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RESUMEN 

OBJETIVO: Comparar la eficacia y seguridad de Clorhidrato de Tramadol versus 

el Clorhidrato de Nalbufina, en el dolor postoperatorio pediálrico. 

MATERIAL Y MÉTODOS: En un diseño, doble ciego, se estudiaron 24 niños 

sometidos a procedimientos quirúrgicos, fueron aleatorizados en 2 grupos, un 

grupo recibió Clorhidrato de Nalbufina un bolo ¡.v. de 100 ¡.¡g/kg antes de terminar 

la cirugía seguido de una infusión de 0.2 flg/kg por minuto para 72 horas. Otro 

grupo recibió Clorhidrato de Tramadol un bolo Lv. de 1 mg/kg, seguido de una 

infusión de 2.0 IJg/kg por minuto para 72 horas. El dolor fue evaluado desde el 

arribo del paciente a recuperación cada hora durante 4 horas, y posteriormente 

cada 4 horas hasta completar las 72 horas del periodo de estudio. 

RESULTADOS: Un mayor número de pacientes del grupo de clorhidrato de 

Nalbufina requirieron bolos extras en las primeras 12 horas del postoperatorio. 

Ambos grupos requirieron un incremento de la dosis de infusión durante las 72 

horas del postoperatorio. La sedación fue mayor en el grupo Natbufina. Un mayor 

número de pacientes presentaron vómito con Tramadol. No hubo variaciones en 

los parametros cardiovasculares en ambos grupos durante el periodo de estudio; 

ambos grupos exhibieron gran variabilidad intragrupos entre rangos normales. No 

hubo diferencias significativas en ninguno de los parametros estudiados. 

CONCLUSIONES: El Clorhidrato de Tramadol en infusión a dosis de 0.2 

flg/kg/minuto para 72 horas produce similar contro l del dolor postoperatorio en 

niños de 1 a 10 años que clorhid rato de Nalbufina en infusión a dosis de 2 fl9/kgl 

minuto para 72 horas. Los efectos adversos observados fueron sedación con 

Nalbufina y vómito con Tramadol. 



l . ANTECEDENTES 

El paciente pediatrico presenta desde el punto de vista fisiológico, grandes 

diferencias que van mas allá de la simple relación del tamaño en comparación 

con el adulto. El dolor no es su excepción, el cua l provoca importantes cambios 

fisiológicos, cuya intensidad es directamente proporcionat a la severidad del estrés 

de la agresión qui rurgica. 

El sistema nervioso centra l del niño se caracte riza por su inmadurez y su 

capacidad de plastiCidad neuronal. La inmadurez afecta predominantemente a la 

función de modulación inhibitoria (hiperalgesia primaria), aunado a una extensión 

en la delimitación de los campos receptivos (hiperalgesja secundaria), 

produciéndose por ambos motivos una amplificación de los efectos negativos 

deletéreos del dolor agudo (1). La plasticidad neuronal permite, que las 

agresiones dolorosas que suceden en el periodo critico de desarrollo de los 

circuitos neurales nociceptivos (en neonatos y lactantes), provoquen un estado de 

hiperalgesia crónica con respuestas desproporcionadas o aumentadas ante 

nuevos estímulos dolorosos para el resto de la vida. por este motivo resulta 

obligado el tratamiento del dolor agudo (1-2). 

Los analgésicos opioides pueden clasificarse por su estructura química o por su 

mecanismo de acción como: Agonistas. Agonistas-Antagonistas. Agonistas 

parciales y Antagonistas (ver Tabla 1). Sus indicaciones incluyen dolor agudo 

(postoperatorio, dolor traumatico etc.). dolor crónico asociado con o sin 

malignidad, como componentes de la analgesia en anestesia, y en diferentes 

técnicas de sedación (1). 

La activación de los receptores opiodes inhibe la transmisión sinaptica de las 

diferentes vías del dolor. La farmacologia en el desarrollo de tos opiades depende 

de la especificidad de su acción en los diferentes receptores, manteniendo su 

eficacia analgésica, y reduciendo sus efectos fuera de ellos (2) (Tabla 2). 



