 
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No existieron diferencias en la concordancia interobservador entre los pacientes 

menores y mayores de 12 meses RASSe κw = 0,941 (IC 95%: 0,90 – 0,98) vs 0,932 (IC 

95%: 0,914 – 0,949) y RASSc κw = 0,951 (IC 95%: 0,917 – 0,985) vs 0,944 (IC 95%: 

0,926 – 0,961), respectivamente (tabla 13). 

 

Tabla 13. Kappa ponderado (concordancia interobservador) de la escala RASS, global y 

según grupos de observadores, en mayores y menores de 12 meses (p<0,001 en todos los 

casos) 

 

w, kappa ponderado con un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; RASSe, Richmond 

Agitation-Sedation Scale basada en el epígrafe; RASSc, Richmond Agitation-Sedation Scale basada en la 

descripción de la conducta. 

 

 κw (95% CI) 

Grupo de observadores RASSe 

 <12 meses >12 meses 

Enfermera-Enfermera 0,917 (0,821 – 1) 0,932 (0,906 – 0,957) 

Médico-Médico 0,971 (0,951 – 0,992) 0,931 (0,889 – 0,973) 

Enfermera-Médico 

 

0,936 (0,871 -1) 

 

0,932 (0,908 – 0,956) 

 

Global (n observaciones=532) 0,941 (0,90 – 0,98) 0,932 (0,914 – 0,949) 

n observaciones 144 388 

Grupo observadores RASSc 

 <12 meses >12 meses 

Enfermera-Enfermera 0,929 (0,835 – 1) 0,959 (0,937 – 0,980) 

Médico-Médico 0,971 (0,950 – 0,992) 0,914 (0,864 – 0,964) 

Enfermera-Médico 

 

0,951 (0,902 – 0,999) 0,945 (0,920 – 0,970) 

Global (n observaciones=532) 0,951 (0,917 – 0,985) 0,944 (0,926 – 0,961) 

n observaciones 144 388 
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Se realizó un subanálisis de la concordancia interobservador dentro del rango de 

agitación exclusivamente (incluyendo de RASS +1 a +4). Finalmente 32 y 33 episodios 

fueron clasificados como “inquieto” o “agitado” según las escalas RASSe y RASSc (124 

y 127 observaciones, respectivamente). Se obtuvo un κw para RASSe de 0,527 (IC 95%: 

0,374 – 0,671) no existiendo diferencias entre menores y mayores de 12 meses [0,561 

(0,637 – 0,755) frente a 0,478 (0,286 – 0,671)], mientras que el κw para la RASSc fue de 

0,511 (IC 95%: 0,345 – 0,678) y tampoco existieron diferencias entre menores y mayores 

de 12 meses [0,509 (0,260 – 0,759) frente a 0,487 (0,282 – 0,692)]. Todas las p<0,001.  

 

5.2.2 Concordancia interobservador de las escalas COMFORT-B y NRS 

La tabla 14 muestra la concordancia global y entre enfermeras y pediatras para la 

escala COMFORT-B y NSR. Existió una concordancia superior a 0,90 entre todos los 

parámetros. 

 

Tabla 14. Coeficiente de correlación intraclase (concordancia interobservador) de las 

escalas COMFORT-B y NRS (p<0,001 en todos los casos)    

CCI (95%): coeficiente de correlación intraclase con un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis. 

COMFORT-B, Comfort Behavior Scale; NRS, Numeric Rating Scale. 

 

 

 

 CCI (IC 95%)  

Escalas Global Enfermería frente 

pediatría 

N valoraciones 

COMFORT-B 0,910 (0,883 – 0,931) 0,901 (0,876 – 0,921) 528 

NRS 0,913 (0,888 – 0,934) 0,919 (0,898 – 0,935) 532 
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5.3  VALIDEZ DE CONSTRUCTO 

5.3.1 Correlación entre las escalas RASS y COMFORT-B 

Se analizaron 544 observaciones de cada escala, obteniéndose una correlación 

entre la escala COMFORT-B y la RASSe de rho = 0,932 (p<0,001), y entre la 

COMFORT-B y la RASSc de rho = 0,935 (p<0,001) (figuras 6 A y B, tabla 15).  

Figura 6. Coeficiente de correlación rho de Spearman entre las distintas escalas 

 

COMFORT-B: Comfort Behavior Scale, NRS: Numeric Rating Scale, RASSe: RASS por epígrafe, RASSc: 

RASS por descripción de la conducta. 
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Cuando se analizó el subgrupo de menores de 12 meses, el coeficiente rho de 

Spearman fue de 0,94 (p<0,001), y para los mayores de 12 meses de 0,93 (p<0,001), en 

ambas escalas (RASSe y RASSc) (tabla 15). 

 

 

Tabla 15. Coeficiente de correlación rho de Spearman entre las escalas RASS y 

COMFORT-B, y entre RASS y NRS, en la población global y en menores y mayores de 

12 meses (p<0,001) 

 Coeficiente de correlación rho de Spearman 

 COMFORT-B 

 Global n ≤ 12 meses n > 12 meses n 

RASS e 0,932 544 0,938 147 0,931 397 

RASS c 0,935 544 0,941 147 0,932 397 

 NRS 

 Global n ≤ 12 meses n > 12 meses n 

RASS e 0,960 544 0,963 147 0,957 397 

RASS c 0,958 544 0,967 147 0,953 397 

RASSe, RASS por epígrafe; RASSc, RASS por descripción de la conducta; COMFORT-B, Comfort 

Behavior Scale; NRS, Numeric Rating Scale.  

 

5.3.2 Correlación entre las escalas RASS y NRS 

El coeficiente de Spearman entre las escalas RASS y NRS fue de rho = 0,960 

(p<0,001) para RASSe y rho = 0,958 (p<0,001) para RASSc, en 546 observaciones 

(figura 6 C y D, tabla 15). Cuando se analizó el subgrupo de menores de 12 meses, el 

coeficiente de correlación rho fue de 0,96 (p<0,001) y para los mayores de 12 meses de 

0,95 (<0,001), para ambas escalas (RASSe y RASSc) (tabla 15). 
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Para comprobar si el hecho de que el mismo observador aplicara las 3 escalas 

simultáneamente podría haber facilitado la correlación entre ellas, se analizó una muestra 

representativa aleatoria asegurando que el mismo observador sólo hubiera aplicado una 

de las escalas (RASS, COMFORT-B y NRS). Primero, se tomó una muestra aleatoria de 

30 de los 139 episodios. Una vez seleccionados estos 30 episodios, se hicieron todas las 

combinaciones posibles entre los observadores sin que pudieran cruzarse entre sí, dando 

un total de 12 posibles combinaciones para cada episodio. Posteriormente se seleccionó 

una combinación al azar para cada episodio. Con los valores de las combinaciones 

seleccionadas se han calculado las correlaciones. Se obtuvieron datos similares para todas 

las correlaciones (tabla 16). 

 

Tabla 16. Correlaciones entre las escalas en la muestra total, y en una muestra aleatoria 

en que cada escala fue valorada por distintos observadores 

 

 RASS Global 

n = 544 n = 30 

COMFORT-B RASSe 0,932 0,945 

COMFORT-B RASSc 0,935 0,956 

NRS RASSe 0,960 0,871 

NRS RASSc 0,958 0,892 
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5.3.3 Capacidad de la escala RASS para diferenciar entre las 3 categorías de sedación-

agitación de forma similar a la COMFORT-B 

5.3.3.1 Test de Kruskal-Wallis para analizar la capacidad de la RASS de discriminar entre 

las 3 categorías de sedación-agitación de la COMFORT-B  

Las puntuaciones tanto de la RASSe como de la RASSc fueron diferentes para las 

3 categorías de sedación-agitación de la COMFORT-B, de forma estadísticamente 

significativa (Kruskal-Wallis, p<0,001). 

La figura 7 y la tabla 17 muestran la mediana de RASS obtenida en cada nivel 

de sedación. 

 

Figura 7. Box-plot de puntuaciones medianas de RASSe y RASSc para las 3 categorías 

de COMFORT-B (suprasedación, sedación óptima e infrasedación) 

 

 

RASSe, RASS por epígrafe; RASSc, RASS por descripción de la conducta; COMFORT-B, Comfort 

Behavior Scale 
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Tabla 17. Puntuación mediana (rango intercuartílico) de RASSe y RASSc en las 3 

categorías de sedación-agitación según los rangos de la escala COMFORT-B, en 544 

observaciones 

 Puntuación mediana† 

Escalas Rangos de la COMFORT-B‡ 

 6-10 11-22 23-30 p* 

RASSe -4 (-5 a -4) 0 (-1 a +1) +3 (+2 a +3) <0,001 

RASSc -5 (-5 a -4) 0 (-1 a +1) +3 (+2 a +3) <0,001 

N observaciones 229 267 48  

†Mediana y rango intercuartílico. ‡Niveles de sedación de la COMFORT-B según el rango; 6-10: 

sobresedación, 11-22: sedación óptima, 23-30: infrasedación. *Test de Kruskal-Wallis. 

 

5.3.3.2 Correlación entre las escalas RASS y COMFORT-B por rangos de sedación-

agitación de la COMFORT-B 

Existió una correlación estadísticamente significativa entre las escalas RASS y 

COMFORT-B dentro de cada categoría de sedación (tabla 18). Esta correlación fue peor 

dentro del rango de la infrasedación. 

 

Tabla 18. Correlación entre las puntuaciones de COMFORT-B y RASS según las 

categorías de sedación de la COMFORT-B, en 544 observaciones 

 Rho de Spearman† 

 Rangos de la COMFORT-B 

 6-10 p 11-22 p 23-30 p 

RASS e 0,703 <0,001 0,749 <0,001 0,379 0,008 

RASS c 0,775 <0,001 0,739 <0,001 0,365 0,011 

N observaciones 229  267  48  

Rangos de sedación-agitación de la escala COMFORT-B: sedación profunda, COMFORT-B 6 a 10; 

sedación moderada a ligera, COMFORT-B 11 a 22; agitación: RASS +2 a +4 y COMFORT-B 23 a 30.  

†Coeficiente de correlación rho de Spearman. 
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5.3.3.3 Índices  y w de concordancia entre las puntuaciones de la escala RASS y la 

COMFORT-B para clasificar el rango de sedación-agitación  

La concordancia entre las puntuaciones de RASS y COMFORT-B para clasificar 

a los pacientes en las 3 categorías de sedación-agitación (sedación profunda, moderada a 

ligera o agitación), fue de κ = 0,762 (IC 95%: 0,713 – 0,811) y  w = 0,835 (IC 95%: 

0,799 – 0,871), en 544 observaciones (tabla 19 y figura 8).  

 

Tabla 19. Concordancia entre las escalas RASS y COMFORT-B para clasificar a los 

pacientes en las 3 categorías de sedación-agitación (p<0,001 en todos los casos) 

Categorías de sedación-agitación: Sedación profunda: RASS -5 a -4 y COMFORT-B 6 a 10. Sedación 

moderada a ligera: RASS -3 a +1 y COMFORT-B 11 a 22. Agitación: RASS +2 a +4 y COMFORT-B 23 

a 30. †índice kappa con un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; ‡índice kappa ponderado con 

un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis. 

 

Escala RASS COMFORT-B  

 Categoría de 

sedación-agitación 

6-10 11-22 23-30 n observaciones 

RASSe -5 a -4 183 3 0 186 

-3 a +1 46 238 1 285 

+2 a +4 0 26 47 73 

N observaciones 229 267 48 544 

 (IC 95%)†          0,762 (0,713-0,811) 

         0,835 (0,799 – 0,871) w (IC 95%)‡ 

      

RASSc -5 a -4 182 9 0 191 

-3 a +1 47 238 2 287 

+2 a +4 0 20 46 66 

N observaciones 229 267 48 544 

 (IC 95%)† 0,754 (0,703 – 0,804)  

w (IC 95%)‡ 0,827 (0,789 – 0,865)  
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Figura 8. Distribución de las puntuaciones de RASSe (A) o RASSc (B) según las 

categorías de sedación-agitación de la COMFORT-B 

 

 Hubo 76 observaciones en que la escala RASSe no coincidió con la 

COMFORT-B al clasificar a los pacientes (tabla 19). De las 26 observaciones que la 

RASSe clasificaba como agitados y la COMFORT-B como sedación óptima, el 76,8% 

(20/26 pacientes) tenía una puntuación de 19 o más en la escala COMFORT-B, y el 

88.4% (23/26 pacientes) tenía una puntuación de 17 o más en la escala COMFORT-B 

(tabla 20).  

Tabla 20. Puntuación de la escala COMFORT-B en los pacientes agitados según la 

escala RASS, en las 26 observaciones en que no concordaron ambas escalas 
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Estas discordancias ocurrieron de forma similar entre la RASSc y la COMFORT-B (tabla 

19). 

 

5.3.4 Correlación entre las subescalas RASSe y RASSc 

Se observó una correlación elevada y estadísticamente significativa entre las 

subescalas RASSe y RASSc (rho = 0,985; p<0,001) (figura 9).   

 

Figura 9. Correlación: coeficiente rho de Spearman entre las escalas RASSe y RASSc 

en 546 observaciones (p<0,001) 

 

RASSe: RASS por epígrafe, RASSc: RASS por descripción de la conducta. 
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5.3.5 Concordancia entre las subescalas RASSe y RASSc 

Existió una concordancia elevada entre ambas subescalas, con un índice κ = 0,802 

(IC 95%: 0,766 – 0,839; p<0,001) y κw = 0,986 (IC 95%: 0,984-0,90; p<0,001), entre las 

puntuaciones de la RASSe y la RASSc (tablas 21 y 22).  

 

Tabla 21. Concordancia entre las subescalas RASSe y RASSc en 546 observaciones 

  N valores de RASS c 

N
 v

a
lo

re
s 

d
e 

R
A

S
S

 e
 

Nivel -5 -4 -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 +4 

-5 110 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

-4 21 47 8 0 0 0 0 0 0 0 

-3 2 11 35 7 0 0 0 0 0 0 

-2 0 0 6 29 4 0 0 0 0 0 

-1 0 0 0 6 31 1 0 0 0 0 

0 0 0 0 0 3 96 3 0 0 0 

+1 0 0 0 0 0 0 48 3 0 0 

+2 0 0 0 0 0 0 10 28 4 0 

+3 0 0 0 0 0 0 0 5 22 0 

+4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 

RASSe, RASS por epígrafe; RASSc, RASS por descripción de la conducta.  

 

 

La concordancia entre RASSe y RASSc se mantuvo, considerando las 3 categorías 

de sedación-agitación con un κ = 0,894 (IC 95%: 0,859 – 0,928) y κw = 0,927 (IC 95%: 

0,902-0,951) (tabla 22). 
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Tabla 22. Concordancia entre las escalas RASSe y RASSc según 3 categorías distintas 

de sedación-agitación. Se muestran las puntuaciones de ambas escalas, agrupadas por 

categorías: -5 a -4 sedación profunda, -3 a +1 sedación moderada-ligera, +2 a +4 agitación 

(todas las p<0,001) 

†índice kappa con un intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; ‡índice kappa ponderado con un 

intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; RASSe, RASS por epígrafe; RASSc, RASS por 

descripción de la conducta. 

 

5.4 SENSIBILIDAD 

 
 Para comprobar la capacidad de respuesta o sensibilidad al cambio de la escala 

RASS, se analizaron 46 intervenciones antes y después de un cambio en la dosis de 

sedación (27 episodios de inicio o aumento de la sedación y 19 episodios de 

disminución o interrupción de la misma).  

En el grupo de aumento de la sedación, el 50% de los episodios lo constituyeron 

sedaciones para procedimientos (canalización de catéteres venosos centrales y 

epicutáneos, colocación y retirada de drenajes pleurales y mediastínicos, punción de 

Escala  RASSc  

 Categoría de 

sedación-agitación 

-5 a -4 -3 a +1 +2 a +4 n observaciones 

RASSe -5 a -4 178 8 0 186 

-3 a +1 13 269 3 285 

+2 a +4 0 10 65 75 

n observaciones 191 287 68 546 

 (IC 95%)† 0,894 (0,859 – 0,928) 

0,927 (0,902-0,951) w (IC 95%)‡ 
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líquido cefalorraquídeo, inyección de toxina botulínica e infiltraciones articulares). Los 

otros episodios ocurrieron en niños ingresados por infecciones respiratorias, crisis 

asmática, miocarditis, control post-cateterismo cardíaco y control postquirúrgico de 

cirugía cardíaca, ortopédica u otorrinolaringológica. Sólo un 11% estaban sedados en 

VM. Casi todos los pacientes se encontraban inicialmente inquietos, con agitación leve o 

despiertos en calma, con un RASS inicial 0 en 10 episodios, RASS +1 en 7, RASS +2 en 

6, RASS +3 en 2, y RASS -3 en 2.  

El grupo de descenso de la sedación estuvo constituido en su mayoría por pacientes 

sedados en VM (el 63% de los episodios), con solo un 37% de los casos recogiendo el 

despertar post-sedación tras algún procedimiento. Los diagnósticos de estos niños fueron 

sepsis, miocarditis, mediastinitis, infecciones respiratorias, crisis asmática, control post 

cirugía cardíaca, ortopédica y post-cateterismo cardíaco. Su nivel de sedación inicial fue 

un RASS -5 en 6 episodios, RASS -4 en 8, RASS -2 en 3, y RASS -1 en 2.  

Hubo una modificación significativa en las puntuaciones de sedación-agitación tras 

ambos tipos de intervención. En los casos de aumento de sedante se observó un descenso 

estadísticamente significativo en la puntuación de todas las escalas (p<0.001) (tabla 23 y 

figura 10). Mientras que cuando se produjo una disminución de los sedantes, se observó 

un aumento estadísticamente significativo en todas las escalas (p<0.001) (tabla 24 y 

figura 11). 

Se recogieron las dosis de los sedantes, pero no se analizaron estadísticamente debido 

a la gran variabilidad en el tipo de fármacos y dosis recibidas por cada paciente a causa 

de la heterogeneidad de la muestra, y no se muestran en el estudio. 
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Tabla 23. Mediana de las puntuaciones (rango intercuartílico) de los 27 episodios 

evaluados antes y después de un aumento en la sedación 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

†Puntuación mediana con su rango intercuartílico entre paréntesis. RASSe: Richmond Agitation-

Sedation Scale por epígrafe; RASSc: Richmond Agitation-Sedation Scale por descripción de la 

conducta; COMFORT-B: Comfort Behavior Scale, NRS: Numeric Rating Scale. 

