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RESUMEN

. El presente trabajo es un estudio que ha sido desa =
rrollado en el Servicio de Pediatrfa médica del Hompital -
General "DreDario Pernlndes Fierro",dependiente del ISSSTE,
en la Ciudad de México,D.F.

En §sta investigacidn se evaluaron comparativamente-
dos medicamentos,Nalbufina y Tramadol,como dos analgésicos=
potentes an caso de Dolor agudo de severa a moderada inten-
sidad,aplicéndose en una muestra de 50 pacientes con edades
comprendidas entre 5 y 14 aiios de edadjestudio llovado a ca
bo en un perfodo de 6 mesas (Abril a Septiembre de 1992),

Las causas de Dolor que se tomaron en cuenta,se cla-
sificaron en 5 grupos:

a) Pacientes postoperados: adwinistracidn de Nalbufina(24%X)

de Tramadol (32%).

b) Laesiones de partes blandas: administraciém de Nalbufina~
(12%) ;de Tramadol (16%),

¢) Lesiones Sseas: adminiatracibén de Nalbufina(28%)ide Tra-

madol (24%).
d) Quemaduras: administraciln de Nalbufina(16X);de Trama «-
dol (12%),

) Intervenciones diagnbsticas: administracidn de Nalbufina
{20%) ;de Tramadol (16%).

A §stos pacientes,se les valord mediante parfmetros-
clinicos antes de la administracibn de los medicamentos y =~
60 minutos despuds de su administracibnjéstos fueron,fre -=
cuencia respiratoria,frecuencia cardiaca,temperatura,escala
de Glasgow y escalas de valoracidn de la intensidad del ==
Dolore

Dicha investigacifn demuostra,que Nalbufina tuvo un-
inicio de Analgesia por via intravenosa deo 5 minutos en -~



promediojpor via intramuscular de 30 minutos y por infu «
sién intravenosa en dos pacientes,de 25 minutos promedio.

Una hora después de la administracibn de Nalbufina,
en 5 pacientes con Dolor severo,desapareci totalmente [ 128
te, vy 11 pacientes (44%),10 manifestaron lovementes,

Con Tramadol,el inicio de 1a analgesia por via intra
venosa,fud de 6 minutos.Por via intramuscular el tiempo «
promedio del inicio de la analgesia fué de 20 minutos.Pors
infusibn intravenosa para una hora,el inicio de la analge~
sia en dos pacientes fué de 16 winutos,

Tramadol, una hora despuds de su aplicacibnjde 14 =
pacientes(56%) que inicialmente presentaron dolor agudo se
vero,en 8 de ellos (32%) desaparecib totalmenta el dolor;=
on 6(24X),se tradujo como lave,

En los pacientes no se ohservd modificaciones signi
ficativas en la frecuencia respiratoria,frecuencia cardiaca,
temperatura y Glasgow,tanto inicialea como finales,

Como ofectos colaterales con Nalbufina sbélo 6 pacien
tes presentaron nhusea,i pacients vémito,1 pacients presen
td disminucibn discreta de la frecusncia cardiaca,10 pa =
cientes con sedacibn leve y 1 paciente diaforesis,

Con Tramadol,% pacientes presentaron nbusea,1 pa =«
ciente diaforesis y 4 pacientes sedacibn leve posterior a=
su administracibn,

De 1o snterior,ss concluyd que Nalbufina y Tramadol
a dosis terapéuticas no causan depresidn del sistema res -
piratorio ni cardiovascular,asi como tampoco del estado de
conciencia en forma significativa,

Nalbufina presentd mayores efectos colaterales,BEs =
més eficaz Tramadol que Nalbufina,ya que no produce efec--
tos secundarios significativos y su accibn analgésica fub-
mhAs sostenida.Son medicamentos eficaces en sl tratamientos
del Dolor agudo severc en pacientes pedilitricos,ya que su~
primen § hacen disminuir notablemente el dolor en un tiem.
po breve de su administracidn.



SUMMARY

The present work is a study developed in the Service -
of medical Pediatrics of the "Or,Darfo Fernfndex Fierro" Ge -
neral Hospital,dependent to the ISSSTE,in México,city.