TABLA 1 CLASIFICACION DE OPIOIDES EN BASE A SU ACTIVIDAD 
INTRiNSECA y ORIGEN SINTETICO (21 

1 

Agonistas Agonistas ! Antagonistas 

h-~~~~-c~c-____ h-~~~~~~~~c+R~a~rc~;a~13e=sC--C~~~~~c-i 
Agonista-Antagonistas 

Opiades naturales: Opiodes Semisinteticos: I Derivados de 1- Naloxona 
! Morfina: 1- Naltrexona 

Fenanlrenos alcaloides: 
- Morfina 
-Codeína 
-Tebaina 

Opioides Semisintelicos: 
-Diacetilmorfina 

(heroína): 
-Hydrocodona 
-Oxycodona 

Opioides sinteticos: 
a)Derivados de Morfina: 

-Levorfanol 
b) Fenilpiperidina: 

-Meperidina 
-Fentaníl 
-Sufentanil 
-Alfentanil 

e) Propionalides: 
-Metadona 
-Propoxifeno 

I d)Aminocyclohexanol 
I -Tramadol 

- Nalbufina ¡ -Buprenorfina 
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TABLA 2. EFECTOS CLlNICOS DE LOS RECEPTORES DE OPIODES {2) 

Rece toc Efectos Clinicos l ocalización 
Mu 1"' Analgesia (supraespinal) Sistema nervioso central 

(amígdala, SNC, sin 

I 
loca lización especifica) 

1 ~2 Analgesia (espinal) Sustancia gris periacueductal 
Depresión respiratoria I y sustancia gelatinosa de la , 
Euforia medula espinal , laminas de 

I 
1 

Miosis I Rexedl , lI,vyX. ; 
: Kappa (IC) I Analgesia (espinal) . Medula espinal. Amígdala, , , , 
I 

, 

Sedación 
Miosis 
Diuresis 

Delta (S) ¡ Analgesia (espinal) Amígdala, HipotaJamo-
. Depresión respiratoria glándula pituitaria, laminas de 

Rexed 
" 

11 , V Y X, tracto 
gastrointestinal, sistema 
nervioso simpático, medula 
adrenal. 

A) FARMACOLOGíA DE LOS OPIOIDES 

Los opioides en genera l se absorben bien por vía oral a traves del tracto 

gastrointestinal. El metabolismo del primer paso reduce el total del fármaco, dando 

una biodisponibilidad del 15-30%, con un rango del 10-50%. En general los 

opioides se inactivan por conjugación con el ácido glucorónido en higado en un 

60-80 originando metabo/itos activos e inactivos. Se eliminan por via urinaria en un 

40-20% (1-2) . 

Una vez en el plasma. la parte que ha Quedada libre del metabolismo del primer 

paso. o la Que se ha admin istrado por vía intravenosa se distribuye en el 

plasma siguiendo la ruta de perfusión como sigue: tejidos altamente prefundidos 

(cerebro, hígado, riñones. corazón, pulmón). tejidos con perfusión media 

(intestinos y músculos ), y tejidos pobremente perfundidos, (grasa y tejido 

conectivo) (1-5). 

, 

i 
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Existen una serie de factores Que influyen en el acceso a los receptores como son: 

el pH. el pKa y la liposolubilidad. Todos los analgésicos agonistas son aminas 

básicas, y por lo tanto altamente lipofílicos (con excepción de la monina). El 

aumento de la albúmina incrementa proporcionalmente el porcentaje de fijación, 

y es directamente proporcional a la concentración. Los apiades se fijan de un 30-

50% a las proteínas (1-5). 

Efectos Cardiovasculares. Los efectos cardiovasculares se presentan con dosis 

elevadas y fundamentalmente con opioides hislaminoliberadores. Producen 

bradicardia sinusal por estimuladón parasimpática. Todos los opioides Que 

estimulan a los receptores "mu" ()J) producen una disminución de la frecuencia 

cardiaca, esta disminución es dependiente de la velocidad de administración, y no 

siempre es atenuada por la atropina (1-5). 

Efectos Respiratorios . Todos los analgésicos del tipo de la morfina deprimen la 

ventilación, en parte por un efecto directo sobre en los centros respiratorios del 

tallo cerebral. El mecanismo primario de la depresión respiratoria consiste en una 

reducción de la capacidad de reacción de los centros respiratorios del tallo 

encefálico al C02, deprimen también los centros continuos y bulbares Que 

participan en la regulación del ritmo respiratorio, yen la capacidad de reacción de 

los centros respiratorios bulbares a la estimulación eléctrica. Producen un 

aumento de la presión arterial y alveolar de C02 , disminuyen la respuesta a la 

hipo ventilación y a la hipaxia (1-5). 