 

Tabla 24. Mediana de las puntuaciones (rango intercuartílico) de los 19 episodios 

evaluados antes y después de una disminución de la sedación 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Escala Puntuación† 

  N episodios =27 

 Antes Después Diferencia p 

RASSe 0 

(0 – 2) 

-4  

(-5 a -3) 

-4 

(-5 a -3,8) 

<0,001 

RASSc 1 

(0 – 1) 

-5  

(-5 a -3) 

-5 

(-6 a -3,8) 

<0,001 

COMFORT-B 15 

(13 – 19) 

7  

(6 – 15) 

-8 

(-11 a -6) 

<0,001 

NRS 5 

(5 – 7) 

1  

(0 – 3) 

-4 

(-5 a -3) 

<0,001 

Escala Puntuación† 

  N episodios =19 

 Antes Después Diferencia p 

RASSe -5 

(-5 a -3) 

-1 

(-2 a 0) 

3 

(2 – 4) 

<0,001 

RASSc -5 

(-5 a -3) 

-1 

(-2 a 0) 

3 

(2 – 4,8) 

<0,001 

COMFORT-B 7 

(6 – 9) 

13 

(12 – 15) 

6 

(3 – 8) 

<0,001 

NRS 1 

(0 – 2) 

5 

(3,5 a 5) 

4 

(2 – 4) 

<0,001 
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Figura 10. Sensibilidad de la escala RASS: mediana de la puntuación de cada escala, 

antes y después de aumentar la dosis de sedante 

 

 
Inicio o aumento de la sedación A: RASSe, RASS por epígrafe; B: RASSc, RASS por descripción de 

la conducta; C: COMFORT-B, Comfort Behavior Scale; D: NRS, Numeric Rating Scale.   
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Figura 11. Sensibilidad de la escala RASS: mediana de la puntuación de cada escala, 

antes y después de disminuir la dosis de sedante 

 

Inicio o aumento de la sedación A: RASSe, RASS por epígrafe; B: RASSc, RASS por descripción de 

la conducta; C: COMFORT-B, Comfort Behavior Scale; D: NRS, Numeric Rating Scale.   
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6. DISCUSIÓN 
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Nuestros resultados demuestran que la escala RASS posee buenas propiedades de 

medición para evaluar la sedación en niños en estado crítico, con y sin ventilación 

mecánica, en términos de fiabilidad entre evaluadores, validez de constructo y sensiblidad 

al cambio.  Confirma algunos de los hallazgos de dos estudios previos realizados en UCIP 

(Kerson, Kilhstrom).51,162  

 

6.1 JUSTIFICACIÓN, ANTECEDENTES Y DESARROLLO DEL ESTUDIO 

La escala RASS fue desarrollada para medir el grado de sedación-agitación en las 

unidades de pacientes críticos adultos.118 Es la escala que posee mejores propiedades 

métricas en dicha población, siendo la principalmente recomendada, junto con la SAS, en 

las guías internacionales.43,44 Dada su construcción sencilla e intuitiva es fácil de 

memorizar y de aplicar, resultando especialmente útil en los protocolos de sedación 

basados en objetivos y en el cribaje para el diagnóstico del delirium. Por ello, el uso de la 

escala RASS se ha ido extendiendo también en las UCI Pediátricas, siendo actualmente 

la tercera escala más empleada en UCIP.52 En las últimas guías americanas e italianas del 

manejo de la sedoanalgesia, abstinencia y delirium en la UCIP sugieren su uso, aunque 

con un bajo nivel de evidencia científica porque, explican, la información sobre las 

propiedades métricas de esta escala en UCIP es insuficiente,40,42 ya que hasta el año 2021 

tan solo contaban con un estudio de su validez en niños.51 

Las escalas COMFORT(-B) y SBS son las recomendadas y más empleadas en la 

UCIP.39,40,123,211,52  La escala COMFORT-B es la preferida en Europa.3,52  Ha demostrado 

unas excelentes propiedades métricas en UCIP, en pacientes ventilados y no 

ventilados.53,152 Puede distinguir entre 3 niveles de sedación/agitación, para lo que se 

recomienda asociarla a una segunda escala, como la NISS.4,54  El mayor inconveniente de 

la escala COMFORT-B es el tiempo necesario para realizarla y la dificultad para 
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memorizarla.55 La otra escala recomendada, la SBS, es más empleada en Estados Unidos 

y Canadá,52 pero solamente es válida para pacientes en VM. 56,50 

Por estas razones, sería útil disponer de una alternativa más sencilla, capaz de 

diferenciar rápidamente entre los distintos niveles de sedación, que no requiera el uso de 

otras escalas complementarias, y apta tanto para pacientes intubados como para no 

intubados.  

En 2016, año en que se diseñó el proyecto, se planteó la utilización de la escala 

RASS en Pediatría, pero no existía ningún estudio de validación en niños. Por este motivo, 

decidimos realizar un estudio prospectivo multicéntrico con la participación de varias 

UCIP españolas de la SECIP, con intención de analizar las propiedades métricas de la 

escala RASS en los niños críticamente enfermos, en términos de fiabilidad 

interobservador, validez de constructo y sensibilidad al cambio. Se eligió la escala 

COMFORT-B como principal instrumento de comparación, y la NRS como expresión de 

la opinión de los expertos. Además, se decidió comparar los resultados de la escala RASS 

atendiendo a la columna de sus epígrafes con los de la columna que describe la conducta 

esperada para cada nivel de sedación, denominando a estas dos subescalas RASSe y 

RASSc respectivamente. También se investigó la capacidad de la escala RASS para 

clasificar a los pacientes en 3 rangos de sedación (profunda, moderada-ligera o agitación), 

para facilitar un protocolo de sedación basado en objetivos. El formato elegido de 

videograbación de los episodios para su posterior valoración aseguró una total 

independencia en la puntuación de los observadores, lo que diferencia nuestro estudio de 

los realizados previamente.  
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Desde el diseño de nuestro proyecto se han publicado otros tres estudios de 

validación de la RASS en niños. Kerson y cols., en 2016, analizaron su fiabilidad y 

validez de constructo comparando la RASS con una NRS y con la UMSS, escala de 

sedación para procedimientos.51 Kihlstrom y cols., en 2018, analizaron la fiabilidad 

interobservador de la RASS en UCIP, encontrando buenos resultados en esta 

población.162 Pero ambos estudios son unicéntricos, y la validación de constructo resulta 

insuficiente, al no haber empleado como instrumento comparativo una escala validada en 

UCIP que incluya el rango de agitación. Un tercer estudio realizado por Massaud-Ribeiro 

y cols. en 2020 analizó en una UCIP brasileña la validez de contenido de la traducción de 

la escala RASS al portugués brasileño, existiendo en el equipo investigador, compuesto 

por médicos, enfermeras y fisioterapeutas, un buen grado de acuerdo con los ítems en 

general y una fácil comprensión o inteligibilidad de los mismos.215  

 

6.2 CARACTERÍSTICAS DE LA MUESTRA 

 

6.2.3 Tamaño muestral 

Los criterios COSMIN consideran un tamaño muestral ≥100 pacientes, muy 

bueno; 50-99 pacientes, adecuado; 30-49 pacientes, dudoso; <30 pacientes, inadecuado. 

Dentro de la validez de criterio, en el caso de existir subgrupos, estiman en el grupo más 

pequeño el tamaño muestral ≥ 50 pacientes como muy bueno, 30-50 pacientes como 

adecuado y <30 pacientes en el grupo más grande como dudoso.  

En nuestro estudio reclutamos 55 pacientes en los que recogimos un total de 139 

episodios para analizar. La condición para tomar un nuevo episodio del mismo paciente 

fue que se hubiera producido algún cambio en la sedación. Por lo tanto, cada episodio era 

distinto.  Además, comprobamos que el hecho de que varios de los episodios provinieran 

del mismo paciente no influyó en el resultado, obteniendo en el análisis de fiabilidad 
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resultados similares incluyendo únicamente la primera observación de cada paciente 

(n=55).  

Por ello, consideramos los 139 episodios como el número total muestral, aunque 

proviniesen de 55 pacientes. Teniendo en cuenta todo lo anterior, consideramos el tamaño 

muestral del estudio como muy bueno.  

En los anexos 5 y 6 se pueden comparar los tamaños muestrales, pacientes y 

número de episodios de los principales estudios de validación de la escala RASS, 

incluyendo el nuestro.58,118,51,118 En todos ellos también se tomaron varios episodios por 

paciente. Nuestro estudio posee uno de los mayores tamaños muestrales, comparándolo 

con los otros estudios pediátricos51,118 y los principales en UCI de adultos (Sessler 2002, 

Ely 2003).58,118  

Respecto al análisis de fiabilidad, la fase inicial del estudio de Sessler y cols. 

(2002), promotores de la RASS, incluye el mayor tamaño muestral (fase 1, previo a 

impartir un curso de formación para el uso de la escala).118 En segundo lugar, nuestro 

estudio incluye el mayor número de pacientes (n=55), seguido por el de Kerson y cols. 

(n=50), con suficiente número de episodios en ambos para que la calidad sea muy buena 

(n=139 y n=100, respectivamente).51 Ely y cols. (2003), en el estudio más exhaustivo de 

validación de la RASS en adultos, incluyeron 290 episodios de 38 pacientes para 

comprobar la fiabilidad de la escala.58 A la concordancia interobservador de la muestra 

completa, añadieron el mismo análisis que nosotros realizamos del w, tomando 

únicamente la primera observación de cada paciente (n=38) y comparándolo con el w de 

todas las observaciones; al igual que en nuestro estudio, estos autores obtuvieron un w 

similar en ambos casos, corroborando la validez de incluir varios episodios por paciente. 

En cuanto a la fiabilidad en la fase postformación, el estudio de Kihlstrom y cols. recogió 
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pocos pacientes (n=15), en los que analizaron un elevado número de episodios (n= 

219).162 

Para la validez de constructo, el tamaño muestral del estudio de Ely y cols. es muy 

elevado (n pacientes = 275, n episodios = 411), siendo el nuestro el segundo en número 

de pacientes y episodios.  

En los subanálisis por grupos de edad de los estudios pediátricos (lactantes o no 

lactantes), el tamaño muestral se reduce en todos los estudios, resultando la muestra 

mayor la de Kerson y cols., con 34 lactantes, siendo en el nuestro de 17 lactantes con 38 

episodios. Por tanto, consideramos el tamaño muestral de ambos estudios en el subgrupo 

de lactantes como dudoso para el análisis de fiabilidad, al tener un número de episodios 

< 50, y adecuado para la validez de constructo, al ser el subgrupo más pequeño con un 

número de episodios > 30. En este subgrupo de menores de 12 meses, la muestra del 

estudio de Kihlstrom y cols. resulta insuficiente (menor de 11 pacientes). Tenemos que 

subrayar que, en nuestro estudio, 19 de los episodios fueron en menores de 6 meses. 

En nuestro estudio, el tamaño de la muestra también se redujo al dividirla entre 

los 3 grupos de sedación-agitación (sedación profunda, moderada-ligera o agitación) y 

esto debe ser tenido en cuenta al interpretar los resultados. Dentro de la validez de 

constructo, el subanálisis de correlación y concordancia entre la RASS y la COMFORT-

B y entre la RASSc y RASSe, en 3 rangos de sedación-agitación, el subgrupo más grande, 

“sedación moderada-ligera”, incluye 89 episodios y por tanto el análisis se acepta como 

válido. Pero no se consideraría adecuado si se analizara solo el subgrupo más pequeño, 

con 26 episodios en “agitación” (con RASS +2 a +4). Por tanto, los resultados hay que 

interpretarlos con precaución. 
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6.2.2 Edad de los pacientes 

 La edad de los pacientes de la muestra abarcó desde los 44 días de vida a los 16 

años, con una mediana de 3,6 años (RIC 0,7-7,8), por lo que puede ser considerada 

representativa de la población deseada para validar la escala RASS. La edad fue similar 

a los otros dos estudios pediátricos, con una mediana de edad de 2,5 años (rango de 2 

meses a 21 años) en el de Kerson51, y una media de edad (DS) de 3,2 (5,3) años (hasta 18 

años) en el de Kihlstrom.162  

 La mayoría de las observaciones de los 3 estudios pediátricos se realizó en menores 

de 5 años, edades que difieren más de las conductas descritas para adultos de la RASS. 

Cuanto menor sea el paciente, más se pone a prueba la escala RASS, ya que la similitud 

entre la conducta pediátrica y la del adulto es menor. La distribución del número de 

episodios de pacientes con edades con superiores a los 5 años de nuestro estudio es 

parecida a la del estudio de Kerson y cols., en el que el 14% de los pacientes tenían entre 

5-10 años, el 21% eran mayores de 10 años, y un 65% eran menores de 5 años.51 En el 

estudio de Kihlstrom y cols. solo refieren que el 58% eran menores de 12 meses, y el 42% 

mayores de 12 meses.162 

Se supone que los lactantes son más difíciles de analizar, sobre todo en este caso 

en que se emplea una escala diseñada para adultos, y por ello en los 3 estudios pediátricos 

se analizó un subgrupo con los lactantes para compararlos con el resto. En el trabajo de 

Kerson y cols. el número de lactantes fue similar a nuestro número de episodios recogidos 

en lactantes, y en de Kihlstrom no especifican el número de lactantes dentro de cada fase 

de su estudio.51,162 En nuestro caso, el 50% de estos episodios fueron en lactantes menores 

de 6 meses. Entre ellos solo hubo 4 pacientes menores de 9 semanas, edad importante ya 

que en los menores de 9 semanas no está adquirida la madurez para sostener la apertura 

ocular.  
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6.2.3 Diagnósticos 

Los pacientes incluidos en nuestro estudio presentaban patologías variadas 

médicas y quirúrgicas, con o sin sedación, y con y sin ventilación mecánica. Esto hace 

que la muestra sea representativa de la población a estudio y que los resultados puedan 

ser aplicados a todo tipo de pacientes en cuidados intensivos pediátricos.  

Los otros dos estudios pediátricos también fueron realizados en UCIP terciarias. 

El de Kihlstrom y cols. incluyó patología muy variada (respiratoria, cardíaca, shock 

séptico, pacientes neurológicos, traumatología y cirugía), pero todos los pacientes estaban 

sedados y con ventilación mecánica.162 En el estudio de Kerson y cols. no se especifican 

los diagnósticos.51 El 27% de sus episodios fueron en pacientes con ventilación mecánica 

mientras que en el nuestro fue del 37%, y el 57% sin sedación, significativamente mayor 

que en el nuestro (14%).   

 

6.2.4 Nivel de sedación 
 

 Niveles de sedación  

En las recomendaciones de la ESPNIC 2016 se define como “sedación óptima” 

aquel estado en el que el paciente está somnoliento, responde al entorno, pero no se siente 

perturbado por él, y no tiene movimientos excesivos.39 Estas guías recomiendan aplicar 

la escala COMFORT-B, que diferencia 3 categorías de sedación según las puntuaciones 

obtenidas: suprasedación (rango 6-10), sedación óptima (11-22) e infrasedación (23-30). 

En la práctica clínica, además de utilizar la clasificación en niveles de sedación que 

aportan escalas como la RASS y la SBS, se suele clasificar el estado de sedación en 3 

niveles: sedación ligera, profunda y agitación. 

En nuestro estudio, decidimos unir en un solo grupo la sedación ligera y la 

moderada, para diferenciar a estos pacientes de los que precisan una sedación más 



 120 

profunda, y porque sus conductas coinciden bastante con la de los pacientes que se 

incluyen en el rango de la sedación óptima de la escala COMFORT-B. Por tanto, 

consideramos como sedación moderada-ligera el rango entre RASS -3 a +1 (el RASS -3 

define el nivel de sedación moderada, e incluimos el RASS +1 como límite superior, 

paciente inquieto), se consideró sedación profunda el rango de puntuaciones de RASS de 

-5 y -4, y la agitación el rango de RASS de +2 a +4.  

Basándonos en las puntuaciones obtenidas en la RASS, la mitad de las 

observaciones estaban dentro del rango de la sedación moderada a ligera (52%), un tercio 

en sedación profunda (34%) y un 13% en el grupo de agitación. La mediana de las 

puntuaciones RASS (RIC) fue de -2 (-4 a 0), indicando el predominio de un nivel de 

sedación ligera (con un rango intercuartílico entre la sedación profunda y la alerta 

tranquila). Esto refleja el objetivo de mantener a los pacientes en un estado confortable, 

con la mínima sedación posible que su estado clínico permita, de acuerdo con las 

recomendaciones actuales para la sedación en UCIP. Este nivel de sedación ligera u 

óptima se corrobora también con las medianas obtenidas en las otras escalas, COMFORT-

B de 12 (RIC: 7-15) y NRS de 4 (RIC: 1-5). 

Nuestra muestra incluyó pacientes en todos los niveles de la escala RASS, de -5 

a +4, al igual que la de Ely y cols.58 y a diferencia de los trabajos de Kerson, Kihlstrom y 

Sessler51,162,118, en los que no había pacientes con RASS +4 (paciente combativo y 

violento). Disponer de pacientes en todos los niveles que abarca la escala supone una 

ventaja, porque aumenta la calidad de la validación. Esto se consiguió al reclutar pacientes 

de forma intencionada, para cubrir todos los niveles y para analizar la sensibilidad de la 

escala reclutando episodios antes y después de un cambio de sedación. Esto justifica que 

el reclutamiento no se realizara de forma aleatoria o consecutiva.  
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La distribución de las puntuaciones medianas por cada nivel de sedación muestra 

una mayoría de casos en los niveles de alerta tranquila (RASS 0) y de sedación profunda 

arreactiva (RASS -5). Como hemos comentado anteriormente, esto se explica por el 

reclutamiento de episodios de sedación para procedimientos, recogidos con la intención 

de analizar la sensibilidad de la escala RASS al aumentar y disminuir la sedación, y la 

necesidad de que estos pacientes llegaran a un nivel de sedación profunda sin respuesta a 

un estímulo físico (RASS -5), partiendo de un estado de alerta tranquila previo al inicio 

del procedimiento (RASS 0), y regresando a éste al final del mismo (RASS 0). Existen 

menos episodios de agitación grave (RASS +3 y +4) que del resto, y entre los otros niveles 

la muestra queda distribuida de forma similar.  

Al analizar los niveles de sedación de los estudios de validación de la RASS 

previamente mencionados, se observa una mayor tendencia a la sedación profunda en los 

pacientes pediátricos comparados con los adultos, incluso teniendo un número similar de 

pacientes en VM (Kihlstrom y nuestro estudio, versus Sessler y Ely)58,118,162. Y viceversa, 

en adultos se consigue una proporción mayor de pacientes en sedación ligera, a pesar de 

encontrarse en VM (Sessler y Ely)58,118.  Analizando sólo los estudios pediátricos, el 

porcentaje de sedación ligera es mayor en los que tienen menos pacientes sedados y 

ventilados como el de Kerson y cols., en comparación con el de Kilhlstrom y el 

nuestro51,162. Todo ello refleja una mayor dificultad para mantener en condiciones de 

seguridad y calma a los niños, sobre todo los intubados y conectados al respirador.  

En el estudio de Kerson y cols.51 el rango de puntuación de la RASS fue de -5 a 

+3, estando la mayoría de niños en el rango de RASS -1 a +1, en que el paciente está 

despierto tranquilo, somnoliento o algo inquieto, y sin incluir ningún caso de RASS +4. 

El 55% de las observaciones estaban en un RASS 0, el 27% en el rango de sedación y el 

18% en el de agitación (que consideraron RASS > 0). Su muestra contiene menos 
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pacientes sedados y en VM que la nuestra (el 57% de los episodios fueron sin sedación, 

y el 27% en VM) lo que también explica que su nivel de sedación fuera más ligero.  

En el estudio de Kihlstrom y cols.162 se recogieron episodios con RASS entre -5 

y +3.  El 100% de los pacientes se encontraban sedados y en VM, predominando la 

sedación moderada y profunda. La mayoría de los episodios (73%) se encontraron en el 

rango de sedación (RASS -5 a -1), un 14% en el de agitación (considerada RASS > 0) y 

un 13% en alerta tranquila, lo que supone menos pacientes en RASS 0 que en los demás 

estudios.  

En el estudio de Sessler y cols.118, el nivel de sedación fue muy parecido al de 

Kerson y cols.51, a pesar de tener un número similar al nuestro de pacientes en VM (35%), 

y mayor que el de Kerson. La mayoría de los pacientes se mantuvo en el rango de sedación 

ligera, con una mediana de RASS (RIC) de -0,1 (-1,8). El 44% de los pacientes estaban 

despiertos y tranquilos (RASS 0), y el 43% en el rango de sedación (entre RASS -5 a -1). 

