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RESUMEN: 
•cruz-Aguilar G. ••11crnández-Cruz M. •••J>ineda-Diaz MV. ••••salgado-Cadena B.••• ••Quiroz-Richards A. 
Eficacia anulgCsicn postoperaloria del kctorolaco ,,.ersus metamizol en pacientes pediátricos sometidos a 

cirugfa ambulatoria. 
La necesidad del uso de analgésicos durante el periódo poslopcratorio inmediato se La:..1 en la naturaleza de la 
cirugia y del umbral al dolor propio de cada paciente. Actualmente se dispone de vario~ analgésicos intravenosos 
para el control del dolor postoperstorio como el nlefllmizol, medicamento mnpliamentc utilizado en nuestro medio. 
Existen otros como el ketorolaco, cuya eficacia analgésica postopcraturia inmediata ha sido poco estudiada en 
población pediátrica. de ahi la importancia de llevar a cabo estudios que comparen la eficacia analgésica 
postquirúrgica in1nediata de estos medic;:1mentos 
El objetivo de nuestro estudio consiste en: 1) Comparar la eficacia analgésica pos1quirúrgica del ketorolaco con el 
metaÍnizol en pacientes pediátricos sometidos a cirugfa ambulaloria al final de la cirugh1, a las 4 y 6 horas después 
de la aplicación del analgésico. 2) Evaluar los efectos adversos. 
MATERIAL Y METODOS: Previa aprobilción de la carta de consentimiento informado pt.•r parte de los padres. se 
realizó a su ingreso ;1 todos los pacientes que fueron candidatos para entrar al estudio la valoración preanestésica. 
verificando que se reunieran los criterios de inclusión: pacienles de ambos sexos. entre 6 y 16 ailos. ASA 1-11, 
programados para cirugla ambulatoria. Los de no inclusión: paciemes con reacciones de hipersensibilidad com>eidas 
a )os fárn1acos en estudio. pacien1es con insuliciencia renal y/ó hepática o transton1os de la coagulación. aquellos con 
afección neurológica que impidiera su colaboración en el estudio. Los de exclusión: pacientes que rcquirierJn salir 
con intubación endotrotque;:1l dd quirOfhno. aquellos a los que se adntinistrara anestesia local en el sitio de incisión. 
Se aplicó moni1oreo no invasivo a base de card1oscopio. oximetro de pulso y presión .1rh:1 ial no invasiva (PAN)). 
Todos los pacientes recibieron atropina a O.O l mg/kg. se aplicó anestesia general balanc1..•;1d;1 con propofol 2.5 mglkg. 
vecuronio 80 mcg/kg. fent;:myl 3 rncg/kg. n1;111tenimiento con sevoflurano 2.5 vol'% y 02 al IOO~ó. nlediantc sistema 
de circuito Bain con ventilación m;:1nuotl controlada. Inmediatamente posterior a la inducción se administró 
ketorolaco o n1e1.uni.l'.ol asignndos en fonna aleatoria a d0sis de 1 1ng/kg y 15 ntg.'kg. respec1iv;:unente. Para segar el 
es1udio, los analg..!:sicos fueron preparados por uno de los investigadores responsables de Cste. en un volumen de 10 
mi administrados en un lapso de 5 minutos. Después de la emersión anestésica y salida del paciente a la unidad de 
cuidados postanestésicos se inició la valor;u.:1ón de la analgesia de tOrnrn inmediata por medio de la Escala Visual 
Análoga del dolor posterionnemc a las 4 y 6 horas después de la aplicación del analgésico. Los datos recopilados se 
registraron en la hoja de recolección de d¡llos. Cuando alguno de los pacientes presentó una puntuación de 5 con la 
Escala Visual Análoga del dolor se adn1111islró dosis lecho calculadas a 15 mglmg para el metamizol. el cual se pudo 
aplicar hasta en dos ocasiones alcanzando una dosis nu'txima acumulada de 50 mg/kg/dia. La dosis techo de 
ketorolaco se administró a 1 mg/kg. en un~1 ocasión. alcan:rnndo una dosis máxima acumulada de 2 mglkg/dia. 
RESULTADOS: Se estudiaron 76 pacientes con diferentes gn.ipos de edad para comparar la eficacia analgésica 
postoperatoria del grupo tratado con ketorolaco contra el gn.ipo tratado con metamizol en pacientes pediátricos 
sometidos a cirugía atnbulatoria. se encontró que la analgesia en ambos grupos fue satisfactoria en el tien1po cero del 
postoperatono inmcdi<.no tras evaluar la elico1cia analgésica por medio de la EVA. a las 4 horas del procedimiento 
quirúrgico ) tras evo1luar la eficacia analgésica el kctorolaco nlostró diferencia es1;1t.listicamente significativa 
(p<0.01 ).Finalmeme a las 6 hora~ del procedimiento quirúrgico y evaluar la eficacia analgésica. no se encontró 
diferencias significativ<is.Solo dos p;1cientcs del grupo con metamizolpresentaron hipotensión. la cual se recuperó 
espontánean1en1e sin nlr<i terapéutica 
CONCLlJSJONES:Nosntros concluimu~ qm.• il pesar de haber encontrado diferencias estadisticamentc significativas 
para el kc1orolaco, ambos medicmnentos resollaron ser eficaces para el control del dolor postoperatorio inmediato en 
pacientes pediátrico~ sometidos a cirugía ;.11nbula1oria. Los efectos secundarios durante el tratamiento para analgesia 
1111ncdi:.n<1 con arnhos 1nedican1entos son poco frecuentes. 

PALABRAS CLAVES: Analgésicos. l\.-1ctamizol. Ketorolaco. Cirugla Ambulatoria, Pedi<itria. 
• Médico res1den1e del tercer :.iño de Anestesiología con cede en el HE CMN SXXI IMSS México D.F. 
•• Anestesiólogo p!!t.li:.itrn llP CMN SXXI IMSS J\.1éxico D.F. 
• • • Jefe del :.ervicio de Anestesiologla Pediiltrica l IP CMN SXXI. México. D.F. 
• • • • Jefe del servicio de Cllnica del dolor del HP CMN SXXI. México. D.F. 
•••'"'•Jefe y profe.sur tituhir del servicio de Anestesiología del HE CMN SXXI. México, D.F. 
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SUMMARV: 
•cru:r.-Aguilar G. • •J-lcrnándcz-Cruz M, • • •Pineda-Dlaz MV~ • • • •Salgado-Cadena U. • • • • •Quiroz-Richards 

A. 
Poslopcrulivc analgcsic cffcctivcncss of lhc kctorolaco versus mctamizol in palicnt pcdiatric subjected to 
ambulatOr)' surgcry. 

