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Introduccion y objetivos

El sindrome de muerte stbita del lactante (SMSL) es la principal
causa de muerte en el periodo posneonatal (entre el segundo y el
sexto mes de vida). Cada afio mueren en Europa 2.400 bebés por
SMSL, un evento que acontece inesperadamente durante el suefio
y no presenta evidencias de asfixia accidental, traumatismo o le-
sién organica. Actualmente se engloba dentro del término «muerte
slbita inesperada infantil» (MSIl), que se subdivide en MSII expli-
cada y MSII no explicada, que incluye generalmente el SMSL.

Los expertos describen el SMSL como un sindrome multifactorial
relacionado principalmente con un sobrecalentamiento, una ap-
nea prolongada, un reflujo gatroesofagico o una superficie de
descanso y/o postura inadecuados. Segun el Triple Risk Model',
el SMSL ocurre cuando acttan sobre el bebé tres factores simul-
tdneamente:
¢ Una predisposicién endégena, como los recién nacidos prematu-

ros, en los que el riesgo de SMSL es 10 veces mayor (en Europa

nacen aproximadamente 385.000 bebés prematuros al afio).

e Atravesar una etapa de desarrollo critica que hace especialmen-
te vulnerable al recién nacido.

e La aparicion de un estresor externo, como la hipertermia?.

En este modelo, los estresores exdgenos se postulan como inductores
de asfixia, hipercapnia e hipoxia, y ademas son el grupo de factores
mas susceptibles de poderse controlar y prevenir.

El estrés térmico (hipertermia) es el resultado de cualquier pro-
ceso o0 episodio que provoca un colapso del sistema de termorre-
gulacion humano. En los bebés estad demostrado que unas habita-
ciones con temperaturas relativamente altas y un exceso de
mantas y ropa aumentan el riesgo de SMSL'. Desde 1989, el estrés
térmico se considera un factor de riesgo de SMSL3. El cerebro del
bebé consume aproximadamente el 40% del total de oxigeno y
del calor producido, por lo que sobrecalentar la cabeza es un factor
critico en el SMSL*.

Ademas, la temperatura influye de forma considerable en la emi-
si6n potencial de volatiles provenientes de diferentes materiales que
rodean al bebé (tejidos, espumas, plasticos y maderas). En este sen-
tido, existen normativas internacionales que determinan los niveles
méaximos recomendados para sustancias potencialmente dafiinas en
funcién de sus componentes y usuarios, como los productos para
bebé. OEKO-TEX® es una etiqueta extendida en Europa que incluye
ensayos estandar para medir la presencia de sustancias dafiinas,
llegando a la clasificacién mas exigente dedicada a productos aptos
para bebés. El certificado aqui descrito se escogié en el estudio por
apoyarse en una base cientifica y por estar en constante renovacién

de anélisis y de sustancias que cabe considerar. Los ensayos en este

caso incluyen las siguientes sustancias:

e Sustancias ilegales, como colorantes cancerigenos.

e Sustancias reguladas legalmente, como formaldehidos, plastifi-
cantes, metales pesados o pentaclorofenoles.

e Sustancias con suficientes evidencias de ser perjudiciales para la
salud pero que todavia no estan reguladas o prohibidas por ley,
como pesticidas, caros 0 compuestos organicos.

e También se incluyen otros parametros, como acelerantes para
color y valores de pH dafiinos, que se consideran medidas de
prevencion para la salud del consumidor.

Finalmente, la reinhalacion del aire exhalado por el propio bebé es
uno de los mecanismos explicativos con mas peso respecto al riesgo
de muerte sibita asociada a la posicion prono®. Algunos estudios
recientes han demostrado que induciendo una minima ventilacién en
la linea de respiracion del bebé se reducian hasta un 72% los casos
de SMSL respecto a un grupo control, mas acusados en ambientes
desfavorables, como habitaciones sobrecalentadas.

Considerando todas las evidencias presentadas, el objetivo de
este estudio es caracterizar el comportamiento térmico de varios
colchones estandares disponibles en el mercado, explorar la mejora
potencial de nuevos materiales, confirmar la viabilidad de disefar
colchones que cumplan el certificado de toxicidad de materiales
y confirmar la viabilidad de mantener los niveles de reinhalacion de
CO, por debajo del limite de toxicidad del aire, para finalmente
desarrollar un criterio de disefio y de prescripcion que incluya las
propiedades aqui mencionadas.