Solo un 10% estaban en el rango de agitación (RASS +1 a +3) y ninguno en RASS +4.  

En el estudio de Ely y cols.58, los pacientes se mantuvieron en alerta tranquila en 

el 34% de los casos, a pesar de que todos estaban sedados y en VM. Esto pudo deberse a 

que eran pacientes adultos, confirmando una mayor facilidad para mantener a los adultos 

sedados en alerta tranquila.   

 

 Características de los episodios de agitación  

Nuestro estudio contiene un mayor número de observaciones de pacientes 

agitados (13%) que el resto de estudios (considerando como tales un RASS +2 a +4). Este 

porcentaje es también ligeramente mayor a la frecuencia de la infrasedación reportada en 

otros estudios en UCIP, que emplearon la COMFORT-B como medida: 7% (Valkenburg 

y cols., 2011)216, 9,2% (Boerlage y cols., 2015)143, 11% (Vet 2013, Ista y cols., 2005)9,54 
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y puede deberse a la dificultad para reclutar este tipo de episodios. Sólo Johansson y 

Kokinsky encontraron un 18% de las observaciones en infrasedación, en un estudio de 

validación de la escala FLACC en pacientes postquirúrgicos.141   

En los estudios de Kerson, Kihlstrom y Sessler, no existió ningún caso de RASS 

+4, paciente combativo y violento. Esto puede explicarse porque una agitación tan 

elevada es poco frecuente, pero también porque la conducta que define el nivel RASS +4 

podría no ser aplicable en todas las edades pediátricas. De hecho, este nivel fue 

cuestionado para los lactantes en el estudio de validez de contenido de Massaud-Ribeiro 

y cols., ya que la definición de “claramente combativo o violento, con peligro inmediato 

para el equipo” no es apropiada para los lactantes.215 En nuestra serie se incluyen 3 

pacientes con RASS +4, todos ellos postoperatorios de cirugía otorrinolaringológica en 

edad preescolar.  

En nuestro estudio, los episodios de agitación fueron más frecuentes en niños más 

pequeños (mediana de edad 1,8 meses, RIC: 0.7-4.0) y postcirugía, lo que podría 

explicarse por una menor colaboración, delirium o dolor mal controlado, que son más 

frecuentes en dichas circunstancias.141,113 No hubo diferencias respecto a encontrarse en 

VM. La mayoría de los pacientes agitados fueron postoperatorios de cirugía 

otorrinolaringológica (ORL) en edad preescolar que habían recibido sedación con 

sevoflurano, sufriendo a su llegada a la UCIP una situación de agitación importante, que 

ha sido descrito como delirium postanestésico en este contexto.217,218,219,220,221  

 

 Delirium urgente, de emergencia o delirium postanestésico (“Emergence delirium”) 

El delirium de emergencia o postanestésico (“emergence delirium”) se ha definido 

como “una alteración de la conciencia y la atención del niño hacia su entorno, con 

desorientación y alteraciones perceptivas que incluyen hipersensibilidad a los estímulos 
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y un comportamiento motor hiperactivo en el periodo postanestésico inmediato”.217 Es 

un tipo de delirium que se produce al despertar de la anestesia, y se ha descrito como un 

estado mental disociado en el que el niño está inconsolable, irritable, incoherente, no 

coopera, llora o gime, con una duración breve entre 10 y 30 minutos.218,219 En general se 

produce un estado combativo con peligro de autolesión, arrancamiento de dispositivos y 

riesgo de dehiscencia de la herida quirúrgica.218,219 

Este tipo de delirium es relativamente frecuente en las unidades de reanimación o 

cuidados postquirúrquicos, sobre todo en los menores de 5 años,13,218–220 y se ha 

interpretado como efecto secundario de los anestésicos y sedantes.13,28   

Los niños que se someten a procedimientos de otorrinolaringología y los que 

reciben anestésicos inhalados como el sevoflurano o desflurano tienen más 

probabilidades de desarrollar delirium de emergencia.217–221 También se ha descrito tras 

la sedación inhalada con sevoflurano para realización de procedimientos no dolorosos, 

como RM.222  

 En nuestra serie la agitación predominó claramente en los niños postquirúrgicos 

o que habían sufrido algún tipo de intervención (75% de los pacientes agitados), 

especialmente los postoperatorios de cirugía ORL sedados con sevoflurano.  

 

6.3 CARACTERÍSTICAS DEL EQUIPO INVESTIGADOR 

Nuestro estudio contó con una gran participación por parte del grupo de 

analgosedación de la SECIP, colaborando 14 UCIP. Muchos de los investigadores tenían 

experiencia previa con la escala COMFORT-B, y habían participado en el estudio 

MONISEDA para la monitorización de la sedación en UCIP mediante escalas clínicas.223 

Todos recibieron previamente un curso de formación para utilizar las escalas RASS y 

COMFORT-B. 
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La concordancia interobservador del equipo de investigación resultó excelente en 

las escalas elegidas como referencia, COMFORT-B y NRS, lo que demuestra la 

capacidad de los investigadores colaboradores para participar en el estudio.  

 

6.4 FIABILIDAD 

El haber comprobado en nuestro estudio la concordancia interobservador entre el 

personal de distintas UCIP mediante un estudio multicéntrico, asegurando la total 

independencia de los observadores gracias al formato de videograbación de los episodios, 

confiere aún más valor a los resultados obtenidos y lo diferencia de los otros estudios.  

El análisis de fiabilidad demostró una concordancia interobservador excelente 

para la escala RASS (índice κw > 0,8).  Este resultado no varió al aplicarla según los 

epígrafes RASSe o según la conducta descrita RASSc, indicando que las descripciones 

originalmente elegidas para los adultos son también válidas en los niños. El resultado fue 

similar entre el personal de enfermería y pediatras, y entre los pacientes mayores y 

menores de 12 meses.  

Estos hallazgos coinciden con la concordancia interobservador de los otros dos 

estudios pediátricos (Kerson y Kihlstrom).51,162  

El anexo 7 muestra una comparativa de la concordancia interobservador de los 

tres estudios pediátricos y de los dos principales estudios de validación en adultos. En 

adultos también se objetivó una fiabilidad excelente. Los estudios que, como el nuestro, 

compararon entre médicos y personal de enfermería, comprobaron una fiabilidad similar 

entre ambos grupos de profesionales.  

Los excelentes resultados obtenidos pueden deberse a la fiabilidad de la escala 

RASS per se, junto al hecho de que varias UCI tuvieran al menos 5 años de experiencia 

en el uso de la escala RASS, y que, en 3 de los estudios, incluido el nuestro, se impartiera 
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un curso de formación previo. Los equipos de Kihlstrom y Sessler probaron la fiabilidad 

de la RASS antes y después de un curso de formación.118,162 Antes del curso los resultados 

eran peores correspondiendo a una fiabilidad moderada y satisfactoria respectivamente, 

mejorando significativamente la concordancia interobservador tras una intervención 

educativa para el uso del RASS, lo que subraya la importancia de la formación previa a 

la aplicación de las escalas. 

 Lactantes: 

En los lactantes, la fiabilidad fue excelente, pero hay que recordar la limitación 

del tamaño muestral en este subgrupo. Esto coincide con los resultados de los otros 

estudios pediátricos: al igual que nosotros, analizaron la fiabilidad en menores de 12 

meses, obteniendo resultados similares , aunque en todos ellos el tamaño muestral fue 

bajo.51,162 

 Rango de agitación:  

En nuestro estudio la concordancia interobservador fue solo moderada en el 

subgrupo de pacientes inquietos-agitados κw para RASSe de 0,527 (IC 95%: 0,374 – 

0,671) y κw para RASSc de 0,511 (0,345 – 0,678; p<0,001). Estos resultados podrían 

deberse a que existió un número insuficiente de episodios en este rango, a la dificultad 

para valorar la agitación por los profesionales, o a una limitación de la escala en la 

medición de la agitación en los niños. No podemos comparar estos resultados con otros 

estudios, ya que ninguno realizó este subanálisis en este rango de sedación. 

 

6.5 VALIDEZ DE CONSTRUCTO 

La validez de constructo de una escala depende del grado en que sus puntuaciones 

son coherentes con las hipótesis de que el instrumento mide de forma válida el constructo 

que quiera medirse. Para este análisis aplicamos distintas hipótesis, y todas ellas 
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confirmaron la validez de constructo de la escala RASS. Estas hipótesis se establecieron 

basadas en el supuesto de que la RASS mide de forma adecuada el grado de agitación y 

de sedación de los niños críticamente enfermos. Las puntuaciones de la RASS fueron 

coherentes con las hipótesis en un grado suficiente como para confirmar su validez para 

medir este constructo en la UCIP.  

 

6.5.1 Correlación de la RASS con otras escalas clínicas de sedación-agitación 

La escala COMFORT-B fue la elegida en nuestro estudio como principal 

instrumento de comparación. La correlación entre RASS y COMFORT-B resultó muy 

elevada (r = 0,93, p<0,0001). La correlación no disminuyó al aplicar la escala RASS en 

los lactantes y tampoco cambió al aplicar la escala según los epígrafes (subescala RASSe) 

o según la conducta descrita para cada nivel (RASSc). Por tanto, la RASS midió el mismo 

constructo (nivel de sedación-agitación en un niño críticamente enfermo) que la escala 

COMFORT-B, tanto si se aplicó basándose en sus epígrafes, como ateniéndose a las 

descripciones de la conducta, fuera el paciente lactante o no. 

También objetivamos una correlación elevada entre la RASS y la opinión 

subjetiva de los expertos, en este caso los investigadores colaboradores, expresada 

mediante una NRS de sedación-agitación del 0 al 10 (r = 0,96, p<0,0001).  

Una limitación de nuestro estudio es el hecho de que las puntuaciones que se 

compararon con la RASS (COMFORT-B y NRS) fueron evaluadas por el mismo 

investigador, lo que podría haber favorecido la correlación entre ellas. Para analizar este 

riesgo de sesgo, se realizó un subanálisis en una muestra de episodios representativa 

tomada aleatoriamente, en la que cada observador solo aplicó una de las escalas, y se 

obtuvieron resultados similares en todas las correlaciones, hecho que confirma la validez 
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de los resultados anteriores. Además, el hecho de que el esquema de la RASS y de la 

COMFORT-B sean tan diferentes fortalece el resultado de la validación.224  

Un resumen comparando nuestro análisis de la validez de constructo con otros 

importantes estudios de la escala RASS se muestra en el anexo 8.  

El otro estudio pediátrico que analizó la validez de constructo de la RASS en la 

UCIP fue el de Kerson y cols.51 También se obtuvo una buena correlación entre la RASS 

y la opinión subjetiva del experto, utilizando una escala EVA de sedación-agitación del 

0 al 10 (r = 0,81, p<0,0001). En su caso compararon la opinión del equipo investigador 

(no especifican el tipo de sanitario) con el RASS dado por la enfermera a cargo del 

paciente. Estas observaciones se hicieron de forma simultánea a pie de cama, por lo que 

no fueron completamente independientes. La otra escala utilizada por Kerson y cols. en 

su estudio de validación pediátrica fue la UMSS que, a diferencia de la elegida por 

nosotros, carece de rango de agitación. En este caso no analizaron la correlación entre 

escalas, sino su concordancia en el rango de sedación, que también resultó elevada (w = 

0,90, p<0,0001).51 

La escala EVA fue igualmente empleada en la primera fase de validación de la 

RASS en adultos por Sessler y cols. demostrando una elevada correlación entre las 

puntuaciones de la RASS dadas por los investigadores colaboradores (2 médicos, 2 

enfermeras y 1 farmacólogo) y la puntuación en una EVA del investigador principal (r = 

0,93, p<0,0001).118 Tampoco ésta fue una valoración independiente, ya que los 5 

investigadores puntuaron juntos a pie de cama, según las respuestas del paciente a los 

estímulos aplicados por el IP. 

El mayor estudio realizado para probar la validez de constructo de la escala RASS 

fue el de Ely y cols. en adultos.58 Estos autores demostraron la validez de constructo 



 129 

mediante la correlación con las escalas SAS, Glasgow y, con peores resultados, con el 

BIS (anexo 8).  

 

6.5.2 Capacidad de la escala RASS para diferenciar entre tres categorías de sedación-

agitación. Comparación con la escala COMFORT-B 

 

 Prueba de Kruskal-Wallis  

Mediante el test de Kruskal-Wallis se demostró que la escala RASS fue capaz de 

diferenciar entre un episodio de suprasedación, sedación óptima o infrasedación, las 3 

categorías en que la COMFORT-B permite clasificar a los pacientes. Las medianas de las 

puntuaciones de la RASS dentro de cada una de esas 3 categorías fueron estadísticamente 

diferentes.  En el rango de suprasedación de la COMFORT-B (6-10) la mediana de RASS 

(RIC) fue de -4/-5 (-5 a -4), que corresponde a los niveles de sedación profunda y 

arreactiva de la RASS; el rango de sedación óptima de la COMFORT-B (11-22) se 

correspondió con una mediana de RASS (RIC) de 0 (-1 a +1), que en la RASS define el 

estado de alerta tranquila. Finalmente, el rango de la infrasedación de la COMFORT-B 

(23 a 30) se correspondió con una mediana de RASS (RIC) de +3 (+2 a +3), que define e 

los pacientes agitados de la RASS (tabla 17). 

 

 Estudio de concordancia entre las puntuaciones de la RASS y la COMFORT-B para 

clasificar el rango de sedación-agitación  

Los resultados del análisis de la concordancia demostraron que la escala RASS 

posee un buen grado de acuerdo con la COMFORT-B al clasificar a los pacientes 

pediátricos los 3 niveles de sedación-agitación de esta última. Los resultados fueron 
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equiparables entre la RASSe y la RASSc, obteniendo un índice    0,75 en ambos casos, 

próximo a un kappa excelente. 

Solamente hubo 76 observaciones (14% del total) donde no hubo concordancia 

entre ambas escalas. De ellas, 26 fueron clasificadas dentro de la categoría de agitación 

por la RASSe mientras que la escala COMFORT-B las clasificó como sedación óptima, 

y 46 fueron clasificadas como sedación óptima por la RASS mientras que fueron 

consideradas como suprasedación por la COMFORT-B. 

  De las 26 observaciones clasificadas como agitación por la RASSe y como 

sedación óptima por la COMFORT-B, 23 obtuvieron una puntuación de 17 o más (17 a 

22) en la COMFORT-B. La concordancia entre ambas escalas habría aumentado si el 

punto de corte establecido para la infrasedación de la COMFORT-B fuera más bajo que 

22. Estos datos concuerdan con los publicados en varios estudios realizados por el equipo 

que diseñó la escala COMFORT B.  El estudio de Ista y cols. para definir los puntos de 

corte de la COMFORT-B, determinó el rango de puntuación de 23-30 para la 

infrasedación, pero observaron que los pacientes clasificados en el intervalo de 11 a 22 

(sedación óptima) tenían una probabilidad del 15% de estar infrasedados, y que la 

correlación con la opinión de los expertos era baja en este rango.54  En el algoritmo de 

monitorización y tratamiento del dolor en UCIP de van Dijk y cols., se consideró una 

puntuación de 17 como el punto de corte indicando la necesidad de analgesia.151 

Valkenburg y cols., en su estudio de validación de la COMFORT-B como instrumento 

de medida del dolor pediátrico en UCIP, encontró que el punto de corte para la agitación 

secundaria al dolor era una puntuación de 17 y no de 22.216  

Nuestros resultados sugieren que el punto de corte de la COMFORT-B para 

diferenciar entre el rango de sedación óptima y el de agitación probablemente debería ser 

más bajo, más próximo a 17 o 19, en lugar de 22. Y esto también es coherente con la 
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elección del punto de corte que han elegido otras UCIP en sus protocolos de manejo de 

la sedación mediante la monitorización con la escala COMFORT-B. 100, 225–228 

  Hubo 46 observaciones clasificadas como sedación leve-moderada por la 

RASSe, que sin embargo la COMFORT-B consideró como suprasedación. Es decir, que 

la escala COMFORT-B consideró más sedados que la escala RASS. Esto podría deberse 

a que las instrucciones de la COMFORT-B incluyen la observación del paciente sin 

aplicar ningún tipo de estímulo por parte del observador, pudiendo así sobreestimar el 

grado de sedación en algunos casos. En cambio, la RASS podría detectar que algunos de 

estos pacientes están menos sedados porque responden a un estímulo auditivo. Este grupo 

de pacientes con RASS -3 es importante, ya es el punto de corte a partir del cual se puede 

empezar a aplicar las escalas de delirium. La escala RASS posee la ventaja de haber 

definido este nivel, a diferencia de la COMFORT-B y la SBS, y nuestros resultados lo 

corroboran. 

Las discordancias descritas para la RASSe son similares a las encontradas para la 

RASSc en su comparación con la COMFORT-B.  

 

 Correlación entre las escalas RASS y COMFORT-B por rangos de sedación-agitación 

Cuando se analizó la correlación entre las escalas RASS y COMFORT-B dentro 

de cada rango de sedación-agitación, definidos según las categorías de la COMFORT-B, 

la correlación fue buena para la sedación profunda y la moderada-ligera (rho > 0,7), lo 

que demuestra que la RASS es capaz de medir estos constructos. 

Sin embargo, la correlación resultó baja en el rango de agitación (rho = 0,379 y 

0,365, para RASSe y RASSc, respectivamente). Esta peor correlación, rho < 0,5, 

estadísticamente significativa, se puede interpretar de varias formas: en primer lugar, 

porque las dos escalas miden constructos relacionados pero diferentes. La RASS mide 
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grado de agitación o grado de sedación de forma independiente, y la COMFORT-B mide 

el resultado de la mezcla de ambos dominios (grado de agitación más grado de sedación). 

La RASS comienza midiendo el grado de agitación, y si no la detecta pasa medir el nivel 

de consciencia. Mientras que la COMFORT-B mide a la vez el nivel de consciencia y el 

de agitación. La RASS se comporta inicialmente como una escala de agitación de forma 

exclusiva, y cuando no existe agitación pasa a ser una escala de sedación, pero no mide 

los 2 dominios a la vez. La COMFORT-B sí mide a la vez la agitación y la sedación, 

dando un resultado que es mezcla de ambos. Por otra parte, esta peor correlación también 

puede deberse a que las conductas descritas en la RASS para la agitación no sean 

adecuadas para medir la agitación en niños, si se acepta que la escala COMFORT-B es la 

referencia.  

 

6.5.3 Correlación entre las subescalas RASSe y RASSc 

La correlación entre las subescalas RASSe y RASSc fue muy elevada (rho=0,985; 

p<0,001). Esto confirma nuestra hipótesis inicial de que ambas escalas miden el mismo 

constructo (rho > 0,5), una, la RASSe, basándose más en la opinión del experto y la otra, 

RASSc, describiendo de forma objetiva la conducta esperada en cada uno de esos niveles. 

En nuestro estudio las hemos separado ante la duda de que las conductas descritas para 

adultos no fueran adecuadas para valorar la sedación y agitación en los niños. 