In this investigation,two medicaments,Nalbuphine and -
Tramadol were evaluated comparatively as two powerful analgoe-
sics,on cases of sharp pain in intensity between severe to mo
derate,

There were ndministred on fifty patients whose ages «~=
fluctuated between 5 and 14 years old.This study was realized
during six months(April to September 1992), ’

The causes of the Pain were classificated on five groups:
a) Posteoperated patients: .Nalbuphine (24X) and Tramadol(32%)
b) Softs anatomical parts injuries:Nalbuphine administred(12%)

and Tramadol{16%X),
c) Bonies injuries: Nalbuphine(28%) , Tramadol(24%),
d) Burns: with Nalbuphine(16X),Tramadol(12¥),
e) Diagnostics proceduresiwith Nalbuphine{20%),Tramadol{16%),.

Through cliinical weasures this patientes were appratsed
before and sixty minutes later administration of the analge =
sice,The measures are mnamely respiratory fraquency,cardiac =
frequency,temperature,Glasgow and Pain appraisal scales,

This investigation show that nalbuphine was beginning
of analgesic effect through of intravenous source with a dura
tion of five minutes.Through of intramuscular source,of ewea
thirty wminutes and the intravenous infusion on two patients,--
twenty five minutes on average.

One hour later of administration of nalbuphine,on five
patisnts with severe pain,this disappearsd totally and eleven
patients(44%X) manifest it slighly,

With Tramadol the beginning of the analgesic effect «~a
through intravenous. source was six minutes.Through intramus-



cular source the beginning analgesic effect was 20 minutes.

Through intravenous infusion for one hour on two pa =~
tients the analgesic iniciated to 16 minutes.

Tramadol,one hour later of administrationjof 14 pa ===
tients(56%) suffered severs pain,on 8 patients (32%),disa -
ppeared totallyjon 6{24%) was slighly intensity.

There were not significants modifications on respira -
tory fresquency,cardiac frequency,temperature and glasgow ==
associated to administracion on its heginning and 60 minu-
tes later.

The collateral affects nalbuphine:six patients -
nausea,one patient vomit,the cardiac frequency diminished -~
slighly on one patient,ten patients with slighly somnolen -
ce,and one sweaty patient.

Tramadol ,naussa on 4 patients,sweat on one patient and
slighly somnolence on 4 patisnts.

From the foregone,the conclusion is that nalbuphine =
and Tramadol with therapeutic dose cause no respiratory, =
cardiac,and of serious conscience disturbance.

There were mors collateral effects with nalbuphine,

Tramadol is more effective that nalbuphine,because ~
its action is more constant related analgesic.

Nalbuphine and Tramadol are effectives on the severe-
Pain treatment in pediatrics patients.



INTRODUCCTION

Aunque el alivio del dolor se considera como un prine
cipio cardinal de la medicina compasiva,en la préctica,&ste-
suels ser un aspecto ignorado de la atencibn.

A menudo se di tratamiento insuficiente al dolor y en
el personal médico persisten concepciones errfneas en cuanto
al uso de analgésicos oploides y una preocupacidn obscesiva-
respecto a 1la adiccidén.Queda claro que el dolor en el nifio =~
atin recibs atencién ilimitada y se trata do manera mucho me =~
nos endrgica qus en adultos.

Exiasten razones para el tratamiento insuficiente del-
dolor en nifios,al parscer se debe a diversas razones comple-
jas e interactuantes que han permitido que continfie ésta ai-
tuacién.Estas explicaciones pueden dividirse en 4 categorias:
suposiciones incorrectas en cuanto al dolor y su tratamien =
tojactitudes personales y de la sociedad respecto al dolor;-
la complejidad de la valoracién del dolor en niiion e investi
gacién y capacitacién inadecuados.

El objetivo de la valoracidn del dolor es proporcio =
nar datoa precisos para determinar qué acciones deben empren
derse y desde un punto de vista activo,valorar la eficacia =~
de &sas acciones,"Maedicidn del dolor'",se utiliza mis a menu-
do en el Ambito de la investigacién,en tanto que la "Valora-
cibén" es preferida en ol medio clinico.Lo ideal os quo la w==
valoracidén y el tratamiento sean interdependientes.