Material y métodos

Propiedades térmicas

Para llevar a cabo el experimento se utilizé un maniqui térmico
ST-2, fabricado por Measurement Technology Northwest. Esta tec-
nologia es capaz de simular el flujo de calor que produce un bebg,
reduciendo la complejidad y aumentando la repetibilidad de los
ensayos con un sujeto real. El flujo térmico se fijé para el estudio®
en 6 W/mZ.

Durante el ensayo las condiciones de temperatura se controla-
ron en una camara térmica a 20 + 0,3 °C y 58 + 3% de humedad por
defecto (figura 1).

Antes de iniciar el ensayo térmico, cada uno de los diferentes col-
chones de estudio permaneci6 aclimatado durante 24 horas a la tem-
peratura de control, con el objetivo de comenzar en las mismas condi-
ciones iniciales. El ensayo consistia en registrar la temperatura entre
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Figura 1. Escenario del ensayo de flujo de calor

la superficie del colchén y el maniqui. Controlando la temperaturay el
flujo térmico es posible controlar la resistencia térmica (Rt), uno de los
dos paradmetros que tradicionalmente caracterizan el confort térmico,
junto con la resistencia evaporativa (Re). En este caso se despreci¢ la
Re y sélo se trabajd con calor seco (el caso més desfavorable), ya
que la presencia de vapor de agua (sudor) siempre reduce la Rt al
mejorar la conduccién de calor.

En algdn caso se midi la temperatura en el centro del niicleo con
el objetivo de entender los mecanismos de conduccion del calor. El
ensayo sometia a los colchones a 3 horas de flujo térmico constante
(considerado el ciclo medio de suefio en el periodo neonatal).

Cada uno de los ensayos se repitid tres veces para estudiar las
diferencias significativas, y se aplicd el programa SPSS para Win-
dows en el anélisis de los datos.

Las muestras ensayadas fueron las siguientes:

¢ Colchdn de muelles recubierto de funda acolchada de fibra de
poliéster con tapas cerradas de ribete cosido.

¢ Colchodn de nicleo 100% fibra termoligada con funda extraible
de tejido 3D acolchado.

e Colchan de ndcleo de poliuretano de baja densidad (20 kg/md)
con funda impermeable de PVC.

* Nicleo de poliuretano de baja densidad (20 kg/m?3).

¢ Ndcleo de espuma de poliéter reticulada.

¢ Ndcleo de espuma de poliéter reticulada con funda acolchada
de poliéster.

¢ Ncleo de espuma de poliéter reticulada con funda de tejido 3D.

Ensayos de toxicidad

El ensayo de OEKQ-TEX® se desarrollg en AITEX, por ser el labora-
torio certificado en Espafia siguiendo los estandares del etiqueta-
do. En las tablas 1 a 3 se resumen los marcadores y el criterio de
toxicidad para alcanzar la clase 1 apto para uso de bebés. Unica-
mente se ensay6 el mejor colchdn a nivel térmico.

Ensayos de reinhalacion

Para confirmar el nivel de reduccién potencial de reinhalacion de
CO, se trabaj6 con un bebé maniqui, cuyo mecanismo de simula-
cion consistia en un cubo estanco de 15 X 15 c¢m de lado y 10 cm

Resultado y criterio de maximos admisibles para
alcanzar la clase 1 apto para bebés segiin el
certificado OEKO-TEX® para el colchén éptimo
térmicamente: grupo de toxicos 1

OEKO-TEX® Clase |
Maximo admisible Bebé

pH

4,0-7,5 Ok
Formaldehido (mg/kg)
Ley 112 n.d. Ok
Metales pesados extraibles (mg/kg)
Sh (antimonio) 30,0 0Ok
As (arsénico) 02 Ok
Pb (plomo) 0,2 0k
Cd (cadmio) 0,1 0Ok
Cr (cromo) 1,0 0Ok
Cr (V1) Por debajo del limite 0Ok

de deteccion

Co (cobalto) 1.0 0Ok
Cu (cobre) 25,06 0Ok
Ni (niquel) 1,08 Ok
Hg (mercurio) 0,02 Ok
Metales pesados en muestra digerida (mg/kg)
Pb (plomo) 90,0 0Ok
Cd (cadmio) 50,0 0Ok
Pesticidas (mg/kg)
Suma 05 0k
Fenoles clorados (mg/kg)
Pentaclorofenol (PCP) 0,05 Ok
Tetraclorofenol (TeCP), 0,05 Ok
suma

Fuente: AITEX.

de altura (volumen de 2,25 L), abierto por un solo lado situado so-
bre el colchdn. El cubo estaba conectado a un depésito de gas re-
lleno con aire al 5% de concentracion de CO,. En el circuito de
conexion se instalaron dos valvulas unidireccionales de 60 mL, que
simulaban la respiracién del bebé a un ritmo de 30 aperturas por
minuto. Finalmente, se conectd un analizador de CO, (Capnos-
tream 20, Ordion Corp.) para analizar su concentracion dentro del
cubo. De esta forma era posible estudiar simultaneamente la
méaxima concentracion de CO, y su difusién dindmica siguiendo el
método publicado en el estado del aire’. Las concentraciones de
CO, se recogfan en continuo (20 Hz). Las muestras que se sometie-
ron al ensayo de reinhalacién fueron la 2 y la 7, por ser sistemas
de membrana abierta.