Fenómenos Neuroexcitadores. los analgésicos apiades pueden originar 

fenómenos neuro excitadores como nistagmo. movimientos oculares inespecificos 

a la flexión de una extremidad y actividad lónico clónica de una o varias 

extremidades en dosis elevadas (1-5). 

Termorregulación. los analgésicos opioides alteran el punto de equilibrio de los 

mecanismos hipolalámicos reguladores del calor, de modo que la temperatura 

corporal suele disminuir un poco. Sin embargo una dosificación crónica alta puede 

incrementar la lemperatura corporal 

Acciones sobre el Sistema Gastrointestinal y Renal. Los opioides alteran la 

actividad del esfínter esofágico inferior, retrasan el vaciado gástrico mediante 
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mecanismos centrales (nervio vago) y periférico (receptores opioides de! plexo 

mienlérico y las terminaciones colinérgicas) (1-5). 

Aumentan la incidencia de nauseas y vómito ya Que estimulan la zona 

Quimiorreceptora del area postrema de la médula potenciada por la activación de 

los núcleos vestibulares. Estos efectos se controlan con antieméticos, aumentan 

las secreciones gastrointestinales. reducen la actividad del sistema gastrointestinal 

y prolongan elliempo de vaciado gastrico (1-5). 

Sistema Endocrino . l os analgésicos opioides actúan a nivel del hipotálamo, 

inhibiendo la descarga de hormona liberadora de gonadotropinas y factor liberador 

de corticotropina, disminuye las concentraciones de hormona (LH), FSH, y beta 

endorlina (1-5). 

Efectos sobre la Musculatura EsquehHica y la Unión Neuromuscular. En dosis 

cl ínicas no afectan la musculatura pero a altas dosis de fentanil por vía 

intravenosa puede producir un cierto grado de rigidez , apareciendo en dosis de 

80-200 )Jg/kg El mecanismo Que 10 produce no esta totalmente clari ficado. 

Los analgésicos apiades comunmente usados son morfina y fentanil, son 

agonistas de forma no selectiva de los receptores 11, sin escapar de sus efectos 

adversos (náusea, vómito y depresión respiratoria) (2,3). 

A.l) CLORHIDRATO DE NALBUFINA 

El Clorhidrato de Nalbufina es un opioide semisintentico mixto agonista

antagonista que está Químicamente relacionado con oximorlina y naloxona. El 

cual es agonista de los receptores 1( y sus propiedades analgésicas se deben a la 

interacción con este receptor, antagonista de los receptores )12, '1 dentro de sus 

efectos adversos incluyen sedación. disforia. y retención urinaria (2-5). 

Su metabolismo es hepatico por conjugación a glucoronido. su mayor meta bolito 

es 14-hidroxi-7,B-dihidronorlina, 14-hidroxi-7 ,B-d ihidro-N-ciclobutilmetilnormorlona , 

su excreción es fecal al igual Que la de sus metabolitos y solamente un 7% es 

excretado por la orina sin cambios: su vida media de eliminación es de 3-6 horas 

(2-51. 

La equipotencia de nalbufina es de 0.15 mg en comparación con 10 mg de 

morlina; sin efectos de depresión respiratoria. Sin embargo dosis mayores de 0.45 
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mg/kg de nalbufina se asocian con efectos secundarios mayores (depresión 

respiratoria), sin mejorar su calidad ana lgésica; esto se conoce como efecto 

techo (6-9). 

Uno de los usos de la Nalbufina es anlagonizar la depresión respiratoria inducida 

por los agonistas )J. conservando los efectos analgésicos; sin presentar efectos 

hemodinamicos y endocrinos (10-11 ). 

En el paciente adulto Nalbufina ha demostrado lener propiedades analgésicas 

similares a morfina, con menos efectos efectos secundarios (nausea. vomito, 

retención urinaria y depresión respiratoria) cuando se le ha comparado con otros 

opioides como bulorfanol, meperid ina y morfina (9). 

Clorhidrato de Nalbufina en Niños. La Nalbufina para su uso en niños ha de 

demostrado ser un farmaco seguro al antagonizar el receptor fl, no causa 

depresión respiratoria como los agonistas fl puros, como son fentanil y morfina; sin 

embargo cuando se incrementa a dosis mayores se presentan los efectos 

secundarios ya descritos anteriormente (sedación, nausea, vómito y depresión 

respiratoria) (5,6). 