Tite ncccssily of thc use uf anaJgesic during lite immcdintc postoperativc pcriod is bascd on thc nature ofthe surgcry 
and of 1he threshold 10 thc pain charactcrislic ar each patient. At the momcnt thcre are several analgesic 
irHravcnous for thc control of the poslopcr:uivc pain as thc mctamizol. mcdication hroadly uscd in our means. 
Othcrs cxisl as lite kctorolaco whosc inuncdh11e postopcrativc analgcsic cffcctivenc:.>'> has becn littlc studied in 
pediatric pupulation, of rhcrc the irnponancc uf taking ro cnd studies thal campan: thc cffeclivcncss analgcsic 
i111111ediatc postsurgcry of-these mcdications. 

The objcctivc of our study consisls in: 1) tu compare thc effcctivcness analgcsic postsurgcry of thc kclorolaco with 
the mctamiLol in pa1icnt pcdiatric subjectcd to ambulatory surgcry at the cnd of thc surgcry. at thc 4 and 6 hours 
aticr the applic;:uion of the anaJgesic one. 2) lo evaluate the adverse eff.:cls. 

!lv1ATERIAL AND METHODS: Prcvious ;:ipproval of thc lcttcr of in!Onncd con~cnt on the pan of thc parcnts, voas 
carried out lo it~ entr:incc to ali thc paticnts lhat candidi..ltcs cnter ro the study for lhc prcanesthesic evaluation, 
veril).'ing tlmt thcy met thc inchJsion approachcs: paticnl of bo1h scxcs, bclwcen 6 ;111d 16 years old, il ASA 1 
through 11. programmcd for an1bula1ory surge?"}'. Thosc of non inclusion: paticn1 w11h rcactions of wcll-known 
allcrgy to thc drugs in thc study. paticnt 'l.'1.-ith inadcquacy renal hcpatic undfor dysfunct1ons of thc clotting. thosc 
v1rilh neurological affcction that impcdcd thcir colh1boration in the study. Thosc of cxclusion: patient that rcquired 
to go out with intubation cndothraqucal of lhc surgcry room, tho~c that local ancsthcsi;i was ad111inistercd in thc 
incision place. r..tunitory 11011 invasive 'l.\.'as applicd with cardioscopy, oxirnctry pulse and pressurc anerial non 
invasivc (PANI). Ali lhe paticnts rcccivcd atropine al 0.0lmg./Kg .. general anesthesia was applicd balanccd with 
propofol 2.5 mg/kg., vccuronio 80 mcg/kg, fcntanyl 3 mcg/kg .. maintenancc with scvnfü1rano 2.5 Vol. and 02 to 
100°/o, by mean:. of circuit system Bain with conlrollcd m;:1nual vcntilation. ln1med1~11 ... ·ly laler 10 thc induction 
kctorolacu or rnetamiLol as!>igncd in alcatuf"}' fornl to <lose of 1 rng 1kg and 15 mglkg was administercd, 
rcspectivcly. To reap thc slw.iy. the analgesic unes \\•ere preparcd by on..: ofthe invcstigaturs responsiblc for lhis, in 
a vol unte of 1 O ntl administcrcd in a li.1pse of 5 minutes. After the ancsthelic cmersion and cxit of tite patient to the 
unit of having takcn carc of poswncslhcsic, thc valualion of the an;ilgcsia in an in1mcdiatc 'l.\·ay began Jater on by 
n1cans of thc Vbual Scalc Similar of 1hc pain al lhe 4 and 6 hours ¡¡fi:.;r the application of the analgcsic one. The 
gathcre<l data rcgblered in thc lcilf of gathering uf dala. \Vhcn sorne of thc paticnts prcscntcd a punctuation of 5 
with thc Visu<il Sea le Similar nf lhc pain <lose roof it was administercd calculated lo 1" n1gfmg for thc metamizol, 
which yl1U could apply until in two occasions rcaching an &1ccumulated m•1:...imun1 do~c "r 50 mg/J..g.fdia. The dose 
ketorolaco roof 'l.Vas adrninis1cred to 1 mg/J...g, in an occasion, reaching an accun1ul.itcd n1axin1un1 dose of 2 
mgfkg/dí•1. 

RESU LTS: Scvcnty six p;.iticnts wcre sludicd wi1h <liffcrcnl age groups to cotnparc thc postoperativc analgesic 
effccti'l.1c11c!>!> of the group tricd 'l.\ ith h..etorulaco agamst lhe group tncd with n1ct:.imizol in paticnl pcdiatric 
subjccted to arnbulatory surgcry, u w:.i~ lúund that the unalges1;:1 in both groups was satisfüctory in the tin1e 
imn1cdiate zcro ofthe postopcrativc onc after evalu•1ting thc analgesic cffcctivcncss by means ofthc EVA. al thc 4 
hours ofthe surgical procedure and allcr cvalua1ing the analgesic cffectivcncss 1hc kclC'1·obco il showed differencc 
statistically significant (p <0.01 Evcntually al the 6 hours ofthc surgical proccdure ami to evaluatc the analgesic 
effectivcness, it didn't mcct diffcrcnces . Jusi two pati.:nts of tite group with mctamizül had hypotension. -which 
rccovercd spontaneously 'l.Vithout anothcr thcn1py. 