Es necesario dar cuidadosa consideracidn al desarrollo
fisioldgico,cognocitivo,afectiveo y psicosocial del nifio pa ~
ra aumentar al miximo la eficacia de intervenciones,asi como
para reconocer los limites que el desarrollo puede imponer -
sobre cualquier método especffico.

Intervenciones diagnésticas y terapéuticas ,como pune
ci1én lumbar,obtencidn de sangre,aspiracidén de médula Ssea,es
habitual que se realizan sin ofrecer analgesia ni anestesia,
o bién reciben dosis analgésicas o anest8sicas insuficientes,
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Cabe sefialar que en el neonato,muchos médicos compar-
ten la idea de que "no sienten" dolor y continfan uometiindg
loa a intervenciones diagndsticas y terapduticas sin analge-
sia.Sin embargo,hay amplias pruebas clinicas,morfolbgicas ¥y
bioquimicas para sugerir que los recién nacidos tienen la ca
pacidad para reacclonar a daiio histico que se vincula con ==
esti{imulos adversos que los adultos consideran como '"Dolor',

Los analgésicos Oploides ason eficaces contra el dolor
en diversas situaciones.En casi todas las formas de dolor -
agudo de gran intensidad,como ‘el postoperatorio,postraumlti-
co y de crisis vasooclusivas,asi como también son los wmedi =~
camentos primarios en el tratamiento del dolor crénico por -
chncer,

Por medio de éste estudio hemos prtendido dar a cono=-
cer una comparacién clinica de la eficacia y seguridad en el
tratamisnto del dolor agudo mediante dos analgésicos opiod =
des que son NALBUFINA y TRAMADOL.DAndo a conocer asi misto «
alternativas terapduticas del dolor agudo severo en nifios.

NALBUFRINA es una sustancia semisintdtica la clal se -
relaciona con la wmorfina,con 0,5 - 0,9 veces el efecto anal-
gésico de &sta.

La nalbufina actia sobre los receptores "mu" como un-
antagonista parcial.Con dosis equipotentes,se ha demostrado-
que el tipo de efecto secundario con el uso de nalbufina es-
menor que con morfina.La depreaifn respiratoria ea leve y se
ha fundamentado el sexr comparable con el rango de dosifica «
cién més bajo de la worfina,.

Cuando la dosis se ha inctamantad& a mis de 30 mg/10
kge,no incrementa la'dapresién respiratoria sin gque se pre-
sents el efecto analgésico,Para el Area de anestesia pedié-
trica,su eficacia y uso como analgbsico seguro,ha sido proe
badoyen un gran numeroc de estudios.lLa dosis recomendada en-
pacientes pediftricos es: 0.15-0,2 mg/kg/dosis.



TRAMADOL,cuya f8rmula es (clorhidrato de Tramadol) : =
clorhidrato de ( + )-trans-2-(dimetilaminoetilo)-1={(m-metoxi~
fenilo)=ciclohexanol,

Féroula molecular: €6 Has 0,N. HCL

Es un analgésico que actfia en el Sistema nervioso cen-
tral,de potencia media(100 mg corresponden a 30 mg de pentazg
cine).Tramadol estd caracterizado por tenexr un alto grado de-
seguridad.En el tratamiento postoperatorio del dolor en infan
tes no ha sido posible demostrar relevancias clinicas de de =
presidn respiratoria segin numerosos estudioa.

La dosis terapdutica recomendada,es do 0,752 mg/kg/dg
sise

Diversos eastudios clfnicos comprueban que con dosis =
medias de Nalbufina y Tramadol no hay depresién respiratoria-
ni cardiovascular.Comprobindose su eficacia en el Dolor seve-
ro a wmoderado en pacientes postoperados,de tipo traumftico y-
en dolor severo crénico por clncerjasi como en el tratamiento
del dolor en quemaduras importantes,en intervenciones diagnés
ticas,en pancreatitis,colicos hiliares,en dolor neurcpltico,-
enfermedades hematoldgicasa,

Se han presentado cfectos secundarios minimos,como ==
nfusea,vémito,diaforesis y somnolencia leve.

S6lo de manera accidental se ha informado intoxicacidn
por Tramadol y Nalbufina,con efectos severos del Sistema ner=-
vioso central y del sistema respiratorio.Por fortuna existe -
un antagonista especffico para ambos medicamentos,la Naloxona
que neutralima,a dosis convencionales,los efectos opléceos de
manera satisfactoria.