Se ha documentado su empleo en el paciente pediatrico para medicación 

preanestesica, para mantenimiento de anestesia, en técnicas de sedación; así 

como para el control del dolor postoperalorio de moderado severo a dosis de 100-

150 IJg/kg cada 6 horas en bolos IV sin efectos secundarios , sin embargo a dosis 

mayores de 0.45 mg/kg se reportaron efectos secundarios como sedación, 

nausea, vómito, disforia y depresión respiratoria (5, 9. 11). 

l a nalbufina en niños cuando se administra por vía endovenosa tiene un inicio de 

efecto rápido de 5-10 minutos y una duración de sus efectos de 3-6 horas, con 

una vida media de eliminación de 5 horas. Su mayor metabolismo hepático, 

practicamente lo convierte en metabolitos inactivos, estas características lo hacen 

que tenga ventajas sobre agonistas puros como morfina (5, 6,7). 

Se han documentado en el paciente pediatrico minimos efectos cardiovasculares 

(frecuencia cardiaca. gasto cardiaco, presión de arteria pulmonar), no causa 

depresión respiratoria a las dosis recomendadas. bloquea la repuesta 

neuroendocrina al trauma, disminuye la ansiedad. No se ha observado liberación 
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de histamina, y se considera como una alternativa eficaz y segura en 

comparación con otros analgésicos opioides como morfina (5. 6,17). Comparado 

con otros ana lgésicos (paracetamol) ha controlado el dolor con mayor eficacia, 

reflejando menor puntuación en la escala visual análoga (dolor leve) (5). 

En conclusión en lodos los estudios en el paciente pediátrico (5, 6, 13,17) en 

donde se utilizando el Clorhidrato de Nalbufina, ha demostrado ser un farmaco 

de uso eficaz y seguro en el control del dolor postoperatorio en la vía clásica de 

administración (IV en bolas) (5, 6). 

A.2) CLORHIDRATO DE TRAMADOL 

El Clorhidrato de Tramadol. Fue introducido para su uso n 1994 en Inglaterra. y 

en 1995 en Estados Unidos de América. Se emplea en el tratamiento del dolor 

moderado a severo, como complemento de la analgesia multimodal, y en el dolor 

neuropático (12- 1 6). 

El Clorhidrato de Tramadol es un derivado del aminocyclohexanol, y presenta dos 

mecanismos de acción complementarios. Se une moderadamente a los 

receptores ¡..t 1 Y 2. e inhibe a la noradrenalina, la recaptación de serotonina. la 5 

hydroxitryptamina; asi como las vias descendentes del dolor (2,13-16). 

En el postoperatorio, el Clorhidrato de Tramadol tiene propiedades analgésicas 

similares a la morfina, con menores efectos colaterales estadísticamente 

significativos (depresión respiratoria, sedación, vértigo. nausea y vómito) (10). 

La administración intravenosa de Clorhidrato de Tramadol a dosis de 50-1 50mg es 

equipotente a la eficacia analgésica de 5-15 mg de morfina (10-12) . 

El Tramadol cuando se administra por vía oral se absorbe. dando adecuadas 

concentraciones plasmátícas a los 15 minutos. Cuando se administra por via 

intravenosa es rápidamente distribuido; tiene un volumen de distribución de 203-

306 L Se fija 20% a proteinas. atraviesa la placenta , es metabolizado en el 

hígado. por dos vías : a) fase I (0- desmetilación). y b) fase It (conjugación) a 

mono-N-desmetil tramadol. Su excreción es de un 90% por el riñón y un 10% por 

las heces fecales (14.17 ). 

En animales de experimentación (ratas). el ClorhidratoTramadol no induce 

tolerancia en contraste con nalbufina. buprenorfina, y morfina (14, 17). 
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El Clorhidrato de Tramadol se ha usado en lodas sus presentaciones en paciente 

adultos con función cardiopulmonar deteriorada. obesidad, fumadores. fana renal, 

o alguna contraindicación o precaución para el uso de A1NES. demostrando ser un 

agente analgésico efectivo y bien tolerado (10, 14,17,23). 

Clorhidrato de Tramadol en Niños: Se ha usado para analgesia preventiva e 

inlraoperatoria a dosis de 1 a 3 mg/kg IV en combinación con diferentes 

anestésicos inhalados. teniendo como resultado la disminución de la agitación 

durante la emersión y recuperación de la anestesia , ademas de reducir el dolor 

posloperalorio (10,24). 