En la práctica, las 2 subescalas se apoyan y el uso simultáneo de ambas aumentaría 

aún más la capacidad de la escala RASS para monitorizar la sedación de los niños en 

estado crítico. Los autores de la escala COMFORT-B recomiendan la asociación de una 

segunda escala, que incluya la opinión subjetiva del profesional a cargo del paciente.54 

La escala RASS presenta la ventaja de integrar esta segunda subescala, la que hemos 

denominado RASSe en este estudio. 
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6.5.4 Concordancia entre las subescalas RASSe y RASSc 

En nuestro estudio el grado de acuerdo entre las subescalas RASSe y RASSc fue 

excelente en general, y este acuerdo se mantuvo cuando clasificaron a los niños en los 3 

grupos de sedación-agitación (profunda, moderada-ligera o agitación) acordados 

previamente. 

Al analizar específicamente cada nivel, solamente hubo un 17% de observaciones 

(92 observaciones en total) donde no hubo concordancia entre ambas subescalas. La falta 

de concordancia se produjo entre puntuaciones contiguas, excepto en 2 casos. Esta 

discordancia ocurrió en una proporción similar entre los niveles de sedación y los de 

agitación, siendo casi inexistente en el nivel de alerta tranquila.  

Las discordancias más significativas entre ambas subescalas, para cada nivel de 

la RASSc, fueron:  

o Nivel de “sedación arreactiva” (RASSc -5): hubo discordancia en el 16% de los 

casos, en los que el experto consideró al paciente menos sedado (RASSe -4) que 

la conducta representativa de dicho nivel. Ocurre en pacientes que mantienen unas 

constantes vitales con respiración espontánea sugestivas de un grado de sedación 

menos profundo (RASS -4), a pesar de no reaccionar al dolor (RASS -5), como 

es frecuente en la sedación para procedimientos.  

o Nivel de “sedación profunda” (RASSc -4): hubo discordancia en el 19% de los 

casos, en que el experto consideró al paciente menos sedado (RASSe -3). Son 

niños que no responden al estímulo auditivo y sí a un estímulo táctil. Esto ocurre 

con frecuencia en los lactantes más pequeños, que son menos sensibles al estímulo 

auditivo de ser llamados por su nombre, sin que ello signifique que estén en un 

nivel de sedación tan profunda (RASS -4), sólo moderada (RASS -3). 
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o Nivel de “sedación moderada” (RASSc -3): el 16% de los casos se consideraron 

más sedados por el experto (RASSe -4) y el 12% menos sedados (RASSe -2). En 

este nivel se encuentran los niños con respuesta a un estímulo auditivo, pero que 

no establecen contacto visual (RASS -3). La falta de contacto ocular es una de las 

características clínicas del delirium, constituyendo uno de los ítems incluidos en 

las escalas pediátricas para su diagnóstico.60,63 Por lo tanto, este criterio de la 

escala RASS no solo determina una disminución del nivel de consciencia, sino 

también una disfunción cognitiva. La presencia de un delirium hipoactivo sin 

contacto ocular ha podido generar discordancia en la percepción del experto 

respecto al nivel de sedación. 

o Nivel de “sedación ligera” (RASSc -2): el 17% de los casos se consideraron más 

sedados por el experto (RASSe -3) y el 14% menos sedados (RASSe -1). En este 

nivel se requiere un contacto ocular con el sanitario por parte del paciente, aunque 

menor de 10 segundos. Los niveles RASS -2 junto al RASS -1 son los más 

controvertidos para su uso en lactantes, ya que el contacto ocular mantenido no 

ocurre de forma fisiológica hasta las 6-9 semanas de edad.229,230 Además, parte de 

las explicaciones del punto previo son aplicables a éste, sobre todo teniendo en 

cuenta la “inatención” característica del delirium, que impediría la fijación de la 

mirada por un tiempo suficiente.  

o Nivel de paciente “somnoliento” (RASSc -1): hubo poca discordancia con el 

experto, a pesar de que la diferencia entre este nivel y el anterior según la conducta 

de la RASS viene determinada por el tiempo en que el paciente mantiene el 

contacto ocular (mayor o menor a 10 segundos). Sólo en un 10% de los casos el 

experto consideró a los niños más sedados y en un 8% menos sedados.  

o En “alerta tranquila” (RASSc 0) hubo un acuerdo del 99%.  
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o Nivel de paciente “inquieto” (RASSc +1): solo hubo un 5% de casos que el 

experto consideró menos sedados (RASS 0), y un 16% de casos en que el experto 

consideró a los niños más agitados, en un grado leve (RASSe +2). La descripción 

de la conducta en RASS +1, “ansioso o temeroso, sin movimientos agresivos ni 

vigorosos”, no parece adecuada para discriminar entre una inquietud y una 

agitación leve en un lactante, ya que en ninguno de estos casos muestran tanta 

fuerza en sus movimientos.  

o Nivel de paciente “agitado” (RASSc +2): ocurrió una discordancia similar al nivel 

previo, con sólo un 8% de pacientes que el experto consideró menos sedados 

(RASSe +1), y un 14% que interpretó como más agitados (RASSe +3). La 

descripción “movimientos frecuentes no intencionados” (RASS +2) resulta muy 

inespecífica en pediatría, ya que es una conducta frecuente en los lactantes y niños 

pequeños.   

o Nivel de paciente “muy agitado” (RASSc +3): sólo hubo discordancia en un 15% 

de casos, que se consideraron menos agitados por el experto (RASSe +2). Hay 

que tener en cuenta que el hecho de intentar quitarse las vías y demás dispositivos, 

y la falta de colaboración (descripciones del RASS +3) son un comportamiento 

normal en los niños pequeños, aunque puede servir como alerta de riesgo de 

extubación o pérdida de otros dispositivos.  

o No existió ningún desacuerdo en el RASS +4. En nuestro estudio eran pacientes 

suficientemente mayores como para desarrollar la fuerza necesaria para mostrar 

una actitud violenta, como se describe en la RASS a este nivel. 

 

Al analizar la concordancia entre ambas subescalas para clasificar en las 3 

categorías de sedación-agitación acordadas previamente para la escala RASS, sólo hubo 
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34 observaciones (6% del total) donde no hubo concordancia entre ellas. La mayor 

discordancia se produjo en el rango de agitación, en que hubo una diferencia de 7 

observaciones (1,2% del total), en que la RASSe consideró al niño agitado y la RASSc 

no (75 observaciones en RASSe - 68 observaciones en RASSc). Esta discordancia fue 

aún menor en los otros rangos. 

Las diferencias observadas de forma pormenorizada por nivel, orientan a que la 

descripción de la conducta en la escala RASS en ocasiones no evalúa con precisión el 

nivel de sedación de los niños, probablemente debido a la falta de descriptores de la 

conducta pediátrica en esta escala.  

Esta discordancia, sin embargo, no afectó al grado de acuerdo entre RASSe y 

RASSc, cuando se utilizaron para clasificar a los pacientes dentro de una de las 3 

categorías de sedación (profunda, moderada-ligera o agitación), que tienen más 

relevancia en la práctica clínica. 

 

6.6 SENSIBILIDAD 

Debido a que el nivel de sedación del niño crítico es variable en el tiempo, la 

capacidad de una escala para detectar y medir dichas variaciones constituye una 

propiedad métrica muy valiosa. 

En este estudio se realizó el análisis de sensibilidad de acuerdo con la 

recomendación “D” de los criterios COSMIN (prueba de hipótesis antes-después de una 

intervención), combinándola en parte con la “B” (comparación con otro instrumento de 

igual medida del constructo). La intervención consistió en ejecutar un cambio en la pauta 

de sedación, que pudo ser inicio, interrupción o modificación de la dosis de los fármacos 

sedantes, según el paciente requería en ese momento. La hipótesis fue que, tras la 

aplicación de dicha intervención, la RASS detectara un aumento o descenso 
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estadísticamente significativo del nivel de sedación del niño, de forma coherente con el 

aumento o descenso realizado en la sedación, y que el cambio detectado fuera similar en 

las otras 2 escalas que se utilizaron como instrumentos de comparación, la COMFORT-

B y la NRS.  

 Ambas hipótesis se confirmaron midiendo la mediana de las puntuaciones de las 

3 escalas, antes y después de 27 episodios de aumento de la sedación y de 19 de descenso.  

La modificación de la sedación se realizó por necesidades clínicas, en unos casos 

para el control de la agitación, en otros para avanzar en la retirada de la VM, y en otros 

para poder aplicar un procedimiento estresante o doloroso. 

Se encontró una diferencia estadísticamente significativa entre el nivel de 

sedación basal y el posterior a la intervención, que fue coherente con el aumento o 

disminución de la sedación y similar en las tres escalas. Por tanto, nuestro estudio 

confirma que la escala RASS tiene una adecuada sensibilidad en los niños para detectar 

cambios en su nivel de sedación.  

La muestra incluyó 46 episodios, considerada por los criterios COSMIN como 

dudosa. Su principal limitación fue la forma de reclutamiento, ya que es difícil determinar 

a priori los pacientes van a permanecer estables durante un intervalo de tiempo 

determinado, evitando la influencia de otros factores de confusión. Este fue el motivo por 

el que se incluyeron más casos de sedación para procedimientos, intervención rápida en 

pacientes habitualmente estables, y menos pacientes de aumento de la sedación en estado 

crítico, que son los que más factores de confusión presentan 

Otros autores también han valorado el efecto de los sedantes medido por la escala 

RASS. Kerson y cols., en su validez de constructo, exponen que las puntuaciones de la 

RASS fueron significativamente más bajas en los pacientes que habían recibido algún 

fármaco sedante en cualquier momento durante las últimas 8h.51  Sessler y cols. también 
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demostraron niveles de RASS más bajos en los pacientes que recibían analgosedación en 

perfusión continua frente a los que no.118 Ely y cols. incluyeron en su validez de 

constructo un análisis “dosis-respuesta” de la RASS a los sedantes, objetivando una 

correlación negativa estadísticamente significativa entre los niveles de la RASS y las 

dosis de fentanilo y benzodiacepinas.58  

 

6.7 CALIDAD DEL ESTUDIO 

Nuestro estudio tiene algunas características que dan mayor solidez a los resultados. 

En primer lugar, es un estudio multicéntrico, lo que reduce los riesgos de sesgos en la 

aplicabilidad de los resultados. Además, los investigadores eran sanitarios con gran 

experiencia en UCIP, y la mayoría también en el empleo de escalas de sedación. En 

segundo lugar, el formato de videograbación asegura una total independencia en las 

valoraciones entre los investigadores, lo que no ocurrió en ninguno de los otros estudios 

de validación. El nuestro es el primer estudio pediátrico en validar el rango de agitación 

de la RASS con una escala recomendada y validada para ello; se ha utilizado como 

instrumento comparativo en la validez de constructo la COMFORT-B, escala 

ampliamente validada y recomendada por las guías de sedoanalgesia en UCIP para 

monitorización de la sedación y agitación. La muestra del estudio incluye todos los 

niveles de sedación-agitación que integran la escala, incluido RASS +4, lo que falta en 

otros estudios. Se ha incluido el análisis de sensibilidad, no realizado previamente en los 

niños críticamente enfermos. Y se ha comparado la subescala que describe la conducta 

en cada nivel de la RASS con la opinión de los expertos colaboradores, mediante el 

análisis de concordancia y correlación entre las subescalas RASSe y RASSc.  
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6.8 SÍNTESIS 

Nuestros resultados demuestran que la RASS tiene buenas propiedades de medición 

para la evaluación de la sedación de los niños en estado crítico, con y sin ventilación 

mecánica, en términos de fiabilidad entre evaluadores, validez de constructo y capacidad 

de respuesta al cambio. Confirma algunos de los hallazgos de dos estudios previos 

realizados en UCIP (Kerson, Kilhstrom).51,162 Además, nuestro estudio presenta ciertas 

características que refuerzan nuestros resultados. En primer lugar, un estudio 

multicéntrico reduce el riesgo de sesgo en la aplicación de los resultados. En segundo 

lugar, un formato de grabación en vídeo garantiza la total independencia en las 

valoraciones entre los investigadores. En tercer lugar, se ha utilizado una escala validada 

como herramienta comparativa del rango de agitación. Y, por último, se ha incluido un 

estudio de sensibilidad. 

La concordancia interobservador de la RASS resultó excelente entre los 

profesionales sanitarios de diferentes UCIP, con resultados similares entre pediatras y 

enfermeras, y entre pacientes menores y mayores de 12 meses. Esta concordancia, sin 

embargo, fue menor en el subgrupo de pacientes inquietos y agitados, con RASS de +1 a 

+4. 

La concordancia del equipo investigador también fue excelente en las escalas 

elegidas como referencia, COMFORT-B y NRS, demostrando su formación previa y 

capacidad para participar en el estudio.  Los investigadores fueron médicos y personal de 

enfermería experimentado en UCIP, y habían recibido previamente un curso de formación 

para la aplicación de las tres escalas. Este hecho coincide con lo observado por Kihlstrom 

y Sessler, quienes encontraron una mejoría evidente en la concordancia interobservador 

tras una intervención educacional para la utilización de la escala RASS en cuidados 

intensivos.118,162 
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Para analizar la validez de constructo se tomó como patrón la escala COMFORT-

B, obteniendo una correlación elevada con la RASS, que fue similar en los niños menores 

y mayores de 12 meses. También se objetivó una elevada correlación con la opinión 

subjetiva del experto mediante una escala numérica (NRS) del 0 al 10, utilizándola como 

referencia dentro del análisis de la validez de constructo.  

En nuestro estudio demostramos que la escala RASS tiene una buena capacidad 

para clasificar a los pacientes pediátricos en 3 niveles de sedación-agitación (sedación 

profunda: RASS -5 a -4, moderada-ligera: RASS -3 a +1 y agitación RASS +2 a +4), y 

en función de las 3 categorías establecidas por la escala COMFORT-B: 6 a 10 

(suprasedación), 11 a 22 (sedación adecuada) y 23 a 30 (infrasedación), objetivándose 

una buena concordancia entre ambas escalas. Un subanálisis en este apartado encontró 

que podría ser más apropiado un punto de corte más bajo en la escala COMFORT-B 

(entre 17 y 19) para delimitar el inicio de la categoría de infrasedación, lo que también 

corroboran otros estudios.216,151 

Dentro de cada categoría de la COMFORT-B, las correlaciones de las 

puntuaciones entre COMFORT-B y RASSe o RASSc resultaron estadísticamente 

significativas, aunque menores en el rango de agitación.  

La RASS presenta la ventaja de integrar una subescala que se valora según la 

opinión subjetiva del experto respecto al nivel de sedación del paciente, la que hemos 

denominado en este estudio RASSe, En nuestro estudio al comparar RASSe (escala 

subjetiva) con la RASSc (descripción objetiva de la conducta para cada nivel) se 

objetivaron una correlación y concordancia excelentes.  

El porcentaje de episodios de agitación en este estudio fue más elevado de lo 

habitual. Este hecho probablemente es debido a un reclutamiento intencionado de 

episodios de agitación al querer analizar en más profundidad este subgrupo de pacientes.59 
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Los resultados obtenidos en la concordancia interobservador fueron peores en el área de 

agitación. Esto puede deberse a la dificultad que conlleva la valoración de la agitación 

para los profesionales, a que existiera un número insuficiente de pacientes en este rango, 

o a una limitación de la escala RASS para valorar el grado de agitación en niños, ya que 

algunas conductas descritas en los adultos agitados en la escala RASS no tienen un 

equivalente claro en los niños. Sin embargo, desde un punto de vista práctico, es más útil 

poder clasificar a un paciente como agitado o no agitado, que determinar con precisión 

su grado de agitación. La RASS ha demostrado la capacidad de diferenciar el grupo de 

pacientes agitados, aunque no sea tan precisa en la determinación exacta de su nivel de 

agitación.  

Nuestro estudio también puso de manifiesto la utilidad de la escala RASS en el 

diagnóstico de delirium, y su superioridad frente a la COMFORT-B en este sentido. La 

utilidad e importancia del nivel RASS -3 quedó patente en el análisis de concordancia 

entre RASS y COMFORT-B para las tres categorías de sedación-agitación, siendo solo 

la RASS capaz de discriminar a los niños con respuesta a un estímulo auditivo, requisito 

de los criterios del DSM-V para poder iniciar el cribaje del delirium. También la RASS 

resultó útil en el diagnóstico de los casos de agitación, y detectó a pacientes en un grado 

extremo, RASS +4, que sufrían un delirium postanestésico. La escala RASS puede ser 

más útil en estos pacientes que la escala COMFORT-B. 

Por último, nuestro estudio es el primero que ha analizado la sensibilidad de la 

RASS para detectar los cambios en la pauta de los sedantes en los niños críticamente 

enfermos. Nuestros resultados muestran que la escala RASS es capaz de detectar 

modificaciones de aumento o descenso de la sedación clínicamente significativas, lo que 

la hace más útil para la monitorización de la sedación en UCIP.  
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7. LIMITACIONES 
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Nuestro estudio presenta varias limitaciones:  

 El reclutamiento de los pacientes no se realizó de forma aleatoria o consecutiva, 

sino con la intención de conseguir un número de episodios suficientes en todos 

los niveles de la escala, y de episodios en que se pudiera valorar la respuesta a una 

modificación de la pauta de sedación (casos antes-después), evitando los casos en 

los que pudieran intervenir otros factores de confusión entre la primera y la 

segunda medición de la escala.  

 El tamaño muestral en el subgrupo de lactantes y el de episodios en el rango de 

agitación es relativamente pequeño y limita la firmeza de las conclusiones en 

ambos subgrupos.  

 El hecho de que el mismo observador aplicara las tres escalas de forma simultánea 

pudo haber facilitado la concordancia y correlación entre ellas.143 Como hemos 

señalado previamente realizamos un análisis secundario que confirmó y avaló la 

validez de nuestros resultados.  

  



 146 

 

  



 147 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. CONCLUSIONES 
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1. La escala RASS es un instrumento válido y fiable para la monitorización de la sedación 

en los niños críticamente enfermos, con una excelente concordancia interobservador y 

validez de constructo. 

2. La escala RASS es un instrumento válido y fiable para la monitorización de la 

agitación en los niños ingresados en Cuidados Intensivos Pediátricos. Según nuestros 

resultados la escala RASS es menos fiable en el rango de agitación, aunque el tamaño 

muestral no es suficiente para establecer conclusiones definitivas.  

3. La escala RASS es válida tanto para los lactantes como para los niños mayores, sin 

existir diferencias en la fiabilidad y validez de constructo.  

4. No existen diferencias en la fiabilidad de la escala de RASS al ser aplicada por médicos 

intensivistas pediátricos o enfermeras, por lo que puede ser aplicada indistintamente 

por cualquiera de estos profesionales tras su formación y entrenamiento. 

5. La escala RASS en la UCIP es fácil de aprender y factible de aplicar tras un corto 

período de entrenamiento, como lo demuestra la excelente fiabilidad interobservador, 

por lo que es una buena alternativa a la escala COMFORT-B en los niños en estado 

crítico, con la que tiene una buena correlación y concordancia.  