CONCLUSIONS: \Ve conclud.; 1hat in spitc of having found difTcrences statistically significant for thc ketorolaco, 
bolh mcdications turned ou1 lll be cffcctivc for lhc control of the immcdiate postopcr.ttivc pain in patienl pcdiatric 
subjected 10 ambulatory surgcry. Thc secondi!t"}' cff.:cts during the trcatment !Or immcdiate analgesia with both 
1ncdico.itions are not ver:y frcquent 

KEY \.\'OH.OS: Analgcsic. l\.1ernmizol, Ketorolaco. A1nbulatory Surgery, Pcdiatrics. 
• r..kdical rcsident of thc lhird yc;:1r of Anesthcsiolngy "':ith it giv.:s in the thcre is CMN SXXI lf\1SS f\.1éxico D.F. 
• • Anesthcsisl pcdiatrician JIP CMN SXXI IMSS M~xico D.F. 
• • • Boss ofthc s.:rvice of Ped1i1tric An•1c:-.thc:-.iolngy J IP Cl\.-1N SXXI, Mcxico. D.F. 
• • • • Boss oflhc scrvice ofClinic ofthc inun of1he llP Cf\.1N SXXI, Mcxico, D.F. 
• • • • • Jeffand regular profossor ofthc servicc of Aneslhcsiology of thc thcrc are CMN SXXI. Mexico, D.F. 
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ANTECEDENTES CIENTIFICOS 

La necesidad del uso de analgésicos durante el periodo postoperatorio inmediato se basa 

en la naturaleza de la cirugía y del umbral al dolor propio de cada paciente. La década de los 

noventas fue testigo de diversos avances en la comprensión del tratamiento del dolor en los nifios. 

El prin1er paso de este cwnbio fue modificar el concepto erróneo de c..¡ue los recién nacidos. 

lactantes y preescolares no sentían o reaccionaban de la misma manera que Jos adultos al dolor. 

Estudios recientes han demostrado que los niños experimentan un dolor tan intenso como Jos 

adultos durante el periodo postoperatorio y que incluso los recién nacido~ prematuros muestran 

alteraciones en la frecuencia cardiaca .. presión arterial y saturación de oxígeno en respuesta al 

dolor 1•3 

Cada día la población pediátrica es sometida más temprana.mente a procedimientos 

quirúrgicos9 y ello implica intensificar la búsqueda del alivio del dolor postoperatorio. El dolor 

agudo posee una función biológica y protectora bajo ciertas circunstancias9 pero cuando este es 

severo y persistente puede ser deletéreo para el organismo. Así el dolor postoperatorio no sólo 

desempeña una misión biológica9 que si no es aliviado en forma adecuada. produce reacciones 

fisiológicas y psicológicas anormales que frecuentemente causan complicaciones 4
• 

El dolor postoperatorio es un dolor agudo nociceptivo, que se produce por la activación 

de los nociceptores periféricos (de fibras A. delta y C) debido a la lesión quirúrgic~ mecánica 

(corte. tracciones y ligaduras). térmica (electrocoagulación .. láser) y química (ruptura celular). 

Los nociccptores se sensibilizan por estímulos químicos endógenos (sustancias algógenas) como 

la scrotonina. la sustancia P, Ja bradicinina.9 las prostaglandinas y Ja histamina; el sistema 

nervioso percibe el estimulo nocivo y se sensibiliza a nivel central. La percepción del dolor se 

organiza a nivel dd asta dorsal de la médula espinal. Ambas producen una respuesta exagerada 
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ante el estimulo sufrido, reduciendo el umbral al dolor y sensibilizando al tejido circundante a la 

lesión. 

Esta percepción permanece bloqueada durante la anestesia, pero si no se controla en el 

periodo postoperatorio da lugar a efectos fisiológicos nocivos como: contractura muscular en 

tórax y abdomen, disminución de la capacidad vital. liberación de hormonas de estrés como las 

catecolarninas que dan lugar a taquicardia e hipertensión persistente aumentando el trabajo 

cardiaco y el consumo de oxigeno en el miocardio. con incremento en la actividad simpática que 

disminuye Ja motilidad intestinal y prolonga Ja recuperación 4 -6 

Numerosos estudios revelan que un 40 al 75% de Jos pacientes sometidos a cirugía 

presentan durante el periodo postoperatorio dolor de moderado a intenso a pesar de que en la 

actualidad contani.os con innumerables técnicas,. fánnacos y dispositivos para su manejo 

adecuado. En los niños el aspecto psicológico es muy importante. ya que el internamiento y la 

separación de sus padres al entrar a quirófano generan gran ansiedad. incertidumbre y miedo. 

dando lugar a mayor sufrimiento. Al llegar a Ja unidad de cuidados postanestésicos es cuando el 

médico puede tener confusión al valorar la calidad de la analgesia. ya que para el niño, sea de la 

edad que sea, es muy importante la presencia de sus padres. Se puede valorar la calidad de la 

analgesia en el quirófano durante el periodo postquirúrgico inmediato y posteriormente en su 

cuarto con los familiares2 -'-6. 

Los objetivos del manejo postoperatorio son: inhibir los impulsos nociceptores inducidos 

por la lesión. bloqueando la respuesta de los reflejos autónomos al dolor, favoreciendo el 

rccstablccimicnto de la función; proporcionar una sensación de coni.odidad posterior al estrés 

anestésico quirúrgico y disminuir Ja morbimortalidad así como los días cani.a. 

TESIS COl'J 
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Debido a que existe una gran variabilidad en dosis .. éstas se deben de ajustar a las 

diferencias de umbral. edades pediátricas.. farmacocinética y farmacodinan1ia. De tal manera el 

anestesiólogo debe escoger la vía de administración .. el o los fármacos que debe utilizar conf"orme 

a la eficacia .. la experiencia y disponibilidad del recurso con que cuente para su paciente. 2 -3
-4-6 

Sin embargo y a pesar del innegable avance en el tratamiento del dolor agudo 

postoperatorio .. que ha supuesto la aparición de los nuevos y sofisticados métodos de analgesia .. 

como la analgesia controlada por el paciente y la analgesia epidural controlada por el paciente .. 

estos no siempre van a estar disponibles o van a ser requeridos por el paciente.4
- 5 -7 En 

determinadas intervenciones quirúrgicas se prevee que la intensidad del dolor postoperatorio va 

ser de leve a n1odcrado y puede ser controlado utilizando fármacos del primer escalón de la 

escalera analgésica de la Organización Mundial de la Salud5
-
7 

.. tales como el metamizol .. 

acctaminofén .. kctorolaco.. ácido acctil salicílico, diclof"enaco .. ibuprofeno.. clonixinato de lisina.. 

cte. 