El Clorhidrato de Tramadol a dosis 1-2 mg/kg IV comparado con morfina a dosis 

de O.1mg/kg IV, presenta una menor incidencia de nausea y vómito, con 

propiedades analgésicas similares, por lo que es una alternativa para el control del 

dolor en el paciente pedifllrico con menos efectos secundarios (13, 17). 

En otro estudio el Clorhidrato de Tramadol a dosis de 1-2 mg/kg/dosis causa una 

menor depresión respiratoria que la pelidina, por una afinidad sobre el receptor 11 

600 veces menor que Morfina y. 10 veces menor que la Codeína (17). 

La eficacia del Clorhidrato de Tramadol en el manejo del dolor postoperatorio 

ped iatrico ha sido demostrado. En niños de 1-12 años, la equipotencia analgésica 

es de 0.75-1 mg/kg en comparación de la Morfina de 0.1-0.2 mg/kg, y de 

Clorhidrato de Nalbufina 0.1 mg/kg (10,13,17, 24,25). 

En diversos estudios en el paciente pediátrico reportan para el Tramadol una 

disminución menos importante de la frecuencia respiratoria , oximetria de pulso, 

comparado con Nalbufina, atribuido a la menor afinidad al receptor \J (10,13, 17, 

2425 ). 

El Clorhidrato de Tramadol en niños no tiene efectos secundarios clinicos 

relevantes , en los parámetros respiratorios y cardiovasculares. Se ha demostrado 

que no modifica el transito oro gástrico e intestinal en comparación con otros 

opioides como morfina y fentanil (17). 

En diversos estudios las dosis recomendadas en pacientes pediátricos son de 1-2 

mg/kg/dosis IV, las cuales son seguras sin los efectos adversos mencionados 
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anteriormente (nausea y vómito). Mismos que se presentan, cuando se incrementa 

la dosis, al no diluirse el fármaco o al administrarse en forma rápida (13.18, 25). 

Existen reportes del uso de Clorhidrato de Tramadol en analgesia postoperatoria 

en el paciente pediálrico comparándolo contra AINES y otros analgésicos 

(paracetamol), mostrando en la evaluación posloperatoria valores más bajos en la 

escala de dolor de CHEOPS; así como menos necesidad de dosis de rescate 

(25). 

En conclusión en lodos los estudios en el paciente pediátrico. en donde se ha 

utilizado el Clorhid rato de Tramadol, ha demostrado ser un fármaco de uso 

eficaz y seguro en el control del dolor postoperatorio en las vías clasicas de 

administración (oral, IV en bolos e 1M) (17). sin embargo no hay reportes de la 

administración de Tramadol en infusión en niños (20-25). 

11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Por la falta de capacidad para expresar sus necesidades en la etapa preverbal . 

esta documentado el sub-tratamiento del dolor postoperatorio en niños. Eslo se 

ve agudizado y repercute lanlo en lo ético como en el manejo medico 

importante mente; dando como consecuencia que en el manejo postoperatorio 

integral los niños sufran una discriminación en el tratamiento del dolor. 

Fisiológicamente la presencia de dolor no controlado produce un aumento o 

perpetuación de la respuesta metabólica at trauma, condicionando aumento en la 

liberación de catecolaminas, hormona de crecimiento. corticoides, glucagón. 

disminución en la producción de insulina, vasoconslricción esplácnica. con una 

mayor hiperactividad simpática. Estos fenómenos producen, acidosis metabólica 

e hipoxia his!ica ocasionando, aumento en el consumo de oxigeno. asi como a 

una cicatrización deficiente y complicaciones infecciosas. Por lo anterior. los 

pacienles pediálricos con dolor no controlado pueden tener una mayor 

morbimorfalidad postoperatoria Que Jos adultos. 

En el Hospital Infantil de México Federico Gómez (HIM) se ha incrementado la 

programación de procedimientos Quirúrgicos cada vez más complejos, lo que 
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condiciona Que un mayor numero de pacientes presente un estímulo doloroso 

agudo de intensidad moderado, a severo, durante el post operatorio. 

Esto obliga a diseñar esquemas analgésicos por via intravenosa que cubran estas 

necesidades; sin embargo. la disponibilidad de analgésicos potentes que carezcan 

de efectos secundarios es limitada. 

El uso de fármacos apiades brinda la posibilidad de tratamiento para dolor 

moderado a severo, dando la opción de diseñar esquemas ana lgésicos diversos. 