La presente investigacidn resume la experiencia obte -
nida de un entudio clinico,comparativo y prospectivo,en la ~-
edad pediftrica,para valorar la eficacia y seguridad de Nal -
bufina y Tramadol como analgésicos potentes en casos de Dolor
agudo severo y moderadoe



MATERIAL Y METODOS

) Este estudio clinico,comparativo y prospectivo se «-
realizd en el Servicio de Pediatrfa,del Hospital Genocral ==
"Dr,Darfo Fernindez Fierro',ISSSTE,en México,D.F.;en donde =
se valord la eficacia analgésica de Nalbufina y Tramadol,des
analgésicos opioides,en nifios con edades comprendidas entre-
5 y 1k ailos de edad que presentaron dolor agudo de moderada-
y severa intensidad,

Se tomd en cuenta tiempo del inicio de la analgesia,~
duracién de la analgesia,las caracteristicas del efecto anal
gésico,como supresifn total del dolor o la disminucibn de la
intensidad;y efectos colaterales,

Haciendo excepcién & pacientes que presentaron trau-~
matismo craneoencefflico,sindrome doloroso abdominal,pacien«
tes neumSpatas,nefrépatas,con padecimiento hepdtico y en pa=-
cientes con alteraciones severas del Sistema nervioso central.

Siendo valorada la intensidad del dolor mwediante esca
las ya establecidas,las cufles nontEscala andloga de Oucher,
escala de valoracidn andloga visual y escala de valoracién =
verbal.Estas escalas se aplicaron de acuerdc al nivel cogno=~
citivo del paciente,

Se monitorizé frecuencia respiratoria,frecuencia car-
diaca,temperatura y esncala de Glasgow antes de administrar -
los medicamentos y 60 minutos despuds de su aplicacibn.

Registrindose tiempo del inicio de la analgesia.

Las viil de administracién de Nalbufina y Tramadol ~-
fueron de acuerdo a la intensidad del dolor,intravenosa o -
intramuscular,a las dosis terapluticas,nalbufina 0.,15-0,2 =
mg/kg/dosisitramadol 1-2 wmg/kg/dosis.

Dicho estudio fud llevado a cabo en una muestra hospi
talaria de 50 pacientes,en un tiempo de 6 meses comprendido-
ontre Abril y Septiembre de 1992,



ESCALA

DB GLASGOW

ACCION ESTIMGLO ESCALA

Apertura

de ojos: ~ eosponténea LY
= como respussta a una vog 3
« como respuesta al dolor 2
= nula

Respuesta

verbalt = orientada 5
~ conversacibén confusa 5
~ palabras inadecuadas 3
- sonidos incomprensibles 2
- nula

Respuesta

motora: ~ obedecs 6
= localiza 5
= retira(flexibn) 4
- flexidn anormal 3
= regpuesta extensora 2
= nula 1




Judith E. Bever v Nancy Wells
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tigura 1. La escala Oucher muestra seis fotografias de la cara de un niilo, en las que se observan
seles crecientes de molestia.

Tomado de Clf{nicas Pediitricas de Norteamérica,Vol.% Dolor agudo,1989,
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RESULTADOS OBTENIDOS DE LA INVESTIGACION

Los resultados obtenidos posterior a la administracibn
de los medicamentoa analgésicos opioides(Nalbufina y Trama =-
ddl)‘en un estudio comparativo de su eficacia y seguridad,en=
el tratamiento del dolor agudo en pediatrfa,se aplicaron en -
pacientes con edades entre 5 y 14 afios,

Mediante una investigacidn que se llevd a cabo en el =
Servicio de Pediatrfa del Hospital General,"Dr.Darfo Fernin~=
dez Fierro",1SSSTE,en México,D.F.,en una muestra de 50 pacien
tes en total,25 pacientes con nalbufina y 25 pacientes con =
Tramadol.

De &stos pacientes,la administracibédn de nalbufina co =
rrespondid a 16 paclentes masculinos(64X) y 9 pacientes fems~
ninos(36%).Con tramadol,b6 pacientas wasculinos(24X) y 19 pa-=
cientes femeninos(76X).