Existen pocos estudios en población pediátrica que evalúen comparativamente en 

ensayos clínicos controlados .. la eficacia analgésica postoperatoria inmediata de estos fármacos .. 

siendo el metamizol y el acetaminofén los de mayor uso en pediatría. 

El metan1izol es un analgésico no opioide, muy efectivo .. el cual se utilizó por primera 

vez en 1922. 8 Sin embargo su uso se vio limitado por que éste podía .;:;ausar agranulocitosis. 

Por este motivo fue retirado del mercado en Estados Unidos y Suecia~ no así en México y en la 

1nayor parte del n1undo .. donde se ha seguido utilizando ampliamente. Este riesgo fue valorado en 

el .... Estudio lntcn1acional de Agranulocitosisn realizado en varios países de 1978 a 1984 y 

supervisado por la Unidad de Epidemiología de Harvard Medica] School .. habiéndose encontrado 

en un total de 22.3 millones de pacientes una frecuencia de 0.5 por millón con un riesgo 

potencial de muerte de l: 1 O 000 000.. concluyéndose que el riesgo de agranulocitosis por 
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mctrunizol es muy reducido. por lo que en Ja actualidad se recomienda su uso con amplio margen 

de seguridad. 9
º
14 

Además de su potente efecto analgésico. til!nc una importante acción antipirética y 

espasmolítica. A diferencia de la aspirina y de otros antiinflan1atorios no estcroideos no tiene una 

actividad antiinflamatoria importante cuando se administra a dosis terapéuticas. El metamizol 

puede utilizarse como una droga analgésica muy útil en pacientes con dolor postquirúrgico. y 

analgesia controlada. tan1poco se han detectado erectos indeseables con el uso del metamizol en 

niños durante en periodo postoperatorio. incluso en recién nacidos. 14 Además es un fármaco 

analgésico de bajo costo con un indice terapéutico alto. con gran margen de seguridad similar al 

del acetaminofén. 9 

EJ kctorolaco es un medicamento que pertenece al grupo de los antiinflamatorios no 

esteroideos (AINEs). del cual se ha reportado un marcado efecto analgésico y moderada actividad 

antiinflamatoria. Al igual que otros AINEs. actúa sobre la vía de la ciclooxigenasa_ inhibiendo la 

síntesis de prostaglandinas y no se ha demostrado una relación con receptores opioides. 15 

Estudios recientes sugieren que existe una respuesta central al estímulo doloroso. que puede estar 

modulada por la inducción de AINEs inhibiendo la síntesis de prostaglandinas en médula espinal. 

Se ha reportado que el ketorolaco posee propiedades analgésicas co1nparablcs a las de 

analgésicos opioides. pero sin presentar los efectos secundarios de estos últimos. El ketorolaco 

provee de un alivio del dolor postopero.1torio sin1ilar al otorgado por el fentanyl. restableciendo Ja 

función intestinal de forma tcn1prana después de una cirugía a111bulatoria. Lo que es más~ 

recientemente se ha reportado que la adrninistración de kctorolaco (30 nlg) en el sitio de incisión 

complementa a la anestesia local. con una mejor calidad de recuperación que con el uso de 

anestésico de n1anera aislada. En niños sometidos a reparación de hcnlia inguinal. el kctorolaco 
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( 1 mg/kg IV} se ha visto favorecido al comparalo con bupivacaina caudal con respecto al control 

del dolor y efectos secundarios en el postoperatorio. 16 

En e1Ccto .. Jos pacientes tratados con ketorolaco tienen un perfil de recuperación mejor~ 

incluyendo menos nausea y vómito .. acorta el pcriódo ambulatorio y favorece el alta temprana a 

casa. Aden1ás Ja administración intraoperatoría del ketorolaco como adyuvante de Ja anestesia 

general en paciacntcs pediátricos provee de analgesia postoperatoria comparable a la morfina. 

Cuando el ketorolaco o la morfina son administrados para el control del dolor en pacientes 

pediátricos. el ketorolaco induce le desarrollo de analgesia más lentrunente. pero con una 

duración mayor comparado con la morfina. 16 El kctorolaco de íorma intravenosa es tan efectivo 

como la morfina en el manejo del dolor relacionado con canccr. La hemorragia gastrointestinal es 

uno de los mayores temores con el uso de ketorolaco. pero esta complicación puede ocurrir solo 

si el ketorolaco es usado por más de cinco días o en pacientes mayores de 75 años. Del mismo 

modo. las alteraciones a nivel renal atribuidas al ketorolaco. usualmente se resuelven al suspender 

el tratamiento y no debe ser un problema importante cuando se aplica en tratrunientos cortos. 17 

En un estudio postoperatorio de pacientes pediátricos.. se demostró la reducción en los 

requerimientos de opioides de 30 a 40% cuando se combinó kctorolaco con analgésicos opioides 

y una reducción similar en los efectos secundarios de opiodes tales con10 retención urinaria. 

nausea y vómito y prurito. 18 

Sin embargo .. hay estudios que detcnninan que Ja eficacia y seguridad del uso de ketorolaco 

en niños es aún limitada y los resultados son variados. De ahí la in1portancia de llevar a cabo 

estudios que comparen la eficacia analgésica postquirúrgica inmediata de medicamentos tales 

corno kctoroluco y 111etan1izol. 19 
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TESIS CON 
;_;\ f,E ORIGEN 

.JUSTIFICACIÓN 

Actualmente se dispone de varios analgésicos intravenosos para el manejo del dolor 

postopcratorio como el n"lelamizol.. medicamento de amplia utilización en nuestro medio, cuya 

eficacia ha sido comprobada en estudios Carrnacológicos y clínicos. Existen otros medicamentos 

tales como el ketorolaco. cuya eficacia analgésica postoperatoria innu:diata ha sido poco 

estudiada en población pediátrica. Se han publicado pocos estudios comparativos en niños que 

guicn Ja elección de la mejor alternativa de analgesia con estos fármacos, por lo que es necesaria 

la realización de ensayos clínicos controlados que evalúen la eficacia de ambos. 