11 1. JUSTIFICACION 

Recientemente ha sido aprobado para uso pediélrico un agonista apiade con 

efectos secundarios mínimos. el Clorhidrato de Tramado!. 

Se ha descrito el uso del fármaco por via oral y en bolos con los efectos 

secundarios como nausea, vómito y estreñimiento. Sin embargo, la frecuencia 

con la Que se presentan efectos adversos con el Clorhidrato de Tramadol parece 

ser menor Que con el Clorhidrato de Nalbufina. 

La infusión intravenosa de fármacos ha sido descrita y aceptada ampliamente por 

sus ventajas de disminución de dosis, mejor titulación del efecto deseado y 

menores efectos secundarios. 

En este estudio se propone comparar el efecto en infusión continua durante 72 

horas, del clorhid rato de Tramadol, con un fármaco de eficacia probada como el 

Clorhidrato nalbufina, para el alivio del dolor postoperatorio de moderado a severo. 

IV. HIPÓTESIS 

La administración en infusión del clorhidrato del Tramadol y el clorhidrato de 

Nalbufina tiene características similares de eficacia y seguridad en el paciente 

pediátrico. 
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V. OBJETIVOS 

V.1. OBJETIVO GENERAL 

Comparar la eficacia y seguridad del Clorhidrato de Tramadol contra el 
Clorhidrato de Nalbufina, en el dolor postoperatorio pediátrico. 

V.2. OBJETIVOS ESPECIFICaS 

Valorar la eficacia del Clorhidrato de Tramadol en infusión como analgésico 
postoperatorio. 
Valorar la seguridad del Clorhidrato de Tramado! en infusión como 
analgésico posloperatorio. 
Valorar la eficacia del Clorhidrato de Nalbufina en infusión como analgésico 
postoperatorio. 
Valorar la seguridad del Clorhidrato de Nalbufina en infusión como 
analgésico postoperatorio. 

VI. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS 

VI. 1. DISEÑO DEL ESTUDIO 

Ensayo clínico controlado . 

V1.2 . UNIVERSO DE TRABAJO 

VI.2.1 .CRITERIOS DE INCLUSiÓN 

Pacientes de 1 - 10 años de edad. 
Pacientes programados para cirugías con trauma quirúrgico de moderado 

a severo (toracotomias y laparotomias etc.). 
Ambas géneros. 
ASA 1-111. 

VI.2.2 .CRITERIOS DE NO INClUSION 

Pacientes con obesidad mórbida (cuando el indice de masa corporal es 
mayor del 36% ) .. 

Pacientes con retraso en el desarrollo psicomotor (documentado en la 
historia clínica). 
Pacientes con algún tratamiento analgésico opioide 24 horas previo a la 
cirugía. 
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Pacientes con enfermedad de reflujo gastroesofagico (que esten recibiendo 
tratamiento médico). 

VI.2.3. CRITERIOS DE FALLA 

Pacientes que hayan presentado alguna complicación anestésica -
quirúrgica que ameriten intubación oro traqueal postoperatoria. 
Pacientes que por evolución clínica o complicaciones postoperatorias no 
previstas se requiera cambio del manejo del dolor. 
Pacientes que presenten efectos secundarios no controlados obl iguen a 
suspender el esquema actual de analgesia. 

VI. 3. VARIABLES 

VI. 3. 1. DESCRIPCiÓN OPERATIVA DE LAS VARIABLES 

VL3.1.1. VARIABLES INDEPENDIENTES 

Grupo I Clorhidrato de Tramadol 1 mg/kg dosis inicial y continuar con una 
infusión a dosis de 2 ~g/kg/min con un rango de 2-4 ~g/kg. 

Grupo 11 Clorhidrato de Nalbufina 100IJg/kg dosis inicial y continuar con 
una infusión a dosis de 0.2 )Jg/kg con un rango de 0.2-.4 ¡J/kg. 

VI.3.1 .2. VARIABLES DEPENDIENTES. 

a) Eficacia 
b) Seguridad. 