Resultados

El resultado de los ensayos térmicos puede consultarse en la tabla
4. La temperatura de la interface (colchdn-bebé-maniqui) oscild,
segun la muestra, entre 37,2 y 40,1 °C, y el registro de la Rt resul-
tante entre 3,1y 3,4 cm2/W.

En la figura 2 se describe la evolucion de la temperatura en tres
puntos: la interface entre la funda y el bebé-maniqui, entre el nd-
cleo y la funda, y en el punto central del ndcleo. Se observa una
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Resultado y criterio de maximos admisibles para alcanzar
la clase 1 apto para bebés segiin el certificado OEKO-TEX®
para el colchon optimo térmicamente: grupo de toxicos 2

O0EKO-TEX® Clase |
Maéximo  Bebé
admisible

Ftalatos (w-%)
DINP, DNOP. DEHP, DIDP, BBP, DBP, DIBP. DIHP, 0,1 Ok
DHNUP, DHP, DMEP, DPP, suma
DEHP, BBP, DBP, DIBP, DIHP, DHNUP, DHP, 0]¢
DMEP, DPP.
Compuestos orgénicos de estaio (mg/kg)
TBT 05 Ok
TPhT 0,5 Ok
DBT 1,0 0Ok
DOT 1,0 Ok
Otros residuos quimicos
OPP (mg/kg) 50,0 Ok
Arilaminas (mg/kg) Ninguno
PFOS (ug/m?) 1,0 Ok
PFOA (mg/kg) 0,1 Ok
SCCP (w-%) 0.1 0]
TCEP (w-%) 0.1 Ok
DMFu (mg/kg) 0.1 0Ok
Colorantes
Arilaminas disociables No usados
Carcinégenos No usados
Alérgenos No usados
Otros No usados
Bencenos clorados y toluenos (mg/kg)
Suma 1,0 Ok
Hidrocarburos aromaticos policiclicos (PAH) (mg/kg)
Benzol[a]pireno 0,5 Ok
Suma 5,0 Ok
Productos activos biolégicos

Ninguno
Productos ignifugos
General Ninguno
PBB, TRIS, TEPA, pentaBDE, octaBDE, No usados

decaBDE, HBCDD, SCCP, TCEP
Fuente: AITEX.

evolucion notable durante los primeros 9-10 minutos, para luego
ralentizar el calentamiento hasta llegar a ser 6 veces mas lento que
inicialmente. Es importante resaltar que después de 3 horas el col-
chén no llegd literalmente al equilibrio térmico y, por tanto, seguia
acumulando calor.

En relacion con los ensayos de toxicidad y emisiones, AITEX desa-
rroll6 los test normalizados para evaluar los estandares OEKQ-TEX®.
Los resultados pueden apreciarse en las tablas 2 a 4, y sélo se ensa-
y6 la muestra que obtuvo los mejores valores térmicos (muestra 7).

Respecto a la reinhalacién, los dos colchones de nicleos nove-
dosos mantenian la concentracién de CO, por debajo de los limites
establecidos en ensayos con cobaya (por debajo del 5% segun la
OSHA). En este sentido, los dos sistemas registraron una elimina-

Resultado y criterio de maximos admisibles para
alcanzar la clase 1 apto para bebés segun el certificado
OEKO-TEX® para el colchén éptimo térmicamente:
grupo de téxicos 3

Clase de producto | Bebé
Residuos de disolventes (w-%)

NMP 0,1 Ok
DMAc 0,1 Ok
DMF 0.1 0Ok
Residuos de agente humectante, surfactante (mg/kg)

OP, NP, suma 50,0 Ok
OP. NP, OP(EQ);.,, NP(EQ); g, suma 500,0 Ok
Solidez del color (manchas)

Al agua 3 Ok
A la transpiracién acida 3-4 Ok
A la transpiracién alcalina 3-4 Ok
Al frotado, secado 4

Ala saliva y la transpiracion Sélido

Emisién de compuestos volatiles (mg/m?)