6. La escala RASS es útil para aplicar un protocolo de sedación basado en objetivos, ya 

que es capaz de clasificar a los pacientes en los tres grupos de sedación, profunda, 

moderada-ligera y agitación, y de reflejar los cambios efectuados en la pauta de 

sedación.  
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9. PROPUESTAS DE INVESTIGACIÓN PARA EL 
FUTURO 
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1. Modificación de la escala RASS para adaptarla a los niños  

a) Adaptación para los lactantes pequeños. Ya que la duración del contacto visual 

mayor o menor de 10 segundos es el criterio que discrimina entre los niveles de 

RASS -1 y -2, sería lógico modificar la escala para adaptarla a los menores de 6-9 

semanas, en los que la duración del contacto ocular no se mantiene según su 

desarrollo psicomotor. Kihlstrom y cols. realizaron una modificación de la escala a 

juicio del equipo investigador (compuesto por 2 médicos y 2 enfermeras), 

decidiendo añadir el criterio de “apertura ocular” al de “contacto ocular” en los 

niveles RASS -2 y -1, para favorecer su aplicación en los neonatos.162 Pero este 

cambio parece poco exigente, sin que ofrezca una buena discriminación entre los 2 

niveles.215  

b) Incluir en el rango de agitación conductas pediátricas.  Podrían elegirse entre los 

signos de agitación empleados en escalas pediátricas como la COMFORT-B o 

FLACC.138,231 Y entre las conductas que componen la lista consensuada por un 

panel de expertos internacionales para el diagnóstico de la infrasedación en UCIP 

(2022).232 Estos ítems incluyen expresiones faciales (muecas, ojos muy abiertos), 

vocales/verbales (sollozo, lloriqueo, quejido), movimiento corporal (movimiento 

continuo sin descanso, patadas, respuesta a estímulos, movimientos de brazos y 

piernas), postura/tono muscular (tenso/rígido, dedos apretados, tono muscular 

aumentado), sueño y conducta (insomnio, hiperalerta, despertares frecuentes), 

agitación (ansiedad, intranquilidad, irritabilidad).  El nivel RASS +4 no generó 

controversias entre las subescalas en nuestro estudio. Sin embargo, se podría 

proponer una modificación sencilla para hacerla más fácil de aplicar en niños como 

añadir “con peligro para el propio paciente” al ya descrito “paciente abiertamente 

combativo, violento, con peligro inmediato para el personal”. El motivo es que la 
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fuerza de un niño pequeño no llega a ser peligrosa para un adulto, pero sí poner en 

riesgo su propia seguridad.  

2. Realizar un estudio exclusivo en lactantes con un número muestral adecuado con 

la nueva escala modificada. Ninguno de los tamaños muestrales de los tres estudios 

pediátricos en el subgrupo de lactantes, incluido el nuestro, fue suficientemente 

grande. Para ratificar los resultados obtenidos se debería reclutar al menos 50 

episodios en lactantes, preferentemente > 100, y si es posible de pacientes distintos; 

incluso hacer un subgrupo de lactantes menores de 9 semanas con un tamaño muestral 

adecuado, ya que la duración del contacto ocular establece la diferencia entre algunos 

niveles de sedación de la RASS, y la maduración del contacto visual sostenido no se 

alcanza hasta las 6-9 semanas de edad, como se ha mencionado previamente.229,230 
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10. ANEXOS 
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Anexo 1. Principales escalas de sedación en cuidados intensivos de niños y adultos 

 Escala de sedación de Ramsay 

 
Escala de sedación de Ramsay 

1 Paciente ansioso y agitado 

2 Paciente cooperativo, orientado y tranquilo 

3 Paciente que sólo responde a órdenes 

4 Paciente dormido y que tiene una respuesta rápida a un toque glabelar o a un estímulo 

auditivo fuerte 

5 Paciente dormido y que tiene una respuesta lenta a un toque glabelar o a un estímulo 

auditivo fuerte 

6 Paciente dormido y sin respuesta a un toque glabelar o a un estímulo auditivo fuerte 

Original: Ramsay y cols., 1974115  

Traducción literal no validada 

 

 Sedation-Agitation Scale (SAS) 

 

Sedation-Agitation Scale (SAS) definitiva 

Puntuación Descripción Explicación 

7 Agitación peligrosa Intenta la retirada del tubo endotraqueal y de los 

cateteres. Intenta salirse de la cama y arremete contra el 

personal 

6 Muy agitado No se calma al hablarle, muerde el tubo endotraqueal y 

necesita contencion física 

5 Agitado Está ansioso o con agitación moderada, intenta sentarse, 

pero se calma al estímulo verbal  

 

4 Calmado y 

cooperador 

Esta calmado o fácilmente despertable y obedece ordenes 

3 Sedado Es difícil de despertar, se despierta con estímulos 

verbales o con movimientos suaves, pero se vuelve a 

dormir enseguida. Obedece ordenes sencillas  

2 Muy sedado Puede despertar con estímulo físico, pero no se comunica 

ni obedece ordenes. Puede moverse espontáneamente 

1 No despertable Puede moverse o gesticular levemente con estímulos 

dolorosos, pero no se comunica ni obedece ordenes 

Original: Riker y cols. 1994116, modificada en 2001233 

Traducción: Tobar 2010, en la validación oficial de la CAM-ICU al español-chileno234 
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 Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS) 

Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS) 

Puntuación Término Descripción 

+4 Combativo Abiertamente combativo o violento. Peligro inmediato para el 

personal 

+3 Muy agitado Se retira tubo(s) o catéter(es) o tiene un comportamiento agresivo 

hacia el personal 

+2 Agitado Movimiento frecuente no intencionado o asincroniá paciente-

ventilador 

+1 Inquieto  

Ansioso o temeroso, pero sin movimientos agresivos o vigorosos 

 0 Alerta y calmado  

 

-1 Somnoliento No completamente alerta, pero se ha mantenido despierto (más 

de 10 segundos) con contacto visual, a la voz (llamado) 

-2 Sedación ligera Brevemente, despierta con contacto visual (menos de 10 

segundos) al llamado 

-3 Sedación 

moderada 

Algún movimiento (pero sin contacto visual) al llamado 

-4 Sedación 

profunda 

No hay respuesta a la voz, pero a la estimulación física hay algún 

movimiento 

-5 No despierta Ninguna respuesta a la voz o a la estimulación fiśica 

 

1. Observe al paciente: ¿El paciente está alerta y calmado? = puntuación 0. 

¿El paciente tiene un comportamiento que sugiere inquietud o agitación? (puntuación de +1 a +4 

según los criterios antes mencionados, bajo la descripción). 

2. Si el paciente no está alerta, en voz alta llame al paciente por el nombre y pídale que abra los 

ojos y lo observe. Repítalo una vez si es necesario. Puede solicitarle al paciente que continúe 

observándolo. El paciente tiene apertura de ojos y contacto visual, la cual se mantiene durante 

más de 10 segundos (puntuación de -1). El paciente tiene apertura de ojos y contacto visual, pero 

esto no se mantiene durante 10 segundos (puntuación de -2). El paciente tiene cualquier 

movimiento en respuesta a la voz, excluyendo el contacto visual (puntuación de -3). 

3. Si el paciente no presenta respuesta a la voz, estimular físicamente al paciente por medio de la 

agitación del hombro y luego frotando su esternón si no hay respuesta a la agitación del hombro. 

El paciente tiene cualquier movimiento a la estimulación física (puntuación -4). 

El paciente no presenta respuesta alguna a la voz o la estimulación física (puntuación -5). 

Original: Sessler y cols. 2002118 

Traducción: Rojas-Gambasica et al. 2016125 
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 Escala COMFORT-B 

Escala COMFORT-B 

Alerta Profundamente dormido (ojos cerrados, no responde a cambios en el 

entorno) 

1 

Sueño superficial (ojos cerrados, responde ocasionalmente) 2 

Somnoliento (cierra los ojos a menudo, poco reactivo al entorno) 3 

Despierto y consciente (reactivo al entorno) 4 

Despierto y alerta excesiva (respuestas exageradas a los estímulos del 

entorno) 

5 

Calma-agitación Tranquilo (el niño se muestra sereno y en calma) 1 

Ligeramente ansioso (muestra cierta ansiedad) 2 

Ansioso, pero se calma 3 

Muy ansioso (se le ve muy agitado, dificultad para calmarse) 4 

Pánico (gran angustia) 5 

Respuesta 

respiratoria  

(solo en niños 

ventilados 

mecánicamente) 

Sin respiración espontánea/ No respira espontáneamente 1 

Respiraciones espontáneas y del respirador 2 

Inquietud o resistencia al respirador/ Desadaptado 3 

Respira de forma activa contra el respirador/ Tose a menudo 4 

Lucha contra el respirador 5 

Llanto 

(solo en niños con 

ventilación no 

invasiva o 

respiración 

espontánea) 

Respiración tranquila, sin llanto 1 

Algún sollozo o queja ocasional 2 

Lloriqueo (sonido monótono) / Queja continua 3 

Llanto 4 

Grita o chilla 5 

Movimientos físicos Sin movimiento 1 

Movimientos ligeros ocasionales  2 

Movimientos ligeros frecuentes  3 

Movimientos vigorosos limitados a las extremidades 4 

Movimientos vigorosos que incluyen torso y cabeza 5 

Tono muscular Músculos totalmente relajados, sin tono muscular 1 

Tono muscular disminuido, menor resistencia de la habitual 2 

Tono muscular normal 3 

Tono muscular aumentado con flexión de los dedos de manos y pies 4 

Rigidez muscular extrema con flexión de los dedos de manos y pies 5 

 Tensión facial Musculatura facial completamente relajada 1 

Tono muscular facial normal 2 

Tensión evidente en músculos faciales (no mantenida), frunce el ceño 3 

Tensión evidente en musculatura facial (mantenida) 4 

Musculatura facial en tensión y con muecas 5 

Traducción: Bosh-Alcaraz et al. 2020155; Original: van Dijk et al. 2000,2005 138,54    
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 State Behavioral Scale (SBS) 
State Behavioral Scale (SBS) 

Puntuación Descripción Definición 

-3 Arreactivo

  

Sin esfuerzo respiratorio espontáneo. 

No tose, o tose sólo con la aspiración. No responde a estímulos dolorosos. 

No puede prestar atención al cuidador. 

No se estresa con ningún procedimiento (incluido dolorosos).  

No se mueve. 

-2 Reactivo a 

estímulos 

dolorosos 

Respiración espontánea, pero con apoyo.  

Tose con la aspiración/cambio postural.  

Responde a estímulos dolorosos. 

No puede prestar atención al cuidador.  

Se estresa con un procedimiento doloroso. 

No se mueve/movimiento ocasional de las extremidades o cambio de posición. 

-1 Reactivo a 

un toque 

suave o a la 

voz 

Respiración espontánea pero ineficaz sin apoyo. 

Tose con la aspiración/cambio postural. 

Responde al tacto/voz. 

Es capaz de prestar atención, pero se queda dormido después de la estimulación.  

Se estresa con los procedimientos. 

Es capaz de calmarse con el tacto o voz reconfortante cuando se retira el 

estímulo.  

Movimiento ocasional de las extremidades o cambio de posición. 

 0 Despierto y 

capaz de 

calmarse 

Respiración espontánea y eficaz. 

Tose con los cambios posturales/ Tos espontánea ocasional. 

Responde a la voz/No se requiere ningún estímulo externo para provocar 

respuesta. 

Presta atención espontáneamente al cuidador. 

Se estresa con los procedimientos. 

Es capaz de calmarse con un el tacto o voz reconfortante cuando se retira el 

estímulo. 

Movimiento ocasional de las extremidades o cambio de posición/aumento del 

movimiento (inquieto, retorciéndose). 

+1 Inquieto y 

difícil de 

calmar 

Respiración efectiva espontánea / Dificultad para respirar con el respirador. 

Tos espontánea ocasional. 

Responde a la voz/No se requiere ningún estímulo externo para provocar 

respuesta.  

Se aleja/presta atención al cuidador de forma espontánea.  

Falta de seguridad del paciente intermitente. 

No se calma de forma consistente a pesar de un intento de 5 minutos/no se puede 

consolar.  

Aumento del movimiento (inquieto, retorciéndose). 

+2 Agitado Puede tener dificultades para respirar con el respirador.  

Tose espontáneamente. 

No necesita estímulos externos para provocar una respuesta.  

Presta atención espontáneamente al cuidador. 

Falta de seguridad del paciente (muerde el tubo endotraqueal, tira de las vías, no 

se le puede dejar solo).  

Inconsolable. 

Aumento del movimiento (inquieto, se retuerce o se agita de lado a lado, da 

patadas con las piernas). 

Traducción literal no validada                                                                                   Original: Curley y cols., 200659 



 161 

 Escala de la Universidad de Michigan (UMSS) 

 
Escala de la Universidad de Michigan (UMSS) 

0 Despierto y alerta 

1 Mínimamente sedado: cansado/con sueño, respuesta adecuada a la conversación 

verbal y/o al sonido 

2 Moderadamente sedado: somnoliento/dormido, se despierta fácilmente con una ligera 

estimulación táctil o una orden verbal simple 

3 Sedación profunda: sueño profundo, que sólo se puede despertar con una 

estimulación física importante 

4 No se puede despertar 

Original: Malviya y cols., 2002146 

Traducción literal no validada 
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 Versión original de las escalas de sedación previamente expuestas 

Ramsay Sedation Scale115 

1 Patient anxious and agitated 

2 Patient cooperative, oriented, and tranquil 

3 Patient responds to commands only 

4 Patient asleep and has a brisk response to a glabellar tap 

5 Patient asleep and has a sluggish response to a glabellar tap 

6 Patient asleep and no response to a glabellar tap 

 

Sedation Agitation Scale (SAS)116,233  

Score Term Description 

7 Dangerously agitated Pulling at endotracheal tube (ETT), trying to remove catheters, 

climbing over bedrail, striking at staff, thrashing side to side 

6 Very agitated Does not calm despite frequent verbal reminding of limits, requires 

physical restraints, bites ETT 

5 Agitated Anxious or mildly agitated, attempting to sit up, calms down to 

verbal instructions 

4 Calm and cooperative Calm, awakens easily, follows commands 

3 Sedated Difficult to arouse, awakens to verbal stimuli or gently shaking but 

drifts off again, follows simple commands 

2 Very sedated Arouses to physical stimuli but does not awaken, communicate, or 

follow commands, may move spontaneously 

1 Unresponsive Minimal or no response to noxious stimuli, does not communicate or 

follow commands 

 

Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)118 

Score Term Description 

+4 Combative Overtly combative, violent, immediate danger to staff 

+3 Very agitated Pulls or removes tube(s) or catheter(s); aggressive 

+2 Agitated Frequent nonpurposeful movement, fights ventilator 

+1 Restless Anxious but movements not aggressive or vigorous> 

 0 Alert and calm  

-1 Drowsy Not fully alert, but has sustained awakening (eye opening/eye contact) to 

voice (≥ 10 seg) 

-2 Light sedation Briefly awakens with eye contact to voice (< 10 seg) 

-3 Moderate sedation Movement or eye opening to voice (but no eye contact) 

-4 Deep sedation No response to voice, but movement or eye opening to physical 

stimulation 

-5 Unarousable No response to voice or physical stimulation 
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COMFORT Scale126,53                

 1 2 3 4 5 

Alertness Deeply asleep  Lightly asleep  Drownsy  Full awake and 

alert  

Hyperalert 

Calmness/agitation Calm  Slightly 

anxious  

Anxious  Very anxious  Panicky 

Respiratory 

response 

(ventilated children) 

No coughing 

and no 

spontaneous 

respiration  

Spontaneous 

respiration 

with little or 

no response to 

ventilation  

Occasional 

cough or 

resistance to 

ventilator  

Breathes against 

ventilator or 

coughs regulary  

Fights ventilator, 

cough or choking 

Physical 

movement 

No movement  Occasional, 

slight 

movements  

Frequent, 

slight 

movements  

Vigorous 

movement 

limited to 

extremities  

Vigorous 

movements 

including torso and 

head 

Muscle tone Muscles 

totally 

relaxed, no 

muscle tone  

Reduced 

muscle tone  

Normal 

muscle tone  

Increased muscle 

tone and flexion 

of fingers and 

toes  

Extreme muscle 

rigidity and flexion 

of fingers and toes 

Facial tension Facial muscle 

totally relaxed  

Facial muscle 

tone normal; 

no facial 

muscle  

Tension 

evident in 

some facial 

muscles  

Tension evident 

throughout facial 

muscles  

Facial muscles 

contorted and 

grimacing 

Blood pressure Blood 

pressure 

below 

baseline  

Blood 

pressure 

consistently at 

baseline  

Infrequent 

elevations 

≥15% above 

baseline  

Frequent 

elevations ≥15% 

above baseline  

Sustained 

elevations ≥15% 

above baseline 

Heart rate Heart rate 

below 

baseline  

Heart rate 

consistently at 

baseline  

Infrequent 

elevations 

≥15% above 

baseline  

Frequent 

elevations ≥15% 

above baseline  

Sustained 

elevations ≥15% 

above baseline 

 

 

University of Michigan Sedation Scale (UMSS)146 

 
0 Awake and alert 

1 Minimally sedated: tired/sleepy, appropriate response to verbal conversation and/or 

sound 

2 Moderately sedated: somnolent/sleeping, easily aroused with light tactile stimulation or a 

simple verbal command 

3 Deeply sedated: deep sleep, arousable only with significant physical stimulation 

4 Unarousable 
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COMFORT Behavior Scale (COMFORT-B)138,54         

 

Alertness Deeply asleep (eyes closed, no response to changes in the environment) 1 

Lightly asleep (eyes mostly closed, occasional responses) 2 

Drowsy (child closes his or her eyes frequently, less responsive to the environment) 3 

Awake and alert (child responsive to the environment) 4 

Awake and hyperalert (exaggerated responses to environmental stimuli) 5 

Calmness–Agitation Calm (child appears serene and tranquil) 1 

Slightly anxious (child shows slight anxiety) 2 

Anxious (child appears agitated but remains in control)  3 

Very anxious (child appears very agitated, just able to control) 4 

Panicky (child appears severely distressed, with loss of control)  5 

Respiratory response 

(score only in 

mechanically 

ventilated children) 

No spontaneous respiration  1 

Spontaneous and ventilator respiration  2 

Restlessness or resistance to ventilator 3 

Active breathing against ventilator or regular coughing  4 

Fighting against ventilator 5 

Crying  

(score only in children 

breathing 

spontaneously) 

Quiet breathing, no crying sounds 1 

Occasional sobbing or moaning  2 

Whining (monotone)  3 

Crying 4 

Screaming or shrieking 5 

Physical movement No movement 1 

Occasional (3 or fewer) slight movements 2 

Frequent (more than 3) slight movements 3 

Vigorous movements limited to extremities 4 

Vigorous movements including torso and head 5 

Muscle tone Muscles totally relaxed, no muscle tone 1 

Reduced muscle tone, less resistance than normal 2 

Normal muscle tone 3 

Increased muscle tone and flexion of fingers and toes 4 

Extreme muscle rigidity and flexion of fingers and toes 5 

Facial tension Facial muscles totally relaxed 1 

Normal facial tone 2 

Tension evident in some facial muscles (not sustained) 3 

Tension evident throughout facial muscles (sustained) 4 

Facial muscles contorted and grimacing 5 
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State Behavioral Scale (SBS)59 

 
Score Description Definition 

-3 Unresponsive  No spontaneous respiratory effort 

No cough or coughs only with suctioning No response to noxious 

stimuli 

Unable to pay attention to care provider 

Does not distress with any procedure (including noxious) Does not 

move 

 

-2 Responsive to noxious stimuli Spontaneous yet supported breathing Coughs with 

suctioning/repositioning Responds to noxious stimuli 

Unable to pay attention to care provider Will distress with a noxious 

procedure 

Does not move/occasional movement of extremities or shifting of 

position 

-1 Responsive to gentle touch or 

voice 

Spontaneous but ineffective nonsupported breaths 

Coughs with suctioning/repositioning Responds to touch/voice 

Able to pay attention but drifts off after stimulation Distresses with 

procedures 

Able to calm with comforting touch or voice when stimulus removed 

Occasional movement of extremities or shifting of position 

 0 Awake and able to calm Spontaneous and effective breathing 

Coughs when repositioned/Occasional spontaneous cough 

Responds to voice/No external stimulus is required to elicit response 

Spontaneously pays attention to care provider 

Distresses with procedures 

Able to calm with comforting touch or voice when stimulus removed 

Occasional movement of extremities or shifting of position/increased 

movement (restless, squirming) 

+1 Restless and difficult to calm Spontaneous effective breathing/Having difficulty breathing with 

ventilator 

Occasional spontaneous cough 

Responds to voice/No external stimulus is required to elicit response 

Drifts off/Spontaneously pays attention to care provider Intermittently 

unsafe 

Does not consistently calm despite 5 minute attempt/unable to 

console Increased movement (restless, squirming) 

+2 Agitated May have difficulty breathing with ventilator Coughing spontaneously 

No external stimulus required to elicit response Spontaneously pays 

attention to care provider 

Unsafe (biting ETT, pulling at lines, cannot be left alone) Unable to 

console 

Increased movement (restless, squirming or thrashing side-to-side, 

kicking legs) 
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Anexo 2. Características de las principales escalas de sedación en UCI de adultos y la 

valoración de sus propiedades psicométricas según Robinson y colaboradores.235 

 
Escala, autor, año Características principales Valoración 

psicométrica 

Ramsay Sedation Scale  

(Ramsay et al, 1974) 

 

6 niveles (1 a 6: 4 de sedación, 1 de 

calma/alerta, 1 de agitación).  