Las causas del dolor agudo se clasificaron en 5 grupos:

NALBUFRINA TRAMADOL

CAUSA
RO . - 7% -1 T- PSRRIt . SR Nospac, . S
I.Postoperados 6 24 8 32
Ii.Lesiones

Partes blandas 3 12 4 16
III.Lesiones

Osoas 7 28 6 24

IV.Quemaduras 1 16 3 12
Velntervenciones

diagndsticas 5 20 [ 16

Dentro de las variontes en estudio,no hubo discrepan =
cia entre los registros de la frecuencia respiratoria,frecuen
cia cardiaca y temperatura antes de la administracidn de los~
medicamentos y 60 minutos posteriores a dicha aplicacibn,

Para la valoracifn del estado de conciencia,se tomd en
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consideracidn la ESCALA DE GLASGOW,la cGal también se regis -
tré antes de la administraciém de los medicamentos y 60 mi -
nutos despufs de su administracifénjno observindose alteracio-
nes ni registros por debajo del puntaje normal,todos los pa =
clentes registraron 15,

Vias de adwinistraciéni

Las vias de administracidn para Nalbufina fueroen 2 :
a) via intravenosa: 15 pacientes (60%),on bolo,diluido y =

lentanente,
2 paciontes (8X) en infusién para 1 hr,
b) via intramuscular: 8 pacientes(32%),
Las vias de administracifn para Tramadol fueron 2 @
a) via intravenosa: 17 pacientes (58%),en bolo,diluido y w==
lentamente,
2 pacientes (8%) en infusiénm para 1 hr.
b) via intramuscular: 6 pacientes(24%),

El inicio del efecto de la analgesia con la administra
cifn de nalbufina por via intravenosa fué en promedio de 5 =
minutos;por via intramuscular de 30 minutos,Para 1la infusién-
que fué utilizada para dolor de woderada intensidad,en s8lo =~
dos pacientes, a pasar on una hora,el inicio de la analgesiae
fué de 25 minutos en promedio. '

Con la administracifn de Tramadol por via intravenosa,
el tiempo promedio del inicio de 1la analgesia fud de 6 minu -
tos.Por via intramuscular de 20 minutos.Para la infusién,a =
pasar en una hora,el iniclo de la analgesia,en promedio,fué -
de 16 minutos,

Efectos colaterales.

Con la administracidn de la nalbufina,se presenté néu-
sea en 6 pacientes,vémito en un paciente,disminucién discreta
de la frecuencia cardiaca on un paciente,sedacién leve en 10
pacientes y diaforesis en un paciente,

Con la administracién de Tramadol,presentaron nfusea 4
pacientes,diaforesis en un paciente,sedacién leve en 4 pacien
tesjconservando siempre glasgow de 15,
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EFECTOS COLATERALES

NALBUF INA " TRAMADOL

cmmmmmcmmmammcmmaw-maaN0cpacientes % ___ No,pacientes ___%X_
NAUSEA 6 24 4 16
YOMITO 1 4 - -
DIAFORESIS 1 4 1 4
SEDACION 10 40 4 16

Nalbufina,con 25 pacientes en estudio(100X),16 pacien-
tes(64%) ,que presentaron dolor de severa intensidad,a los 60=
ainutos despuds de su aplicacidén so evalud 1la intensidad dele-
dolor referida por el paciente en &se momento:

S pacientes(20%) desapareci$ totalmente el dolor,
11 pacientes(44%X) se tradujo como de intensidad leve.

En 9 pacientes(36X) que manifestaron dolor moderado, =
en 6 pacientes(24X),desapareci$ totalmente el dolor y en 3 =
pacientes (12%) lo manifestaron como de intensidad leve.

Tramadol,de 25 pacientes en estudio(100%),1%4 pacientes
(56X) presentaron dolor severo evaluindose a los 60 minutos -
despuls de la aplicacién,la intensidad del dolor:

8 pacientes (32X),desaparecil totalmente el dolor,
6 pacientes (24%),se tradujo como de intensidad leve.