Formaldehido (50-00-0) 0,1 Ok
Tolueno (108-88-3) 0.1 0Ok
Estireno (100-42-5) 0,005 Ok
Vinilciclohexeno (100-40-3) 0,002 Ok
4-Fenilciclohexeno (4994-16-5) 0,03 Ok
Butadieno (106-99-0) 0,002 0Ok
Cloruro de vinilo (75-01-4) 0,002 Ok
Hidrocarburos aromaticos 0,3
Compuestos volatiles orgénicos 0,5
Determinacion de olores

General Ningdn olor anémalo
SNV 195 651 (modificado) 3
Fibras prohibidas

Asbestos No usados

Fuente: AITEX.

cion de CO, significativamente mas rapida que otros colchones de
bebés disponibles en el mercado® (tabla 5).

Discusion y conclusiones

Habitualmente el confort térmico en productos de uso humano es el
resultado de la transpiracion (Re) y la Rt. En este estudio se ha estable-
cido el rango esperable de Rt para un colchén convencional de bebé y
también para nuevos disefios con nuevos materiales que combinan
tejidos 3D y espumas de célula abierta. En futuros trabajos deberia
establecerse la Re, ya que, aunque no es un parametro relacionado con
la muerte stbita, podria ser un indicador de la proliferacion de hongos
y la aparicién de llagas y molestias en tejidos blandos por exceso de
humedad. En este sentido, se observaron hasta 3 °C de diferencia entre
el material méas disipador (mas «fresco») y el més aislante, lo que con-
firma que la combinacién de materiales tiene una elevada influencia
en la temperatura superficial y el flujo de calor de un bebé.

Las nuevas espumas de célula abierta reducen significativamen-
te la Rt; sin embargo, los resultados apuntan a que si se cubren con
fundas incorrectas y excesivamente acolchadas (muchas veces con
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Resultados del ensayo de calor

Muestra Temperatura media de los tltimos 30 min (°C)* Resistencia térmica (cm%W)

1. Colchén de muelles acolchado 384 32

2. Colchén de niicleo 100% fibra termoligada con funda extraible 40,1 3,34
de tejido 3D

3. Colchén de ndcleo de poliuretano de baja densidad 384 3,2
(20 kg/m?) con funda impermeable de PVC

4. Nucleo de poliuretano de baja densidad (20 kg/mq) 38,1 3,17

5. Nucleo de espuma de poliéter reticulada 37,2 3,1

6. Ndcleo de espuma de poliéter reticulada con funda acolchada 385 3,20
de poliéster

7. Ncleo de espuma de poliéter reticulada con funda de tejido 3D 38,3 3,19

el objetivo de mejorar su atractivo y transmitir sensaciones de con-
fort), se pueden perder facilmente las mejoras térmicas alcanza-
das por estas nuevas tecnologias.

Por otro lado, los ensayos de toxicidad de AITEX confirmaron
que los nuevos materiales ensayados superan los criterios mas
exigentes, concluyendo que es perfectamente viable desarrollar
colchones libres de sustancias nocivas para el aire, las mucosas y
la ingesta accidental de los bebés.

Del mismo modo, los dos sistemas evaluados en reinhalacion de
CO, usando un bebé maniqui demostraron que es posible favorecer la
difusién del anhidrido carbénico por accién de la gravedad y de las
propias estructuras reticuladas, permitiendo, en el mejor de los casos,
mantener una concentracion incluso por debajo del 4%. Eso si, debajo
del colchén deberfan instalarse siempre soportes igualmente permea-
bles o abiertos, como somieres laminados o tejidos permeables.

Las evidencias alcanzadas en este estudio podrian servir de ba-
se para desarrollar las especificaciones de una norma de obligado
cumplimiento que regulara la comercializacién de colchones de
cuna en Europa y de su inclusién como producto de marca CE, si-
guiendo las directivas europeas, independientemente de todos los
que ostenten la marca CE por ser productos sanitarios, tal como
sucede con la distribucién de juguetes.

A modo de conclusién, establecemos las siguientes recomenda-

ciones:

® Rt <3,15 cm%/W.

e Etiquetado de producto OEKO-TEX® de clase 1.

e Simulacién de reinhalacion (CO,: concentracién de los depésitos
al 5%): CO, <5%(en estado de equilibrio) y CO, con una ratio de
eliminacion <500 s”.
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*Los ensayos de temperatura obtuvieron una excelente repetibilidad, por lo que se han despreciado las desviaciones tipicas.
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Figura 2. Registro de temperaturas con flujo constante a 6 W/m?

y registrada simultdneamente en tres puntos de distinta profundidad
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de Bar-Yishay et al.
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