Nivel de alerta definido por observación + 

respuesta a la voz o a los estímulos físicos. 

 

13.2 

Sedation-Agitation Scale  

(Riker et al, 1994) 

7 niveles (1 a 7: 3 de sedación, 1 de 

calma/alerta, 3 de agitación).  

Cada nivel definido por múltiples criterios, 

algunos incluyen la respuesta a órdenes 

verbales y a los estímulos físicos. 

 

19 

Richmond Agitation-

Sedation Scale 

(Sessler et al, 2002) 

10 niveles (-5 a +4: 5 de sedación con 

valores negativos, 1 de calma/alerta, 4 de 

agitación con valores positivos).  

Alerta definida por la observación + 

respuesta a la voz o a los estímulos físicos 

+ cognición + sostenibilidad. 

 

19.5 
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Anexo 3. Revisión de los estudios de validación de la escala RASS en adultos y sus propiedades psicométricas.  
 
Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

(Nº de 

observaciones) 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 

Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Sessler et al., 

2002118 

5 UCIs: 

● Médica  

● Neurocirugía 

● Coronaria 

● Cirugía 

cardiovascular 

● Cirugía 

traumatológica 

 

Con y sin VM, con 

o sin sedantes 

 

Fase 1:  

172 pac 

(192 obs) 

 

Fase 2 (tras 

curso de 

formación):  

30 pac 

(101 obs) 

Fase 1:  

correlación RASS  

vs. EVA, r = 0,930 

 

Fase 2:  

correlación RASS vs.  

● SAS, r = 0,78 

● RSS, r = -0,78 

● GCS, r = 0,79 

 

NV Fase 1: entre 2 médicos, 2 

enfermeras, 1 farmacólogo 

● CCI = 0,956 (IC90%, LI: 

0,948) 

● W = 0,73 (IC95%: 0,71-0,75) 

 

Fase 2: entre enfermeras 

● CCI = 0,964 (IC90%, LI: 

0,950) 

● W = 0,80 (IC95%: 0.69-0.90) 

NV 

Ely et al., 

200358 

2 UCIs:  

● Médica 

● Coronaria 

 

Con y sin VM 

Validez:  

275 pac 

(1833 obs) 

 

Fiabilidad:  

38 pac 

(290 obs) 

Correlación RASS vs. 

● Neuropsiquiatra,  

r = 0,78  

● GCS, r = 0,91 

● Dosis de lorazepam, r= -0,3  

fentanilo r = -0,25 

● BIS, r = 0,64 

Valoración por 

enfermería:  

92% de acuerdo 

con los ítems de 

la escala; 81% 

de acuerdo en su 

capacidad para 

medir y guiar la 

sedación 

 

W (IC95%) Enfermera y  

● Enfermera  

0,91 (0,86-0,95) 

● Intensivista  

0,79 (0,61-0,88) 

0,88 (0,76-0,94) 

● Neuropsiquiatra 

0,82 (0,67-0,90) 

0,84 (0,71-0,92) 

W (IC95%) Intensivista y  

● Neuropsiquiatra 

0,91 (0,82-0,96) 

 

 

 

 

 

 

 

NV 
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Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

(Nº de 

observaciones) 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 

Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Grap et al., 

2005236 

2 UCIs 

● Médica 

Coronaria 

20 pac Correlación RASS vs. 

● Actigrafía, rho = 0,58  

● COMFORT, rho=0,75 

● TAS, r = 0,9 

● TAD, r = 0,25 

● TAM, r = 0,30 

FC, r = 0,13 

NV NV NV 

Pun et al., 

2005237 

2 UCIs  

● Médicas 

(2 hospitales: H1, 

H2) 

 

Con y sin VM 

Fase 1:  

H1: 270 obs 

H2: 70 obs 

 

Fase 2 (tras 

curso de 

formación):  

H1: 508 pac 

H2: 131 pac 

NV Valoración por 

enfermería:  

89%: de acuerdo 

con los ítems de 

la escala; 73% y 

62% de acuerdo 

en su capacidad 

para medir y 

guiar la 

sedación, 

respectivamente 

Enfermera vs intensivista:  

 

Fase 1 

● H1:  W = 0,69 (IC95%: 0,63-

0,65) 

● H2: W = 0,71 (IC95%: 0,61-

0,82)  

 

Fase 2 

● H1: W = 0,89 (IC95%: 0,88-

0,92) 

● H2: W = 0.77 (IC95%: 0,72-

0,83)  

 

NV 

Chanques et 

al., 2006238 

 

 

1 REA 

● Médico-

quirúrgica 

 

(validación 

traducción al 

francés) 

43 pac 

(105 obs) 

NV NV 1 Anestesista,  

2 residentes,  

1 farmacólogo: 

 de 0.72 (IC95%: 0,62-0,81) a 

0,87 (IC95%: 0,79-0,94) 

 

W de 0,95 (IC95%: 0,92-0,98) a 

0,99 (IC95%: 0,98-0,99) 

 

 

 

 

NV 
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Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

(Nº de 

observaciones) 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 

Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Chanques et 

al., 2006239 

1 REA 

Médico-quirúrgica 

38 pac 

(220 obs)  

NV NV Entre 2 enfermeras:  

CCI 0,96 (IC95%, LS: 0,97) 

 

NV 

Masica et 

al., 2007240 

1 UCI médica 18 pac Correlación RASS vs.  

● Dosis de: 

Fentanilo, r = -0,39 

Lorazepam, rho = -0,28 

Propofol, rho = -0,46 

● Concentración plasmática de: 

Fentanilo, r = -0,46 

Lorazepam, r = -0,49 

Propofol, r = -0,18 

 

NV NV NV 

Rassin et al., 

2007241 

1 UCI general 

 

Con y sin VM 

 

(validación 

traducción hebreo) 

No consta Correlación RASS vs.  

● SAS, r = 0,92 

● EVA, r = 0,86 

 

NV r entre Enfermera y  

● Enfermera: 0,88 

● Intensivista: 0,86 

 

NV 

Nassar et al., 

2008242 

2 UCIs 

● Médico-

quirúrgicas 

 

Con o sin VM 

 

(validación 

traducción al 

portugués) 

29 pac 

(136 obs) 

Correlación RASS vs.  

● SAS, r = 0,91 

● RSS, r = -0,79 

● GCS, r = 0,70 

 

NV W (IC95%) Enfermera y 

● Intensivista  

0,89 (0,81-0,97) 

● Residente 

0,85 (0,77-0,94) 

● Fisioterapeuta 

● 0,86 (0,77-0,94) 

W Intensivista y  

● Residente 

0,82 (0,73-0,92) 

NV 
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Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

(Nº de 

observaciones) 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 

Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Haenggi et 

al., 2009243 

1 UCI quirúrgica 

 

Con VM 

 

 

10 pac  

(40 obs) 

 

Para 4 categorías crecientes de 

despertar postanestésico (RASS -

5, -4, -3 a -1 y 0), se objetiva:  

● Descenso de la dosis de 

sedantes  

● Aumento de PEA(µV), BIS, 

SE y RE 

NV NV Demuestra la 

sensibilidad de la 

RASS para 

detectar el 

descenso 

progresivo y 

controlado de la 

anestesia 

 

Almgren, et 

al., 2009244 

 

1 UCI general: 

médica, quirúrgica 

y coronaria 

 

Con VM 

 

(validación 

traducción al 

sueco) 

15 pac 

(40 obs) 

NV NV W = 0,86 (IC95%: 0,77-0,95) NV 

Mirski et al., 

2010245 

3 UCIs: 

● Médica 

● Neurocirugía 

● Quirúrgica 

104 pac  

(395 obs) 

Correlación RASS vs. 

● NICS, r = 0,98 

Valoración por 

enfermería:  

puntuación = 

8,4 sobre 10, 

respecto a los 

ítems de la 

RASS y su 

descripción del 

nivel de 

sedación 

Intensivistas, enfermeras, 

farmacólogos: 

 

CCI = 0,866 (IC95%: 0,830- 0,898 

Demuestra la 

sensibilidad de la 

RASS para 

detectar cambios 

en la dosis de 

sedantes  

Ashkenazy 

et al., 

2011246 

1 UCI general 

 

Con VM 

88 pac Concordancia entre RASS y 

COMFORT al clasificar entre 

sedación profunda, moderada-

ligera y agitación,  = 0,74 

 

NV NV No demuestra 

cambios 

significativos en 

los escores antes-

depués de una 

intervención 
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Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

(Nº de 

observaciones) 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 

Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Ogilvie et 

al., 2011247 

1 UCI:  

● Trauma 

 

Con VM + 

propofol 

94 pac Correlación RASS vs.  

● BIS, r = 0,38 

● EMG, r = 0,27 

● Dosis de propofol, r = 0,09 

NV NV Demuestra la 

sensibilidad de la 

RASS y del BIS 

para detectar 

cambios en la 

dosis de propofol 

Khan et al., 

2012248 

3 UCIs:  

● Médica 

● Coronaria 

● Quirúrgica 

 

975 pac 

(2469 obs) 

Correlación RASS vs.  

● SAS, r = 0,91 

Concordancia entre RASS y SAS 

en determinar los pacientes 

elegibles para el cribado de 

delirium (RASS ≥ -3 y SAS = 2), 

 = 0,93 

 

NV NV NV 

Arevalo et 

al., 2012249 

3 Unidades de 

cuidados paliativos 

 

Con sedación 

Validez:  

54 pac 

(254 obs) 

 

Fiabilidad:  

43 pac 

127 obs) 

Correlación RASS vs.  

● KNMG, r = -0,84 

● MSATa, r = 0,83 

● MSATm, r = 0,61 

● VICSi, r = 0,72 

● VICSc, r = -0,57 

 

 Entre 2 enfermeras:  

 

CCI = 0,73 (IC95%: 0,58-0,83) 

 

Demuestra la 

sensibilidad de la 

RASS para 

detectar los 

cambios del nivel 

de sedación en el 

tiempo 

Vasilevskis 

et al., 

2011250 

3 UCIs:  

● Médica 

● Quirúrgica 

 

Con y sin VM 

 

 

 

 

 

 

 

510 pac 

(6880 obs) 

NV NV Entre 2 enfermeras:  

 

W = 0,66 (IC95%: 0,64-0,68) 

NV 

Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 
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(Nº de 

observaciones) 
Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Yaman et 

al., 2012251 

1 UCI 

Con VM 

30 pac Correlación RASS vs.  

● BIS, r = 0,75 

NV NV Demuestra la 

sensibilidad de la 

RASS para 

detectar el inicio 

de la sedación 

Benítez-

Rosario et 

al, 2013252 

Unidad de cuidados 

paliativos 

Validez:  

80 pac  

(196 obs) 

 

Fiabilidad:  

156 pac  

(382 obs) 

Correlación RASS vs.  

● RSS, r = 0,89 

● GCS, r = 0,85 

 

 

Opinión 

satisfactoria de 

médicos y 

enfermeras 

sobre la utilidad 

de la RASS para 

monitorizar el 

nivel de 

sedación  

W
 (IC95%) Enfermera y  

● Enfermera  

0,94 (0,86-0,98) 

● Médico  

0,95 (0,91-0,98) 

W
 (IC95%) Médico y  

● Médico 

0,94 (0,91-0,96) 

 

NV 

Bush et al., 

2014253 

Unidad de cuidados 

paliativos  

 

(validación versión 

RAS-PAL) 

9 pac 

(89 obs) 

NV Encuesta 

satisfactoria 

sobre la utilidad 

de la escala para 

monitorización 

del nivel de 

sedación 

Enfermeras y médicos en varias 

combinaciones:  

 

CCI = 0,84 (IC95%: 0,56-0,95) – 

0,98 (0,95-1,00) 

NV 

Stasevic et 

al., 2016254 

4 REAs  

 

Con y sin VM 

 

(validación 

traducción serbia) 

 

 

 

 

 

 

301 pac  Correlación RASS vs.  

● GCS, r = 0,30-0,75  

NV Entre 2 investigadores: 

  

● CCI = 0,98 (IC95%: 0,97-0,98) 

 

● W = 0,80 

NV 

Autores, 

año 

Población 

(adultos) 
Nº de 

pacientes 

Validez Fiabilidad Sensibilidad al 

cambio 
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(Nº de 

observaciones) 
Validez de constructo Validez de 

contenido 

Concordancia inter-observador  

Rojas-

Gambasica 

et al., 

2016125 

2 UCIs 

● Médico-

quirúrgica 

● Cardiovascular 

Con VM 

 

(validación 

traducción español) 

100 pac NV NV Entre 2 intensivistas/anestesistas y 

1 enfermera:  

 

● CCI = 0,97 (IC95%: 0,97-0,98) 

●  = 0,84-0,86 

NV 

Wang et at., 

2017255 

4 UCIs 

● Médicas 

● Quirúrgicas 

 

Con VM 

45 pac 

(264 obs) 

Correlación RASS vs. 

● BIS en reposo, r = 0.669 

● BIS post estímulo, r = 0.636 

● EMG en reposo, r = 0.387 

● EMG post estímulo, r = 0.405 

BIS basal≤ 50 junto a BIS 

postestímulo ≤ 80, predicen un 

RASS≤ -3 con S 85,5%, E 85,5% 

NV NV NV 

Barbato et 

al., 2017256 

Unidad de cuidados 

paliativos 

40 pac Correlación RASS vs.  

● BIS, r = 0,42 

NV NV NV 

Namigar et 

al., 2017257 

1 UCI 

 

Con y sin VM 

92 pac 

(276 obs) 

Correlación RASS vs.  

● SAS, r = 0,56 

● RSS, r = -0,66 

NV NV NV 

Rasheed et 

al., 2019121 

1 UCI 290 pac NV NV Entre enfermera e intensivista: 

W = 0,88 

NV 

 

● Abreviaturas: UCI, unidad de cuidados intensivos; REA, unidad de reanimación post-anestésica; RASS: Richmond Agitation-Sedation Scale; RAS-PAL: versión 

de la escala RASS adaptada a cuidados paliativos; EVA, escala visual analógica; SAS, Sedation-Agitation Scale; RSS, Ramsay Sedation Scale; GCS: Glasgow 

Coma Scale; NICS, Nursing Instrument for the Communnication of Sedation; µV PEA, amplitud de los potenciales evocados auditivos en micro voltios; BIS, 

Bispectral Index, KNMG: escala de sedación de las guías de cuidados paliativos de la Royal Dutch Medical Association; MSATa, Minnesota Sedation Assessment 

Tool-subescala de conciencia; MSATm, Minnesota Sedation Assessment Tool-subescala motora;  VICSi, Vancouver Interaction and Calmness Scale-subescala de 

interacción; VICSc, Vancouver Interaction and Calmness Scale-subescala de calma;  VM, ventilación mecánica; NV, no valorado; S, sensibilidad; E, especificidad, 

DS, desviación estándar; H1: hospital 1; H2: hospital 2; TAS, tensión arterial sistólica; TAD, tensión arterial diastólica; TAM, tensión arterial media; FC, 

frecuencia cardíaca; pac, pacientes; obs, observaciones. r, coeficiente rho de Spearman; CCI: coeficiente de correlación intraclase con los límites de su intervalo de 

confianza entre paréntesis; LI: límite inferior; LS: límite superior; : kappa; W: kappa ponderado con los límites superiores e inferiores de un intervalo de 

confianza del 95% entre paréntesis.
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Anexo 4. Protocolo de analgosedación de la UCIP del H. Ramón y Cajal, 2016 
 

 
PROTOCOLO DE ANALGOSEDACIÓN 2016 

 

 

PROFUNDA LIGERA 

 

RASS ≤ -4 (BIS 40-60) 

- Relajación muscular 

- Riesgo de neumotórax 

- Estatus epiléptico refractario, HTEC 

- Inestabilidad HD, HTP 

RASS -2 a +1 

 

- Ventilación mecánica 

RASS -1 a 0 

- VNI 

- Agitados post anestesia 

- Agitación por dolor 

1. Fentanilo ↔ morfina*1 

+ Propofol*2 

 

1. Fentanilo ↔ morfina*1  

+ DXM*3 (inicio 0,25 lact, 0,4 

niños) (bolo 1 µg/kg, 10’) 

1. Analgesia no opiácea 

+ DXM/clonidina  

2. + Dexmedetomidina*3 (si persiste RASS > -4) 2. Bolos de midazolam 

 

2. Bolos opiáceos  

3. Midazolam (sustituir el propofol si persiste RASS > -4) 

 

 3. Morfina perfusión 

4. Sevoflurano/Ketamina (sustituir el mdz si persiste RASS > -4) Valorar 

antes en broncoespasmo grave 

  

 
 
 
 
 
 
 
 

ANALGÉSICOS NO OPIÁCEOS:                                           ANALGÉSICOS OPIÁCEOS: 

- Metamizol, Paracetamol                                    - Bolo morfina: inicial 50 a 100 mcg/kg, siguientes 40 mcg/kg/4h 

- Valorar Ketorolaco (0,5-1 mg/kg/6h, máx 30 mg/dosis)                 - Perfusión morfina 10-40 mcg/kg/h 

- Valorar ketamina dosis analgésica (0,05-0,4 mg/kg/h) 

 

COADYUVANTES:                                         

- 1º Levomepromazina                                

- 2º Clorazepato 
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*1Rotación al 5º día a perfusión continua de morfina. La dosis total de morfina sería 100 veces mayor, pero al cambiar de opiáceo permite una reducción al 50% de la dosis 

equipotente (30% si pequeños): 1 µg fentanilo = 50 µg morfina. 

*2Rotación al 5º día a midazolam, y viceversa a propofol desde midazolam.  

*3Rotación al 5º día a clonidina desde dexmedetomidina. 

Fentanilo iv bolo inicial 1-2 mcg/kg, seguido de 1-3 mcg/kg/h (máx 5 mch/kg/h). EF2º: depresión respiratoria, estreñimiento, nau-vo, hTA, rigidez muscular. 

Morfina iv bolo 0.04-0.1 mg/kg (máx 15mg/día). PC 0.01-0.04 mg/kg/h. EF2º: depresión respiratoria, estreñimiento, nau-vo, hTA, rigidez muscular. 