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: 

En pacientes pediátricos sometidos a cirugía ambulatoria, la eficacia analgésica 

postquirúrgica inmediata .. ¿es n1ayor con ketorolaco que con metamizol?. 

TESIS CON 
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HIPÓTESIS: 

1) La eficacia analgésica postquirúrgica inmediata del ketorolaco es mayor en 

comparación con el metamizol en pacientes pediátricos sometidos a cirugía ambulatoria. 

'fT.'~T(' CON 
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OBJETIVOS: 

1) Comparar la eficacia analgésica postquirúrgica inmediata del ketorolaco con el 

metan1izol en pacientes pediátricos son1etidos a cirugía ambulatoria al final de la cirugi~ 

a las 4 y 6 horas después de la aplicación del analgésico. 

2) Evaluar los efectos adversos del ketorolaco en comparación con el metmnizol 

durante la analgesia postquirúrgica inmediata en pacientes pediátricos sometidos a cirugía 

ambulatoria al final de la cirugía.. a las 4 y 6 horas después de la aplicación del analgésico. 
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MATERJAL Y METODOS: 

LUGAR: 

El presente estudio se reali7..ará en el Hospital de Pediatría del Centro Médico 

Nacional Siglo XXI, Delegación 3 Suroeste del Instituto Mexicano del Seguro Social. 

DISEÑO DEL ESTUDIO: 

Prospcctivo.,obscrvacional,dcscriptivo,comparutivo. 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN: 

1. Pacientes de sexo masculino y íen1cnino. 

2. Edad de 6 a 16 años. 

3. Estado fisico: ASA 1 y II .. riesgo anestésico quirúrgico: cirugía electiv~ menor. 

4. Pacientes programados para cirugía ambulatoria. 

5. Cirugía de 60 minutos. 

12 



CRITERJOS DE NO INCLUSIÓN: 

1. Pacientes con reacciones de hipersensibilidad - conocidas a los f'ármacos en 

estudio. 

2. Pacientes con insuficiencia renal y/o hepática, o trastornos de la coagulación. 

3. Pacientes con afección neurológica que impida su colaboración en el estudio. 

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: 

1. Pacientes que presenten reacciones adversas graves a los fármacos evaluados 

se eliminarán del estudio más no del análisis 

2. Pacientes que requieran salir con intubación endotraqueal de quirófano. 

3. Pacientes a los que se administre anestesia local en el sitio de incisión. 
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DESCIUPCIÓN DE LAS VARIABLES: 

VARIABLES INDEPENDIENTES 

l) Ketorolaco IV 

2) Metamizol.lV 

VARIALES DEPENDIENTES 

1) Eficacia de la analgesia. 

, .. 



DESCRIPCIÓN OPERATIVA DE LAS VARIABLES: 

1) Dosis analgésica de ketorolaco sol. inyectable: Corresponde a Ja 

administración de kctorolaco a una dosis determinada con fines 

analgésicos durante el periodo postquirúrgico inmediato. Variable 

cuantitativa continua: mg/kg/dosis 

2) Dosis analgésica de metamizol IV: Corresponde a la administración de 

metamizol a una dosis determinada con fines an~lgési~oS durante el 

periodo postquirúrgico inmediato. Variable cuantitativa continua: 

mg/kg/dosis. 

. .. .. 

3) Eficacia de la analgesia: Corresp~,~dé a Ja· cali~~d· del e.Íecto analgésico 

vnlorado por la Escala Visual. A~á.toga . Variable cualitativa ordinal: 

Muy buen~ buena, regular,. mala. 
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DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ESTUDIO. 

Previa aprobación de lu carta de consentimiento informado por parte de los padres (Anexo 

1) .. se les realizó a su ingreso a todos los pacientes que fUcran candidatos para entrar en el estudio 

la valoración prcancstésica. verificando que reunieran los criterios de 111clusión. Se aplicó 

monitorco no invasivo a base de cardioscopio. o;ximctro de pulso y presión arterial no invasiva. 

Todos los pacientes recibieron atropina a O.Olmg/kg. se aplicó anestesia general balanceada con 

·propofol 2.5 mg/kg. vecuronio 80 rncg/kg. fentanyl 3 mcg/kg. mantenimiento con sevoflurano 

2.5 vol.o/o. y 02 al 1 OOo/o. n1cdiantc sistcn1a de circuito Bnin con ventilación manual controlada. 

Inmediatamente posterior a la inducción se administró ketorolaco o metamizol asignados en 

forma aleatoria a dosis de 1 mg!kg y 15 mg/kg. respectivamente. Para cegar el estudio. los 

analgésicos fueron preparados por uno de los investigadores responsables de éste .. en un volumen 

de l O mi a pasar en 5 minutos. Después de la emersión anestésica y salida del paciente a la 

unidad de cuidados postanestésicos se inició la valoración de la analgesia de forma inmediata por 

medio de Escala Visual Análoga del dolor (Anexo 11) y posteriormente a las 4 y 6 horas después 

de Ja aplicación del analgésico Los datos recopilados se registraron en la hoja de recolección de 

datos. (Anexo ll I). En caso que el paciente presentara una puntuación de 5 con la Escala Visual 

Análoga del dolor se administró dosis techo calculadas a 15 mg/ kg para el metamizol • el cual se 

pudo aplicar hasta en dos ocasiones alcanzando una dosis máxima acumulada de 50 mglkg/dia. 

La dosis techo de kctorolaco se administró a 1 ni.g/kg. en una ocasión, alcanzando una dosis 

n1á.xhna acumulada de 2 n1glkg/dia. En caso de haber presentado datos de reacción alérgica en 

alguno de los pacientes. el ni.cdican1cnto se suspcnderia de forma inmediata y se administraria 

hidrocortisona a 5 mg/kg. y/o diti.:nhidramina a 1 mg/kg. En caso de hipotensión ésta se 

n1ancjaria iniciahncntc con hidroterapia. y en caso necesario se administraría cfedrina a 0.1 

rng/kg. 
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO: 

RECURSOS HUMANOS: 

1) 1 Director de tésis (anestesiólogo) 

2) 1 tutor clínico (ancstesiólogo) 

3) 1 residente (anestesiología) 

RECURSOS l\1ATEIUALES 

1) Quirófanos y unidad de cuidados postanestésicos del Hospital de Pediatria. 