VI. 3. 2. DESCRIPCiÓN METODOLOGICA DE LAS VARIABLES 

VI.3.2 .1 VARIABLE INDEPENDIENTE. 

a) Clorhidrato de Tramadol será utilizado de laboratorios GrÜnenthal . México. 
presentación frasco amputa de 100mg/2ml. 

b) Clorhidrato de Nalbufina será utilizado de laboratorios Pisa . México. 
presentación frasco ampula 10mg/ml. 
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VI .3.2.2. VARIABLE DEPENDIENTE 

A) EFICACIA.- Se le llamará eficacia en el presente estudio al control del 
dolor· , 

Se evaluará con la denominada Escala Facial del dolor y la escala de CHEOPS, el 
rango de edad a evaluar son niños de 1 a 6 años de edad (33-36). 
Para niños mayores de 6 años se utilizara la Escala Visual Análoga (EVA) (37). 

VARIABLE TIPO DE DEFJNICION METODO DE MEDIDA 
VARIABLE 

Eficacia Descriptiva Control del dolor Escalas para evaluación del dolor: 
Cualitativa 1-4 años ---Escala facial del dolor. 
Discontinua > de 5 años---CHEOPS 

ESCALA FACIAL DEL DOLOR 

.. ~, 
( ,---,,' I 
.~., 

Cara O = Sin dolor. 

Cara 1 = Herida pequeña, duele solo un poco. 

Cara 2 = Duele un poco más. 

Cara 3 = Dolor constante, duele aún mas. 

Cara 4 = Dolor tolal constante, duele mucho. 

Cara 5 = Dolor maximo 

°Dolor. Una sensación y experiencia emocional desagradable asociada a un da~o tisular actual o 
potencial, segun la International Assoclation lar the Sludy 01 Pain (Asociación inlernacional para el 
estudiO del dolor) (1). 



Gemidos 

Llanto 

Gritos 

Compuesta 
Muecas 

I (v'elbal) 
; 

Otras quejas 

Ouejas dolofosas 
Ambos lipos de quejas 

Posilivo 

Desviado 

Alcar.ce 

Tacto 

Agarre 

; Retorcimiento 

I Levantadas/tensas 

I , 
l ! Oe pie 

, SujecIÓn 

, , 
, 
, 
, 
, 

1, , 
;2 
1, , 
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suavemente: 

, pero el llanto es 5lJMe o 

e~iste una 
ii 

sobre el ! 
venga 

t niflo l!€ga pero no toca la herida. 
I nioo toca suavemente ~ herida 

el ¿¡rea próxima 
El niño agarra vigorosamente 
herida, 
Los brazos del ni/lo están su¡etos. 

I puede 
t serpenteo. 

1 
Movimientos claramente violentos 
onquietos en las piernas. I 

Piernas tensas o apretadas al l 
cuerpo, sin movErlas. 

, De pie. agachado o dE rodillas. 
I Las piernas dEl nir\o están sujetas. 
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la escala de EVA consiste en una linea horizontal de 100 mm de papel en el cual 

tiene dos extremos, en el extremo derecho liene la leyenda UNo dolor" y en el 

extremo izquierdo "Dolor mas fuerte posible" (37). 

B) SEGURIDAD. La seguridad en el presente estudio se llamara a la estabilidad 

hemodinámica, y a la presencia o ausencia de efectos adversos_ Se considera 

seguridad hemodinámica cuando los signos vitales se mantengan, en parámetros 

convencionales de acuerdo para la edad del paciente, con una variación del ± 

del 20% de los basales. 



Componentes de la variable seguridad 

Definición ! Definición operacional Método de Medida 

conceptual I 

i Frecuencia Numero de latidos del Edad Rango 

I cardiaca corazón por minuto. 6 meses a 1 año 139 ± 30 

1 

Medida con monitor 1 a 2 años 120±31 

i (CRITICARE 3 a 4 años 105 ± 32 

SYSTEMS INe. , 5 a 7 años 99 ± 34 
!MODEL 

, 
1100. 8a11 años , 96 ± 34 

Waukesha, WI. U.SA) 12 a 15 años 89 ± 29 

Presión arterial I Resistencia del paso de Edad Maxima Mínima 

la sangre a través de 6 meses a 1 89 ± 28 60 ± 10 

los vasos sanguíneos año 

medida en mmHg. 1 a3años 97 ± 30 65 ± 25 

Medida con monitor , 4 aBaños 100±15 55 ±9 

(CRITICARE 9a12años 11Q±18 I 57 ± 7 

SYSTEMS INe. 12a15añO$ 115±19 59 ± 19 
. MODEL 1100 . 

Waukesha, WI. U.SA) 

I 
Saturación Porcentaje de Valores promedio de 95% a 97%. 