Propofol 1-4 mg/kg/h. Contenido lipídico = 0.1 g/ml. Evitar en elevación láctico por riesgo de síndrome del propofol (riesgo en >48h, dosis >4 mg/kg/h). EF2º: depresión 

respiratoria, BQ, hTA, cefalea.  

Ketamina iv bolo inicial 1mg/kg, seguido de 1-2 mg/kg/h (máx 3mg/kg/h) 

Dexmedetomidina iv bolo 1 µg/kg en 10’, seguido de PC 0.25 mcg/kg/h lactantes o 0,4 mcg/kg/h niños (máx 2 mcg/kg/h). EF2º: hTA, BQ.         

Clonidina enteral 2-4 mcg/kg/8h (máx 0.9 mg/día). EF2º: hTA, BQ. 

Midazolam iv dosis de carga 0.1-0.2 mg/kg, seguida de PC 0.05-0.15 mg/kg/h. Bolos 0.1 mg/kg (máx 10 mg). EF2º: hTA, depresión respiratoria.  

Sevoflurano inh: Et sevo 0.7-1, MAC 1-6 meses 3.1%, 6-12 meses 2.7%, 1-12 años 2.55% 

Levomepromazina (Sinogan®): oral: 0.25 mg/kg/8-12h (máx 40 mg/día); iv: 0.0625 mg/kg. EF2º: hTA, hepatotoxicidad, pancitopenia. 

Clopromazina (Largactil®): iv 0.5-1 mg/kg/6-8h (máx 40 mg/dosis de 6m-5años o 75mg/dosis de 5-12años o 1g/día en >45kg); vo 1-2 mg/kg/6-8h (máx 500mg/día en <45kg 

o 1g/día en >45kg). EF2º: sd. neuroléptico maligno, anticolinérgicos, extrapiramidales. 

Clorazepato (Tranxilium®): iv: 0.2-0.5 mg/kg/8-12h (máx 30 mg/dosis); vo: 0.5 mg/kg/día en 2-4 dosis (máx 60 mg/día en <12años o 90 mg/día en >12años). EF2º: cefalea, 

alteraciones visuales, ataxia, hTA, apnea.  

Lorazepam (Orfidal®): vo 1-2 mg/dosis. EF2º: depresión respiratoria, vértigo.  

Diazepam: iv 0.04-0.3 mg/kg, c/2-4h. vo 0.1-0.3mg/kg, c/6-8h. EF2º: = BDZ 

 

Abreviaturas: mdz (midazolam), DXM (dexmedetomidina), VM (ventilación mecánica), VNI (ventilación no invasiva), EF2º (efectos secundarios),nau-vo (naúseas-vómitos), 

hTA (hipotensión), BQ (bradicardia)



 

 

 

 

 

 

176 

Anexo 5. Comparación del tamaño muestral para el análisis de fiabilidad de la escala RASS 

entre los principales estudios 

 UCI Pediátrica UCI Adultos 

 Tapia et al 

2016/22 

Kerson et al 

2016 

Kihlstrom et al. 2018 

  Fase 1        Fase 2 

Sessler et al. 2002 

 Fase 1         Fase 2 

Ely et al.  

  2003 

Nº pacientes 55 50 20 15 172 30 38 

Nº episodios 139 100 49 219 192 101 290 

 Subanálisis en lactantes  

Nº pacientes 17 34  < 11 

(NE) 

- - - 

Nº episodios 38 NS  NE - - - 

Fase 1: previo a curso de formación para el uso de la escala RASS; Fase 2: post curso; NE: no especifica.  

Fuente: Kerson51, Kihlstrom162, Sessler118, Ely58 

 

 

Anexo 6. Comparación del tamaño muestral para el análisis de la validez de constructo de la 

escala RASS entre los principales estudios. 

 UCI Pediátrica UCI Adultos 

 Tapia et al. 

2016/22 

Kerson et al. 

2016 

Sessler et al. 

2002 

Ely et al. 

2003 

N pacientes 

N episodios 

55 

139 

50 

100 

30 

101 

275 

411 

Fuente: Kerson51, Sessler118, Ely58 
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Anexo 7. Comparación entre los principales estudios de fiabilidad de la escala RASS en niños 

y adultos (concordancia interobservador medida por el índice kappa ponderado)  

 UCI Pediátrica UCI Adultos 

 Tapia 

 

Kerson  

 

Kihlstrom  Sessler  

Fase 1         Fase 2 

Ely  

 

Observadores kappa ponderado 

Enf-Enf 0,93* 

(0,89-0,96) † 

- 0,82# - - 0,91* 

(0,86-0,95) † 

Méd-Méd 0,94* 

(0,91-0,97) † 

- 0,75# - - 0,91* 

(0,82-0,96) † 

Enf-Méd 0,93* 

(0,91-0,96) † 

- 0,9# - - 0,84* 

(0,71-0,92) † 

Global 0,93* 

(0,92-0,95) † 

0,82** 0,86 

(0,77-0,95) † 

0,73** 

(0,71-0,75) † 

0,80** 

(0,69-0,90) † 

 

Nº pacientes 55 50 15 172 30 38 

Nº episodios 139 100 219 192 101 290 

 kappa ponderado en menores de 12 meses  

Global 0,94* 0,87* 0,87# -  - 

Nº pacientes 17 34 < 11 (NE) -  - 

Nº episodios 38 NE NE -  - 

Curso de 

formación 

Sí No Sí No Sí No 

Multicéntrico Sí No No Sí‡ No No 

* p<0,001; ** p<0,0001; †: intervalo de confianza del 95% entre paréntesis; # no especifica ‡ 4 Unidades 

distintas de pacientes críticos adultos dentro del mismo hospital. NE: no especifica. 

Fuente: Kerson51, Kihlstrom162, Sessler118, Ely58 
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Anexo 8. Comparación de los resultados del análisis de la validez de constructo de la escala 

RASS en niños y adultos de los principales estudios 

 UCI Pediátrica UCI Adultos 

Instrumento 

comparativo 

Tapia 

 

Kerson  

 

Sessler  

Fase 1         Fase 2 

Ely  

 

      

COMFORT-B r† = 0,93*     

UMSS  w
‡ = 0,90*    

VAS/NRS r† = 0,96* r† = 0,81* r† = 0,93*   

SAS    r† = 0,78* r† = 0,78** 

E. Glasgow    r† = 0,79* r† = 0,91** 

BIS     r† = 0,64** 

Nº pacientes 

Nº episodios 

55 

139 

50 

100 

172 

192 

30 

101 

275 

411 

Curso de 

formación 

Sí 5 años de 

experiencia 

No Sí No 

†coeficiente de correlación rho de Spearman; ‡índice de kappa ponderado; * p< 0,0001; ** p < 0,001. 

RASS, Richmond Agitation-Sedation Scale; COMFORT-B, Comfort Behavior Scale; UMSS, University of 

Michigan Sedation Scale; VAS, Visual Analog Scale; NRS, Numeric Rating Scale; SAS, Sedation Agitation 

Scale; E. Glasgow, escala de coma de Glasgow.  

Fuente: Kerson51, Sessler118, Ely58 
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Background: There is limited data about the psychometric properties of the Richmond 

Agitation-Sedation Scale (RASS) in children. This study aims to analyze the validity and 

reliability of the RASS in assessing sedation and agitation in critically ill children. 

Methods: A multicenter prospective study in children admitted to pediatric intensive 

care, aged between 1 month and 18 years. Twenty-eight observers from 14 PICUs 

(pediatric intensive care units) participated. Every observation was assessed by 4 

observers: 2 nurses and 2 pediatric intensivists. We analyzed RASS inter-rater reliability, 

construct validity by comparing RASS to the COMFORT behavior (COMFORT-B) scale 

and the numeric rating scale (NRS), and by its ability to distinguish between levels of 

sedation, and responsiveness to changes in sedative dose levels. 

Results: 139 episodes in 55 patients were analyzed, with a median age 3.6 years 

(interquartile range 0.7–7.8). Inter-rater reliability was excellent, weighted kappa (κw) 

0.946 (95% CI, 0.93–0.96; p < 0.001). RASS correlation with COMFORT-B scale, rho 

= 0.935 (p < 0.001) and NRS, rho = 0.958 (p < 0.001) was excellent. The RASS 

scores were significantly different (p < 0.001) for the 3 sedation categories (over-sedation, 

optimum and under-sedation) of the COMFORT-B scale, with a good agreement between 

both scales, κw 0.827 (95% CI, 0.789–0.865; p < 0.001), κ 0.762 (95% CI, 0.713–0.811, 

p < 0.001). A significant change in RASS scores (p < 0.001) was recorded with the 

variance of sedative doses. 

Conclusions: The RASS showed good measurement properties in PICU, in terms of 

inter-rater reliability, construct validity, and responsiveness. These properties, including 

its ability to categorize the patients into deep sedation, moderate-light sedation, and 

agitation, makes the RASS a useful instrument for monitoring sedation in PICU. 

Keywords: anesthesia and analgesia, intensive care unit, pediatric, monitoring, physiologic, nursing 

assessment, validation studies as topic, reproducibility of results 
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INTRODUCTION 

International clinical guidelines recommend monitoring sedation 
in critically ill children with a validated and age- appropriate scale 
(1, 2). This allows to assess the depth of sedation in a standardized 
way and adjust objective-guided treatment, to better avoid over and 
under-sedation (1–3). 
A gold standard reference scale does not exist (4, 5). The 
COMFORT scale, its modified version COMFORT behavior 
(COMFORT-B), and the State Behavioral Scale (SBS) are the 
most recommended in the international sedation guidelines (1, 
2). The COMFORT-B scale is used the most (6–9). It has shown 
high reliability, construct validity and responsiveness in the 
pediatric intensive care unit (PICU), in ventilated and non-
ventilated patients (5, 10–13). It distinguishes among 3 levels of 
sedation/agitation, for which the authors recommend associating it 
to a second scale, such as the Nurse Interpretation of Sedation 
Score (NISS) (3, 5). The greatest disadvantage of the COMFORT-
B scale is the time required to perform it (14). The other 
recommended scale, the SBS, is only valid for ventilated patients 
(15). For these reasons, it would be useful to have a simpler 
alternative, capable of quickly differentiating between different 
levels of sedation, which would not require the use of other 
complementary scales, and apt to intubated and non- intubated 
patients. 
The RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) is commonly 
used in adults admitted to critical care (16, 17). In critically ill 
children, RASS is used as a starting point for delirium diagnosis 
along with the Pediatric Confusion Assessment Method for the 
ICU (pCAM-ICU), Preschool Confusion Assessment Method for 
the ICU (psCAM-ICU) and Cornell scales, which require a RASS 

score ≥-3 to start assessment (18–20). 
Although the RASS has not been sufficiently validated in 
critically ill children, some PICUs use it for sedation monitoring, 
due to the simplicity and quickness of the procedure (3, 21, 
22). Only two previous studies have analyzed RASS inter-rater 
reliability in critically ill children, obtaining good results in this 
population (21, 22). However, these studies have their limitations, as 
they are single-center studies. RASS construct validity has also 
been explored in one of them, using the University of Michigan 
Sedation Scale (UMSS) as the comparator instrument, a validated 
sedation scale for pediatric procedures which does not include 
agitation (21). Agitation was only analyzed based on the expert 
opinion, using a visual analog sedation-agitation scale (VAS) (21). 
The aim of our study was to analyze the measurement 
properties of the RASS in children admitted to PICU, in terms of 
inter-rater reliability, construct validity and responsiveness, in 

a prospective multi-center study. 

 

MATERIALS AND METHODS 

A prospective multi-center study was carried out, with the 
participation of 14 Spanish PICUs. The study was approved 
by the Research Ethics Committee of the promoting center. 
Written informed consent of parents and mature minors subjects 
was obtained. 

Study Period 
Ethics committee approval in July 2016, video recording of the 
episodes from August to November 2016, theoretical training in 
June 2018, and video evaluation (training and final) from July 2018 
to February 2019. 

Patients 
Patients admitted to the PICU of the promoting hospital were 
enrolled until a minimum of 100 episodes from 50 patients 
was reached (following the COSMIN recommendations for an 
adequate sample size) (23). Patients between ages 1 month and 18 
years with any level of sedation were included. Exclusion criteria 
were uncontrolled pain, severe psychomotor impairment, auditive or 
visual impairment, neuromuscular diseases, and treatment with 
muscle relaxants. 

Research Team 
The research team consisted of 14 intensive pediatric doctors, 
including the principal investigator, and 14 PICU nurses. The 
pediatricians belonged to the Analgesia and Sedation Group of the 
Spanish Society of Pediatric Intensive Care (SECIP). The nursing 
staff had more than 10 years of experience in the PICU. Eighty-
four percent of the researchers had previous experience using the 
COMFORT-B scale. 
The research team received a training course in the application of the 
RASS and COMFORT-B scales, following the instructions 
published by their authors (24, 25). The training course consisted of 
an in-person theoretical-practical section of 2 h, and a second non-
attendance part in which every researcher applied the scales in 20 
video recorded clinical cases. 

Video Recordings of the Episodes 
The principal investigator carried out the patients’ video 
recordings according to the following protocol: (1st) observation of 
the patient without stimulation, including all parts of the body; 
(2nd) broadcast of auditory stimulus, calling the patient by their 
name, telling them to open their eyes and to look at the 
interlocutor; (3rd) muscle tone assessment, holding and dropping 
one arm; (4th) application of a tactile stimulus of increasing 
intensity, from a gentle touch to the shoulder to a potentially 
painful stimulus, following the RASS instructions. The ventilator 
screen and the vital signs monitor were also recorded. In order not 
to influence the observers, the stimulation sequence was done until 
the end, even if a response appeared in the first steps, except if the 
patient’s agitation prevented it. The same patient could be analyzed 
once a day for several days or several times in the same day, if any 
change in sedation was made. 

Scales Assessment 
The researchers were randomly divided into 7 groups of 4 members 
each (2 nurses and 2 pediatricians), equally dividing the total 
number of episodes to be analyzed among the 7 groups, so as not 
to overburden the collaborators. The same episode was 
independently assessed by the 4 researchers. Each researcher 
scored the RASS (Supplemental Appendix 1) first, the 
COMFORT-B scale (Supplemental Appendix 2) second, and the 
NRS third, of their corresponding episodes. 



 

 

 

The RASS consists of 10 levels of sedation/agitation: 5 of 
sedation, one of calm alertness and 4 levels of agitation (24). Each 
value on the RASS scale is defined in 2 complementary ways: by a 
term/epigraph for each sedation-agitation level and by a specific 
description of the expected behavior at that level. The researchers 
gave 2 values for the RASS scale: one based solely on the epigraph 
(RASSe), which corresponds to the observer’s subjective opinion, 
and the other according to the objective description of the 
patient’s behavior or conduct (RASSc). As the scale is based on 
expected behaviors in adults (RASSc), an attempt was made to see 
whether differences with pediatric behavior affect the level at 
which a child is classified, observing if they coincide with the 
expert’s opinion (RASSe) or not. A previously published Spanish 
version of the RASS was used (Supplemental Appendix 3) (26). 
The COMFORT-B scale is composed of 6 items (25). Each 
one is scored from 1-5, obtaining a minimum score of 6 points and 
a maximum of 30. It distinguishes among 3 levels of 
sedation/agitation, for which the authors recommend associating it 
to a second subjective scale, such as the NISS: over-sedation (6–
10 points), optimum sedation (included in the range 11–22, 

combined with NISS = 2), and under-sedation (23–30) (3, 5). 
The NISS is a 3-point scale based on the nurse expert opinion, 

where score 1 corresponds to insufficient sedation, 2 = adequate 

sedation, and 3 = oversedation (5). 
The NRS is a subjective scale of 11 points which represents the 
expert opinion of the observer, ranging 0–10: 0 corresponds to the 
deepest sedation state imaginable for the patient, and 10 to the 
maximum agitation state. 

Analgosedation 
The analgosedation protocol of the leading hospital was followed, 
based on prioritizing the adjustment of analgesia first sedation. 
Drugs and dosages were prospectively registered. The analgesics 
used were fentanyl, morphine, paracetamol,  metamizole,  
ketorolac,  and  gabapentin. The sedatives used were propofol, 
dexmedetomidine, clonidine, midazolam, sevoflurane, ketamine, 
chlorpromazine, and levomepromazine. 

Statistical Analysis 
A descriptive analysis was performed. Qualitative variables 
were described by absolute and relative frequencies and 
quantitative variables by median and interquartile range (IQR) as 
they did not have a normal distribution  (measured  by  the  
Kolmogorov-Smirnov test).  The  observations  which  weren’t  
assessed  by  the 
4 observers in each group were not included in each specific 
analysis. 
The validation stages and their statistical analysis were made 
following the Consensus-based Standards for the selection of 
health Measurement Instrument (COSMIN) criteria (23). 

Reliability 
Inter-rater reliability was measured using the intraclass correlation 
coefficient (ICC) two-way mixed-effects model for the 
COMFORT-B and NRS scales, or the quadratic weighted kappa 
(κw) index for the RASS scale (RASSe and RASSc), 

among all the researchers and between the group of nurses, 
pediatricians, and nurses-pediatricians. Additionally for the RASS, 
we analyzed separately patients younger and older than 12 months. 
The same was done with the subgroup of restless and/or agitated 

patients (RASS +1 to +4), since there could be differences 
between anxious or agitated behavior of adults and pediatric 

patients. An ICC value of >0.8 and a kappa index >0.8 were 

considered excellent, >0.6 satisfactory or good and >0.4 
moderate, according to the Landis and Koch criteria (27). 

Construct Validity 
To test construct validity, we explored the degree to which the 
RASS score was consistent with the following hypotheses: (1) The 
RASS score increases and decreases in the same direction as the 
COMFORT-B and the NRS do. This correlation was measured 
using the Spearman correlation coefficient (rho), expected to be 

≥0.5. This analysis was repeated in the subgroup of children under 

12 months of age. Following COSMIN criteria, rho ≥0.5 was 
considered as indicating that both instruments measure a similar 
construct, rho 0.3–0.5 as the construct is related but dissimilar, and 

rho <0.3 as measuring unrelated constructs (23). (2) The RASS 
can distinguish between 3 different categories of sedation-
agitation, similar to those of the COMFORT-B scale. We 

considered the ranks (−5 to 

−4, deep sedation), (−3 to +1, moderate and light sedation) and 

(+2 to +4, agitation) of the RASS to be similar to 
the ranks (6–10), (11–22) and (23–30) of the COMFORT- 
B. We used the Kruskal-Wallis test to analyze the ability 
of the RASS to discriminate among the 3 categories, and κ 
and κw indices to measure the agreement between RASS and 
COMFORT-B. (3) RASSe and RASSc measure the same construct 
(sedation-agitation). Spearman correlation coefficient was 

calculated, expected to be ≥0.5. (4) RASSe and RASSc scores 
match when rating an episode of sedation-agitation. The agreement 
between RASSe and RASSc was calculated using κ and κw. 

Responsiveness 
A responsiveness analysis to sedative changes was carried out, 
rating the differences in RASS values before and after a required 
intervention of increase or decrease of sedatives using the 
Wilcoxon test for paired samples. 
All analyses were performed with SPSS and STATA statistical 

package and a p value < 0.05 was considered significant. 

 

RESULTS 

Patient Characteristics and Episodes 
Fifty-five patients (58% female) with a median age of 3.6 
years (IQR: 0.7–7.8), ranging from 44 days to 16 years 
of age were enrolled. We obtained 146 episodes, 7 of 
which were excluded due to recording failures, so that 139 
episodes were finally included. The characteristics are shown 
in Table 1. The distribution of the scores according to the different 
scales used is shown in Figure 1. Ten different observations were 
missed for every scale. There were 5 



 

 

 

TABLE 1 | Patient characteristics and episodes. 
 