2) Metarnizot IV (se encuentra en el cuadro básico) 

3) Ketorolaco IV (se encuentra en el cuadro básico) 

RECURSOS FINANCIEROS 

Antbos medicamentos están disponibles para su uso en el servicio de anestesiología. 

?VC:TS CON 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Hipótesis General: 

La eficacia unnlgésicu postquirúrgica inmediata del kctorolaco endovenoso es 

mayor en comparación con el mctamizol en pacientes pediátricos sometidos a cirugía 

ambulatoria. 

Hipótesis Estadistica: 

A= resultados obtenidos con kctorolaco_soluc~ón inyectable 

H = rcsultndos obtenidos con mctamizol IV 

Ho (hipótesis nula) A= B 

H 1 (hipótesis alterna) A> B 

Prueba Estadística: 

Prueba no paramétrica 

Chi cuadrada para dos muestras independientes 

TEST~ r::OI\1 
\DE ORIGEN 

18 



RESULTADOS: 

Se estudió una muestra de 76 pacientes distribuidos en dos grupos aleatorirunentc. El 

grupo 1 involucra aquellos pacientes tratados con ketorolaco y el grupo 2, aquellos tratados con 

mctamizol . Los pacientes del grupo con ketorolaco tuvieron una media de 9.2 +- 3.3 años 

distribuidos en 7lo/o n,asculinos y 29o/o femeninos; y paru el peso una n1edia de 33kg.+-15. Para 

el grupo con mctamizol se obtuvo una media de edad de 9.3+-3.1 años, distribuidos en 71 % 

masculinos y 29o/o femeninos; y para el peso una media de 32+-12 kg. No encontrándose 

diferencias cstadistican1cnte significativas en la edad y peso (cuadro 1,2,3). 

Los pacientes del grupo con kctorolaco tuvieron un~t n1cdia de duración de la cirugía de 

89+-29 minutos y el grupo con rnetarnizol una media de duración de la cirugía de 88+-38 

minutos. La duración de anestesia en el grupo con ketorolaco tuvo una media de 111 +-30 

minutos y con el grupo de n1etamizol fue de 111+-41 minutos. No encontrando diferencias 

estadísticamente significativas (cuadro l. Gráfica 3). 

De ucucrdo al análisis con1parativo sobre la analgesia. en los diferentes tiempos en que se 

evaluó la n1isma. al terminar el procedimiento quirúrgico y evaluar la calidad de la analgesia,. 

todos los pacientes de ambos grupos. su analgesia fue satisfactoria y total sin diferencias 

significativas. Por otra parte a las 4 horas,. la mejor analgesia se presentó en el grupo de 

ketorolaco. de tal manera que 28 pacientes tuvieron un puntaje entre O y 2 de analgesia 

satisfactoria mientras que en el grupo de met.anlÍZol unicamente 18 pacientes fueron calificados 

con el mismo puntaje es decir,. durante su evaluación estadística por Chi2,. sí hubo diferencia 

significativa para el grupo con ketorolaco (p<0.01). Además 21 pacientes del grupo metamizol 

fueron evaluados con puntajes de 3 y 4 .. mientras que del grupo ketorolaco unicarnente fueron 1 O .. 

t...as decir conservaron analgesia satisfactoria (cuadro 4 y figura 1-2). 

Finalmente,. a las 6 horas. el grupo kctorolaco la analgesia con puntajes de 1 a 3 fueron en 

total 32 pacientes. n1icntras para el grupo metamizol 3 7 pacientes: a pesar de estas difCrencias al 
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ser analizados por Chi2 
.. no hubo diferencias significativas como se demuestra en el cuadro 4 y 

gráfica 2. 

Posterior a la administración del grupo metamizol .. se observó una caída de la presión 

arterial en dos pacientes de un 15%, que se recuperó espontáneamente sin otra tcrapcutica. 
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DISCUSIÓN: 

El control del dolor postoperatorio siempre ha sido un reto para los ancstcsiólogos. la 

experiencia en el Hospital de Pediatría del CMN siglo XXI. se basa en el uso de analgésicos en el 

pcriódo transancstésico antes de la emersión. calculando siempre el tiempo de inicio de acción. 

ya sea con opioidcs o con A IN Es. como dosis de in1pregnación. y se continua desde ese n1omento 

con dosis de mantcni111icnto en infusión por vía intravenosa. dejando indicaciones de dosis de 

rescate en caso neccsario.4 

En este trabajo se estudiaron 76 pacientes con diferentes grupos de edad para comparar 

la eficacia analgésica postoperatoria del ketorolaco versus metamizol en pacientes pediátricos 

sometidos a cirugía ambulatoria. así mismo se estudiaron los efectos adversos de ambos 

medicamentos. En un estudio n:alizado por Marín-Bertolin evalúan la eficacia y seguridad del 

ketorolaco en comparación con el mctrunizol para la analgesia postquirúrgica en las primeras 48 

horas de pacientes sometidos a cirugía plástica. No se encontraron diferencias significativas entre 

an1bos grupos en térn1inos de puntajes de la escala del dolor o frecuencia de los efectos adversos. 

Tanto el kctorolaco como el metamizol mostraron una eficacia y seguridad similares para reducir 

el dolor postquirúrgico después de cirugía plástica.20 

En nuestro estudio. nosotros encontramos que la calidad de la analgesia en los pacientes 

de wnbos grupos sometidos a cirugía ambulatoria. fue satisfactoria en el tiempo cero del 

postoperatorio inn1ediato. Por otra parte al evaluar la eficacia analgésica a las 4 horas posterior a 

In cirugía. el grupo tratado con kctorolaco mostró un número mayor de pacientes con un puntaje 

mas bajo en la Escala Visual Análoga (EVA). en relación a los pacientes tratados con rnetamizol. 

encontrando diferencias cstadisticarnentc significativas. Finalmente. a las 6 horas del tiempo 

postquirúrg.ico a pesar de que el grupo con kctorolaco mostró pontajes 1nenorcs en relación al 

grupo con metamizol. no hubo diferencias significativas. 
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En un estudio reciente Rawal comparó la eficacia analgésica del metarnizol,. tramado! y 

paracetamol por vía oral en un grupo de 120 pacientes sometidos a cirugía ambulatoria de mano. 