11 pacientes (&44X),presentaron dolor de intensidad mo-
derada,los cufles respondieron positivamente al analglsico y
60 minufon despubs de au administracidn,desapareci8 totalmen-
te el dolor.
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ANALISTIS

El presente trabajo se trata de una investigacién clf-
n*c-.oxper!.entll.pro-pectiv- Y comparativa,que se llevb a -
cabo en una misstra de 50 pacientos en total,concluida en un-
perfodo de 6 meses,donde so demostrd ventajas en cuanto a la-
eficacia analgésica de Tramadol sobre Nalbufina,aunque siendo
&éstas no muy trascendentales;y al mismo tiempo se demostrds -
que la accifn de S§stos medicamentos en pacientes pedifitricose
con dolor agudo severo a moderado son eficaces.

Entre las ventajas observadas del Tramadol sobre Nal =
bufina,se encuentra la duracién whs sostenida de la analgesia,
aunque,la nalbufina inicia wls ripido su efecto por via intra
venosa.La duracidn de su efecto analglsico es menor,ya que =
_Be encontraron pacientes que después de una horas de administra:
cifn del medicawento,manifestaron nuevamente dolor considera-
ble y solicitaron nueva dosis snalgésica,

Otra de las ventajas observadas del Tramadol,fueron =«
menores efectos colaterales.No obstante dichkos efectos cola =
terales,se pensd que fueron a causa de una administraciln ine
travenosa rhpida,

Aungue $stos medicamentos opioides se pueden adminis -
trar por via intravenosa,intramuscular,oral y reotal(fsta &1-
tima para tramadol),en la presente investigacibén se ntiliza =
ron las vias intravenosa e intrasuscular f&nicamente,dadas las
caracter{sticas del dolor manifestadas por el pacliente,Se con
sidera que las vias de adwinistracidn oral y rectal retrazan=
la eficacia de éstos analglsicos.

Es de importancia seilalar que no se presentaron altera
ciones rospiratortai ni cardiovasculares significativas,sien-
do &stas dos condiciomes por las cufiles tradicionalmente se -
teme 1a utilizacién de 8stos medicamentos en 1a poblacién pe-
dibtrica,
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£n realidad,dichos ;.dicAIODtOI a dosis adecuadas,valo~-
rando previamente las comdiciones clinicas del dolor y selec ~
cionando 1la via de adwinistracibn,no presentan efectos colate~
rales de importancia,siendo demostrado lo anterior en el prees
sente estudio clinico.

Quixl las investigaciones intensivas sobre el tratamien
to del dolor agude en 1los nifios logren que los analglsices -
opiocides lleguen a ser medicamentos de priwmera linea ¥y sean ~=
utiligados sin temor en el alivio del DOLOR,
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CONCLUSIONES

Ds acuerdo a los estudios realizados,con la adminis -
tracién de Nalbufina y ’i‘ramadol,go obtuvieron los siguientes-
resultados:

a) Nalbufina y Tramadol,a dopis terapéuticas no causan depre-
si6n del sistema respiratorio.

b) Nalbufina y Tramadol,no causan deprasidn del sistema car -
diovascular,

-

¢} Nalbufina y Tramadol no causan depresidén del estado do ==

conciencia.

d) BEn cuante a la via de administraciém,la via intravenosa en
bolo y administrado lentamente,es la de mayor eficacia en-
cuanto al inicio de la analgesia,Nalbufina administrada «
por via intramuscular inicia was tarde su efecto que tra--
madol,

o) Respecto a efectos colutvcrlle-;trn-adol con su administra-
cién lentamente por V‘.l' intravenosa mno presenta efectos --
colaterales significativos.

Nalbufina,presenta mayores efectos colaterales qgue trama-
dol,aunque no son graves;como gastrointestinales,nfusea, «
vémitoyy sedacidn,

. £) Tramadol suprime mejor el dolor agudo después de una hora-
de su aplicacibén,con respecto a Nalbufina,

La durscifn analgésica de Tramadol después de una hora os-~
més oficks. ’

g) Bstos medicawentos analgésicos opioides,en caso de sobre -
dosis o intoxicacidn,tienen un antfdoto especifico que su-
prime sus sfectos,de forma répida y eficés.

h

~

Como alternativa en el tratamiento del dolor agudo en la -
edad pedifitrica,se sugiere sean tomados en cuenta éstos -
medicamentos como de primera linea.
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