Category Variations N (%) 

Number of patients 
 

55 

Age distribution <12 months 17 (30.9%) 

 12–24 months 5 (9.1%) 

 2–5 years 15 (27.3%) 

 6–12 years 11 (20%) 

 13–19 years 7 (12.7%) 

Diagnosis Sedation for 

procedures 

19 (34.5%) 

 Respiratory 

Failure 

10 (18.2%) 

 Postoperative of 

cardiac surgery 

9 (16.4%) 

 Postoperative of 

otorhinolaryngological 

surgery 

7 (12.7%) 

 Postoperative of 

orthopedic surgery 

4 (7.3%) 

 Severe 

infections 

4 (7.3%) 

 Post cardiac catheterization 3 (5.4%) 

 Endocrine 

failure 

1 (1.8%) 

Number of episodes  139 

Number of episodes per patient 1 14 (25.5%) 

 2 23 (41.8%) 

 3 9 (16.4%) 

 4 2 (3.6%) 

 5 4 (7.3%) 

 6 1 (1.8%) 

 8 1 (1.8%) 

 10 1 (1.8%) 

Median of episodes per patient 

(range) 

 2 (1–10) 

Episodes with invasive 

mechanical ventilation 

 52 (37.4%) 

Episodes without sedation (%)  19 (13.7%) 

Number of observations RASSa 546 

 COMFORT-Bb 546 

 NRSc 546 

a Richmond Agitation-Sedation Scale; b COMFORT Behavior Scale; c Numeric Rating 

Scale. 

 
 

 

investigators who did not assess all their corresponding episodes: 
1 observer missed 4 episodes, 2 observers missed 2 episodes 
each, and 1 observer missed 1 episode, making a total of 10 
episodes in 6 patients. The patients belonged to different age 
groups, with 12.8, 0.6, 16.1, 1.2, 0.8, and 6.4 years, 
respectively. 
The assessments carried out in each Unit are shown in the 
(Supplementary Table 1). 

Inter-Rater Reliability 
For the RASS, 538 observations were analyzed, 528 for the 
COMFORT-B scale, and 532 for the NRS. 

The median (IQR) RASSe and RASSc scores was −2 (−4 to 
0), for both global nursing and global pediatrician groups 
(Supplementary Table 2). 

For the COMFORT-B scale, it was obtained an ICC = 0.910 (95% 
CI, 0.883–0.931) among all researchers. Between nurses and 

pediatricians, the result was an ICC = 0.901 (95% CI, 0.876–0.92). 

For the NRS scale, an ICC = 0.913 (95% CI, 

0.888–0.934) was obtained among all observers, and an ICC = 
0.919 (95% CI, 0.898–0.935) between nurses and pediatricians 

(Supplementary Table 3). 
RASS inter-rater reliability among all researchers and between 
nursing and pediatric groups is shown in Table 2. A similar result 
was achieved when taking a unique first observation of each 

patient (n = 55), with a κw = 0.954 (95% CI, 0.93–0.98) for 

RASSe, and κw = 0.961 (95% CI, 0.94–0.98) 
for RASSc, between nurses and pediatricians. There were no 
differences in inter-rater reliability between patients younger and 

older than 12 months [RASSe κw = 0.941 (95% CI, 0.90–0.98) vs 

0.932 (95% CI, 0.914–0.949) and RASSc κw = 
0.951 (95% CI, 0.917–0.985) vs. 0.944 (95% CI, 0.926–0.961)] 

(Supplementary Table 4). 
There were 27 and 28 episodes classified as restless or 
agitated according to RASSe and RASSc (108 and 111 

observations, respectively, with RASS +1 to +4). In analyzing 
these observations, the inter-rater reliability of the RASS 

was only moderate. For RASSe, we obtained a κw = 0.527 
(95% CI, 0.374–0.671), with no differences between children 
younger and older than 12 months [0.561 (0.637–0.755) vs. 
0.478 (0.286–0.671)]. For RASSc, 

we observed a κw = 0.511 (95% CI, 0.345–0.678) with 
no differences between those younger and older than 12 months 

[κw = 0.509 (95% CI, 0.260–0.759) vs. 0.487 (95% CI, 

0.282–0.692)]. 

Construct Validity 
The results of the analyses undertaken to test construct validity are 
shown below: 
The Spearman rho correlation between the COMFORT-B scale 
and RASSe and RASSc was analyzed in 544 observations. The 

results, with rho = 0.935 (p < 0.001) in the global population and 
in the subgroups of children younger and older than 12 months, 
are shown in Table 3. The correlation was also statistically 
significant both in nursing staff (rho 

= 0.927 and 0.938; p < 0.001) and among pediatricians (rho 

= 0.939 and 0.931; p < 0.001), for RASSe and RASSc, 
respectively. 
The Spearman rho correlation between RASS and NRS, in 544 
observations, is shown in Table 3. It was statistically significant 

among nurses (rho = 0.949 and 0.948; p < 0.001) and pediatricians 

(rho = 0.973 and 0.970; p < 0.001), for RASSe and RASSc, 
respectively. 
To check whether the fact that the same observer applied the 
3 scales simultaneously could have facilitated the correlation 
between them, a randomized representative 



 

 

 

 
 

TABLE 2 | Inter-rater reliability of the Richmond Agitation-Sedation Scale (p < 
0.001 in all cases). 

RASSe and RASSc scores were significantly different for the 3 
sedation-agitation categories of the COMFORT-B scale (Kruskal- 

Observers 

group 

 
 

 
RASSeb 

κw (95 CI%)a 
 
 

 
RASScc 

Wallis, p < 0.001) (Supplementary Table 5). 
The agreement between RASS and COMFORT-B scores in 
classifying the patients into the 3 COMFORT-B categories is 

shown in Table 4, with a κ = 0.762 (95% CI, 0.713–0.811), in 544 

Between nurses 0.927 (0.894–0.961) 0.948 (0.917 - 0.979) observations. There were 26 observations that RASSe scored +2 

Between 

pediatricians 

Between nurses 

and pediatricians 

Global (n = 538 
observations) 

0.943 (0.913–0.973) 0.942 (0.911–0.973) 

 
0.933 (0.908–0.959) 0.946 (0.924–0.969) 

 
0.934 (0.917–0.951) 0.946 (0.929–0.962) 

to +4, and COMFORT-B scored 11 to 22. Among them, 88.4% 

(23/26) had a score of 17 or higher on the COMFORT-B scale. 
Between RASSe and RASSc, a statistically significant 

correlation and agreement were observed: Spearman rho 

= 0.985 (p < 0.001), κ = 0.802 (95% CI, 0.766–0.839) 

and κw = 0.986 (95% CI, 0.984–0.90), in 546 observations 

 

a Weighted kappa (95% confidence interval); b Richmond Agitation-Sedation Scale based on 

the epigraph; c Richmond Agitation-Sedation Scale based on the description of the 

conduct. 

 

sample of procedures was analyzed ensuring that the same 
observer had only applied one of the scales. Similar data 
were obtained for all correlations (data not shown). 

(Supplementary Figure 1). This agreement was maintained 
considering the 3 sedation-agitation categories before mentioned, 

κ = 0.894 (95% CI, 0.859–0.928) and κw = 0.927 (95% CI, 
0.902–0.951) (Supplementary Table 6). 

Responsiveness 
To test responsiveness, 45 interventions were analyzed before and 
after a change in the sedative dose (18 episodes of diminishing or 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURE 1 | Scores of the 546 observations in 139 patient episodes according to the scale used: (A) Richmond Agitation-Sedation Scale based on the epigraph 

(RASSe). (B) Richmond Agitation-Sedation Scale based on the description of the conduct (RASSc). (C) COMFORT Behavior Scale (COMFORT-B). (D) Numeric Rating 

Scale (NRS). 



 

 

 

TABLE 3 | Spearman rho correlation between RASS and COMFORT-B and between RASS and NRS, in the global population and in children < or > 12 months (p < 
0.001 in all cases). 
 

Scale RASSa Global N ≤12 months n >12 months n 

COMFORT-Bd RASSeb 0.932 544 0.938 147 0.931 397 

COMFORT-B RASScc 0.935 544 0.941 147 0.932 397 

NRSe RASSe 0.960 544 0.963 147 0.957 397 

NRS RASSc 0.958 544 0.967 147 0.953 397 

a Richmond Agitation-Sedation Scale; b Richmond Agitation-Sedation Scale based on the epigraph; c Richmond Agitation-Sedation Scale based on the description of the conduct; 
d COMFORT Behavior Scale; e Numeric Rating Scale. 

 

TABLE 4 | Agreement between the Richmond Agitation-Sedation Scale and the COMFORT behavior scale categories (p < 0.001 in all cases). 
 

Scale RASSa 
   

COMFORT-Bd 
 

 
Sedation-agitation 

category 

 
6–10 11–22 

 
23–30 n observations 

RASSeb −5 to −4 
 

183 3 
 

0 186 

 −3 to +1  46 238  1 285 

 +2 to +4  0 26  47 73 

 n observations  229 267  48 544 

 κ (95% CI)e  0.762 (0.713–0.811)     

 κw (95% CI)f  0.835 (0.799–0.871)     

RASS cc −5 to −4  182 9  0 191 

 −3 to +1  47 238  2 287 

 +2 to +4  0 20  46 66 

 n observations  229 267  48 544 

 κ (95% CI)e  0.754 (0.703–0.804)     

 κw (95% CI)f  0.827 (0.789–0.865)     

Sedation-agitation categories: Deep sedation: RASS −5 to −4 and COMFORT-B 6 to 10. Moderate to light sedation: RASS−3 to +1 and COMFORT-B 11 to 22. Agitation: 

RASS +2 to +4 and COMFORT-B (23 to 30). a Richmond Agitation-Sedation Scale; b Richmond Agitation-Sedation Scale based on the epigraph; c Richmond Agitation-Sedation Scale 

based on the description of the conduct. d COMFORT Behavior Scale; ekappa (95% confidence interval); f weighted kappa (95% confidence interval). 

 

TABLE 5 | Median scores (IQR) of the 45 episodes assessed before and after an intervention of increase or decrease in sedatives. 
 

Scale Scoree 

Intervention 
 

Sedative increase (n episodes = 27) Sedative decrease (n episodes = 18) 

 
Before After Difference p 

 
Before After Difference p 

RASSea 0 (0–2) −4 (−5 to −3) −4 (−5 to −3.8) <0.001 
 

−5 (−5 to −3) −1 (−2 to 0) 3 (2–4) <0.001 

RASScb 1 (0–1) −5 (−5 to −3) −5 (−6 to −3.8) <0.001  −5 (−5 to −3) −1 (−8 to 0) 3 (2–4.8) <0.001 

COMFORT-Bc 15 (13–19) 7 (6–15) −8 (−11 to −6) <0.001  7 (6–9) 1 (12–15) 6 (3–8) <0.001 

NRSd 5 (5–7) 1 (0–3) −4 (−5 to −3) <0.001 
 1 (0–2) 5 (3.5–5) 4 (2–4) <0.001 

a Richmond Agitation-Sedation Scale; b Richmond Agitation-Sedation Scale based on the epigraph; c Richmond Agitation-Sedation Scale based on the description of the conduct; 
d COMFORT Behavior Scale; e Numeric Rating Scale; e Median score. 

stopping sedation and 27 of increasing or initiation of sedation). 
Most of them were carried out during sedation for procedures. 
There was a significant modification in sedation-agitation scores 
following both types of intervention (Table 5; Figure 2). Doses 
were collected but not statistically analyzed because of the large 
variability in the type of drugs and dose received by each patient 
due to the heterogeneity of the sample and are not shown in the 
study. 

DISCUSSION 

Our study shows that the RASS has good measurement properties 
in assessing sedation in critically ill children, with and without 
mechanical ventilation, in terms of inter-rater reliability, construct 
validity and responsiveness. 
It confirms some of the findings of two previous studies conducted 
in PICU (21, 22). Furthermore, our study has certain 



 

 

 
 

 

 
characteristics that strengthen our results. Firstly, a multicenter 
study reduces the risk of bias in the application of the results. 
Secondly, a video recording format ensures total independence in 
assessments among researchers. Third, a validated scale has been 
used as a comparative tool of the agitation range. And lastly, a 
responsiveness study has been included. 
We found RASS inter-rater reliability to be excellent among health 
professionals from different PICUs, with similar results between 
pediatricians and nurses, and between patients younger and older 
than 12 months. These findings coincide with the two previous 

studies, where it was found a κw of 0.825 (p < 

0.0001) and 0.86 (95% CI), respectively (21, 22). The inter- rater 
reliability, however, resulted lower in our subgroup of agitated 
patients. 
Inter-rater reliability among the research team was also excellent 
in the scales chosen as references, COMFORT-B and NRS, 
demonstrating the ability of the collaborators to participate in the 
study. The researchers were experienced PICU personnel, and all 
had previously received a training course to use the RASS and 
COMFORT-B scales. This fact coincides with that observed by 
Kihlstrom et al. who found an improvement in the inter-rater 
reliability after an educational intervention for the use of the RASS 
in their PICU (22). 
We obtained a high correlation between COMFORT-B and RASS 
scales, which was similar in children younger and older than 12 
months. In the study by Kerson et al. a good correlation was also 
obtained between the RASS and the UMSS, which exclusively 
includes sedation levels (21). Our study is the first to validate the 
agitation area of the RASS with a recommended and validated tool 
such as the COMFORT-B scale. A high correlation with the 
expert’s subjective opinion was observed in both studies, using a 
VAS in the former and a NRS in ours (21). 
This study has demonstrated the RASS capacity to classify PICU 
patients into 3 different categories of sedation-agitation (deep 

sedation: RASS−5 to−4, moderate to light sedation: RASS−3 to 

+1, and agitation: RASS + 2 to + 4), based on the 3 levels 
established by the COMFORT-B scale: over-sedation (score 6–
10), optimum sedation (included in the range 11– 22) and under-
sedation (23–30). Good agreement was observed between the 2 
scales when categorizing the patients into these 3 levels. 
Interestingly, 9.7% of the patients who were considered as 
adequately sedated according to the COMFORT-B scale (scores 
11–22) were assessed as agitated by the RASS. Most of these 

patients (88.4%) had COMFORT-B scores ≥17. This data is 
consistent with the pain management algorithm published by van 
Dijk et al. and the results obtained by Valkenburg et al., in a study 
conducted to validate the COMFORT-B scale to assess pain and 
distress (25, 28). These authors found that the cut-off point for 
agitation due to pain on the COMFORT-B scale was 17 and not 22 
(28). Moreover, Ista et al., in a validation study of the levels 
of sedation of the COMFORT-B, observed that patients classified 
within the range of 11–22 had a 15% probability of being under- 
sedated, and that the correlation with the expert opinion (using the 
NISS) was low in this range (5). These authors conclude that the 
score range from 11 to 22 on the COMFORT-B scale is a “gray 
area,” in which “optimal sedation” would be included, but for 
which final interpretation is necessary to associate a second scale, 
to include the subjective opinion of the professional in charge of 
the patient (5). 
The RASS has the advantage of integrating this second subscale, 
which we have called RASSe in this study, and that would 
correspond to the expert’s subjective opinion. Comparing RASSe 
(subjective scale) with RASSc (objective description of the 
behavior of the patient for each level), an excellent agreement and 
correlation was observed. 
The percentage of agitation episodes in this study (11% in RASSc 
and 13% in RASSe) was similar to other studies in critically ill 
children, which resulted in around 10% of the total 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURE 2 | Responsiveness of the RASS: Modification in sedation-agitation 

scores of the different scales used, before and after a sedative intervention. 

Increasing/initiation of sedatives (A) RASSe; (B) RASSc; (C) COMFORT-

B;(D) NRS. Diminishing/stopping of sedatives (E) RASSe; (F) RASSc; 

(G) COMFORT-B; (H) NRS. RASSe, Richmond Agitation-Sedation Scale based 

on the epigraph; RASSc, Richmond Agitation-Sedation Scale based on the 

description of the conduct; COMFORT-B, COMFORT Behavior Scale; NRS, 

Numeric Rating Scale. 



 

 

 

(5, 13). Our results of RASS inter-rater reliability were worse in 
this agitation area. This may be due to an insufficient number of 
patients in this range, to the difficulty in assessing agitation for 
professionals, or to a limitation of the scale to assess agitation in 
children. In the present study the RASS has demonstrated its 
ability to distinguish whether the child is agitated or not, but this 
scale may not be accurate enough in designating the exact level of 
agitation in the pediatric population. 
Finally, our study has been the first to analyze the responsiveness 
of the RASS in critically ill children, showing that the scale scores 
varied significantly after a required intervention of increase or 
decrease of sedatives, which makes it useful for controlling 
sedation modifications in PICU. 

 

Limitations 
Our study has several limitations. The recruitment of patients was 
carried out according to the availability of the PI and not randomly. 
The sample size was not sufficient to perform an analysis by 
pediatric age groups. The number of patients under 9 weeks was 
insufficient for drawing conclusions in this age range, which is 
particularly important as sustained eye contact maturation is 
achieved at 6–9 weeks of age (29, 30). The fact that the same 
observer applied the 3 scales simultaneously could have facilitated 
the correlation between them. 

 

Future Research 
Since the duration of eye contact, greater or <10 s, is the criterion 

that discriminates between RASS levels−1 and−2, it would be 
convenient to study infants under 9 weeks of age in more 
detail, assessing the need to modify the scale to adapt it to their 
normal psychomotor development, as Kihlstrom et al. did for 
neonates (22). 
Regarding our results in the subgroup of distressed patients, that 
could be interpreted as an only moderate ability of the RASS to 
assess the exact degree of agitation in children future research may 
be needed at this range of the scale. We believe a RASS 
modification in the agitation area, including more typical pediatric 
agitation behaviors, could improve distress evaluation in critically 
ill children. 
 

 

CONCLUSIONS 

In this multi-center study, we found a high inter-rater reliability, 
excellent construct validity and adequate responsiveness to change 
in sedative doses, of the RASS in PICU patients. The RASS also 
proved its ability to categorize the patients’ level of sedation into 
deep sedation, moderate to light sedation, and agitation, enabling 
its use in a target-level of sedation-based protocol. This good 
measurement properties makes the RASS a useful instrument for 
monitoring sedation in PICU. 
As inter-rater reliability was only moderate in the subgroup of 
agitated children, it may be necessary to extend future validation 
studies in this range. 
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NOMENCLATURE 

CI, Confidence interval; COMFORT-B scale, COMFORT 
behavior scale; COSMIN: Consensus-based Standards for the 
selection of health Measurement Instruments; ICC, Intraclass 
correlation coefficient; IQR, Interquartile range; κ, Kappa; κw, 
Weighted kappa; NISS, Nurse Interpretation of Sedation Score; 
NRS, Numeric rating scale; pCAM-ICU, Pediatric Confusion 

Assessment Method for the ICU; psCAM-ICU, Preschool 
Confusion Assessment Method for the ICU; PICU, Pediatric 
intensive care unit; RASS, Richmond Agitation-Sedation Scale; 
RASSe, RASS by epigraph; RASSc, RASS by description of the 
patient conduct/behavior; rho, Spearman correlation coefficient; 
SECIP, Spanish Society of Pediatric Intensive Care; UMSS, 
University of Michigan Sedation Scale; VAS, visual analogue 
sedation-agitation scale. 
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