El porcentaje de pacientes quienes requirieron analgesia suplementaria fue de 23o/o con tramado! 

31 o/o con metamizol y 42% con acetaminofcn. A pesar de que el tr:imadol mostró ser el 

analgésico mós efectivo. la incidencia de efectos colaterales fue trunbién mayor con su uso. Por lo 

tanto. el metamizol y el acetanl.inofen mostraron proveer una analgesia efectiva en alrededor del 

70 y 60% de los pacientes respectivarncntc.23 En nuestro estudio, el porcentaje de pacientes que 

requirieron analgesia suplementaria entre las 4 y 6 horas posterir a la cirugía fue de So/o para el 

n1ctamizol y de un 3% para el kctorolaco. Las principales cirugías a las cuales fueron sometidos 

nuestros pacientes incluyeron: Reconstrucción de pabellón auricular, Cirugía de labio y paladar 

hendido. cirugía oftalmológica,. Cirugía por criptorqufdea e hipospadia y resección de quistes de 

inclusión. 

Solo dos pacientes del grupo con metamizol presentaron datos de hipotensión, la cual se 

recuperó espontáneamente sin otra terapeutica. En su estudio, Rawal refiere que el metamizol y 

acetaminofen presentaron una incidencia baja de efectos colaterales por lo que el estudio sugiere 

su utilidad analgésica durante el periódo postquirúrgico.23 Constance S. Y cols. realizaron un 

estudio paa detenninar la incidencia de efectos secundarios con el uso del ketorolaco IV en niños 

administrado en un periódo no mayor de 72 horas en cada paciente. Se estudiaron un total de 

1747 pacientes con edades entre 1 a 18 años~ ad1ninistrando un total de 14,810 dosis IV en un 

periódo mayor a 3 años. Ellos concluyeron que los efectos secundarios con la administración de 

kctorolaco son raros. Solo cuatro pacientes (0.2°/o) tuvo reacciones de hipersensibilidad~ dos de 

ellos posiblemente por alergia al latex. Dos pacientes (0.1 %) tuvieron complicaciones renales, 

pero subsecucntemcnte se encontraron otras causas que pudieron provocarle los síntomas renales. 

Un paciente (0.05%) presentó sangrado gastrointestinal en el periódo postoperatorio. Ellos 



concluyeron que el ketorolaco IV puede ser usado con seguridad en niños mayores de 1 año de 

edad~ excluyendo a pacientes con factores de riesgo asociados al uso de .r\INEs. 18 Por su parte 

Jelinek G., refiere también que los principales efectos secundarios del ketorolaco incluye 

principalmente transtomos gastrointestinales. hemorragias o problemas renales. los cuales son 

poco frecuentes~ pero pueden prcsnetarsc principalmente por el uso prolongado de este 

medicamento por lo que se sugiere no utilizarlo durante más de cinco días. Por lo tanto el uso de 

ketorolaco durante el postoperatorio irunediato muestra eficacia y seguridad adccuadas. 17 
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CONCLUSIONES 

El uso de antiinflamatorios no esteroideos para el control de dolor postoperatorio es 

adecuado sobre todo si estos se administran calculando siempre el tiempo de inicio de acción. 

Nosotros podemos concluir que a pesar de haber encontrado diferencias significativas para 

el ketorolaco a las 4 horas del procedimiento quirú.rgico9 ambos mcdicaJTientos resultaron ser 

eficaces para el control de dolor postoperatorio inmediato en pacientes pediátricos sometidos a 

cirugía ambulatoria 

Los efectos secundarios durante el tratamiento para analgesia postoperatoria inmediata en 

pacientes pediátricos sometidos a cirugía an1bulatoria con mnbos m..::dicamentos son poco 

frecuentes. 

\J ITSIS CON 
Ffa..i..,LJ\. DE omGEN 

24 



ANEXO! 
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA 
HOSPITAL DE PEDIATRIA 
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

México D.F. a de ______ de 2002. 

Por medio de la presente acepto part1c1par en el proyecto de ia.vestigación titulado 
.. COMPARACIÓN DE LA EFICACIA ANALGÉSICA IV POSTOPERATORIA DEL 
KETOROLACO VERSUS METAMIZOL EN PACIENTES PEDIÁTRICOS SOMETIDOS A 
CIRUGÍA AMAULATORIA.\ registrado ante el Con1ité Local de Investigación con el número 

----El. ohjctivo de este estudio es identificar el f.ó.rrnaco con mayor eficacia analgCsica para 
proccdi1nicntos quirúrgicos an1bulutorios específicos . 

Declaro que se n1c ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos. inconvenientes. 
molestias y beneficios derivados de- la participación <le 111i hijo/a en d estudio. que son los 
siguientes : con10 todo procedimiento ancstCsico la posibilidad de presentar alguna reacción 
adversa tanto de fárn1&.1cos en estudio con10 al resto de mcdican1cntos empleados dur..intc el 
procedin1icnto. En caso de presentarse alguna reacción alérgica. se seguirán las conductas 
<.tpropiadas para el tratan1icnto. 

El principal investigador se ha comprometido a darme infonnación oportun~ así como a 
n.:sponder u cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los 
proccdinlii.:ntos que se llevaran a cabo. los riesgos y los beneficios. o cualquier otro asunto con la 
investigación. 

Entiendo que conservo el derecho a retirar a mi hijo/a del estudio en cualquier momento 
c.:n que lo considere conveniente. sin que ello afecte la atención medica que recibo del instituto. 

El investigador principal me ha dado seguridad de que los datos rdacionados con nuestra 
privacidad scrún manejados en forma confidencial .Tan1bién se ha comprometido a 
proporcionarme la información actualizada que se obtenga durante el estudio para el beneficio de 
otros niños y nifins con10 d n1ío. 

Nombre y finna del padre o tutor Non1brc. matrícula y firma del investigador 

~rcstigo Testigo 
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ANEXO 11 

ESCALA VISUAL ANÁLOGA 

Se le presenta al niño una regla de l O cn1. indicándosele que el cero corresponde a la 

ausencia de dolor y el l O al peor de los dolores imaginales. Entonces se le solicita que elija el 

número que corresponda a In intensidad de su dolor.22 

Esta escala es útil en los niiios; ?' partir de la edad escolar. 

Tomado de: Herr KA. Gnrnnd L. Assessment nnd mensurement of pain in older adults. Clin Geriatr Med 

2001: 17(3):457-478. 
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ANEXOlll 
llOJA DE RECOLECCION DE DATOS 

Fecha:-----------

Non1bre=-------------------------------
No de afiliación:--------------::-
Edad:_____________ Sexo: 
Pcso: __________ .kg 

M F ___ _ 

ASA: 2 3 4 5 

Diagnóstico: 
Cirugía rcaliz<.1da =------------------------
Tipo de Anestesia=---,,-------------------------­
Duración de la Cirugía: -----------------------­
Duración de anestesia:------------------------

Fcntanil dosis total : ______ µg TMl: ________ µg/kg/h 

Dosis de n1ctumizol: ______ n1g 
Dosis de kctorolaco: n1g. 

VALORACION DEL DOLOR: 

HORA 11 ESCALA VISUAL 
'ANALOGA 

<1=~IE CON 
Al final de la Cx. 
1~ Íus ·4··¡;~~r-Zi's 
~i\. ias 6-l~oras 

Dosis techo : 111g 

Efectos secundarios: 

F .. ·i.wLA DE ORIGEN 

Relacionados al Mctai-nizol: Hipotensión. urticaria. odinofagiu. hcn1orragius. hematomas. fiebre. 
crisis asn1ática. dolor en sitio de aplicación. reacciones de hipersensibilidad graves 
(agranulocitosis. leucopenia. trombocitopcnia. anemia hcn1olítica. Síndrome de Stcvcns-Johnson. 
Sindrornc de Lyell y choque anafilüetico). Relacionados con d Ketorolaco: Urticaria_ dolor en el 
sitio de aplic¡1ción. disuria. di~n1inución dd volumen urinario. diarrea. hemorragias. petequias. 
cquin1osis. ncutropenia. pancitopcnia. leucopenia. fatiga extrema. ictericia. hepatitis. reacciones 
por sobredosis aguda (náusea. vúmito. dolor abdotninal. hepatotoxicidad. necrosis hepática. 
necrosis túhulorrcnal. con1a hipoglucCmicu. 

t. Observaciones:-------------------------------
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CUADRONo. l 

Estadlsticos de grupo 

Desviación Errortlp. de 
GRUPO N Media tlo. la media 

l'MI KE1uROLACO 38 3,779 .961 ,156 
METAMIZOL 37 3,797 1,165 ,192 

EDAD KETOROLACO 38 9,289 3,312 ,537 
METAMIZOL 38 9,368 3,132 ,508 

DURCX KETOROL.ACO 38 89,342 29.458 4,779 
METAMIZOL 38 88,684 38,268 6,208 

DURAN ES KETOROLACO 38 111,164 30,788 4,994 
METAMIZOL 38 111,079 41.122 6,671 

FENTA KETOROLACO 38 201,974 85,694 13,934 
METAMIZOL 38 193,816 83,516 13,548 

MEDICAMEN KETOROLACO 38 33,350 15,696 2,546 

Válidos 

METAMIZOL 38 594,816 663,476 107,630 

CUADRONo.2 
GRUPO CON KETOROLACO 

GENERO 

k=recuencia 
Porcentaje Porcentaje 

Porcentaie válido acumulado 
MASCULIN 27 71.1 71,1 71,1 
FEMENINC 11 28,9 28,9 100,0 
Total 38 100,0 100,0 

'T'"'.SIS CON 1 
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Válidos MASCULINC 
FEMENINO 
Total 

CUADR04 

Cuadro No. 3 
GRUPO CON METAMIZOL 

GENERO 

Porcentaje 
Frecuencia· Porcentaie válido 

., 27 71,1 71,1 
·.11 28,9 28,9 

,., . 38 .. 100.0 100,0 
'. 

Porcentaje 
acumulado 

71,1 
100,0 

ANÁLISIS COMPARATIVO SOBRE LA PERMENENCIA DE LA ANALGESIA ENTRE 
KETOROLACO Y METAMIZOL 

Al despertar 
n1inuto O 

A las 4 horas 
(240 minutos) 

A las 6 horas 
(360 minutos) 

N-76 
Escala Visual Análoga 
Chi2 

KETOROLACO n 38 METAMIZOL 

EVA~ O EVA~ O 

o 6 o 1 
1 9 6 
2 13 2 10 
3 8 3 13 
4 4 8 
6 
o o o o 
1 4 1 
2 15 2 9 
3 13 3 18 
4 6 4 8 

6 2 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

n-38 

P<0.05 lS\ 

P=NS 
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º" 
DI 
02 13 

03 

P<0.01 en ticrnpo quirúrgico 

GRAFICA 1 

EVA A LAS 4 HORAS 

10 

13 

00010203¡;¡¡406 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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18 

16 

14 

12 

10 

8 

6 

4 

2 

o 
01 

oz 
03 

o• 
06 

P N.S. 

GRAFICA2 

EVA A LAS 6 HORAS 

01 02 03 04 CJ6 

'T'F:SIS CON 
1'.t<..LLA DE ORIGEN 

31 



250,0 

m :z 200.0 :z 
< 
w 
e 
:z 
"§ 
gj 150,0 
e 
w 
e 
z 
:;;; 
:z w 
~ 100,0 

¡¡¡ 
¡:::: 

50,0 

GRAFICA3 

I 
KETOROLACO 

I 
.__i ___ I 
I_J 
METAMIZOL 

TESIS CON 
F;!,__'.:.LA DE ORIGEN 
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