, saturación de la Valores menores de 90% se periférica de 
I I 

con I eons;deraran como desaturae;ón , i oxigeno (Sa02). , hemoglobina 

Concentración 

de bióxido de 

carbono. 

¡ oxigeno que 

I lr~.nsportada a 
: teJidos. 

es 

los 

; 

Bioxido de carbono 

exhalado al final de la 

espiración (ETC02) 

medido en mmHg. 

Valor normal entre 35 a 40 mmHg. 
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2.- Efectos adversos: 

a) Depresión respiratoria . 

b) Nausea. 

e) Vómito. 

17 

Depresión Respiratoria. Se define depresión respiratoria como la saturación 

menor del 90% y lo la presencia de bradipnea de 0-4 respiraciones por minuto. así 

como [a apnea mayor de 25 segundos (39). 

Nausea. Sensación displacentera en la faringe y en epigastrio, subjetiva. asociada 

a la urgencia de vomitar, acompañada de perd ida del tono gastrico, contracciones 

duodena les. reflujo de contenido intestinal. clínicamente se acampana de arqueo 

(33). 

Se va lorara mediante la escala de ca ras y la presencia de arqueo que evalúa tres 

puntos: 

Nada Leve Moderado a Severo 

í:";\ 
, ' 
~ 

(38) Paed iatric Anaeslhesia 2001,11 :85-91. 

Nada: Sin arqueo. 

Leve: La presencia 1-2 arqueos en 1 hora. 

Moderado: La presencia de 3 arqueos en 1 hora. 

Severo: Más de 4 arqueos en 1 hora acompañado o no de vómito. 

Vómito . Expulsión forzada del contenido gástrico, por la boca, debido a una 

contracción sostenida de los musculos abdomina les, desciende el diafragma y 

dilatando el ca rdias (33). 
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Se medirá como presente o ausente en número de veces y se registrara según 

los intervalos marcados en la hoja de recolección de datos. 

Otros: prurito, rash y relención urinaria se calificaran como presentes o ausentes 

VII. TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Por tratarse de un estudio piloto se requieren a 6 pacientes por grupo. 

Por utilizarse dos escalas que valoran el dolor, se divide la muestra en niños de 1-

6 años y 7-10 años, en 10lal24 pacientes, 

VIII . METODOLOGIA 

a) Verificar la lisIa de programación de cirugía un dia anles. para identificar 

pacientes susceptibles de inclusión. 

b) Antes de terminada la cirugía se verificaron los criterios de inclusión. 

e) Con el consentimiento informado se incluirán a todos pacientes que 

cumplieron los criterios de inclusión, y se asigno en un grupo en forma 

aleatoria (ver anexo 3) . 

d) Un anestesiólogo pediatra preparo las dosis de inicio y la de infusión, y otro 

anestesiólogo pediatra evaluó a los pacientes sin conocer el fármaco 

asignado. 

e) Se continuo después de la salida de quirófano a terapia intermedia o 

recuperación con electrocardiograma continuo. oximetria de pulso. presión 

arterial no invasiva (PANI) y termómetro, durante las 72 horas que tenga la 

infusión del analgésico. 

f) Se anotaran signos vitales de inicio en la hoja de recolección de datos 

(ANEXO 2) 

g) Se aleatorizaron segun el anexo 3 y se administrará el fármaco segun el 

grupo asignado: 

Grupo I Clorhidrato de Tramadol1 mg/kg IV, seguido de una infusión de 2 

~glkg/min . para 24 horas y se mantendrá hasta 72 horas. 



Grupo 11 Nalbuflna100 pg/kg IV, seguido de una infusión de 

0.2 pg/kg/min para 24 horas y se mantendrá hasta 72 hrs. 

\9 

En ambos grupos se realizaran dos subgrupos de edad por lo que se 

emplearan diferentes escalas para valorar el dolor: 

-1-6 años la escala facial del dolor. 

-7-10 años la escala de CHEOPS y la escala visual análoga. 

h) la evaluación del dolor se hará cada hora durante las primeras 4 horas y 

posteriormente cada 4 horas durante 72 horas (Ver hoja de recolección de 

datos). 

i) Evaluación de la náusea y vómito se hará cada se realizará cada hora 

durante la primera hora y posteriormente cada 4 horas durante 72 horas 

(Ver hoja de recolección de datos). 

j) Si la dosis administrada no es suficiente para controlar el dolor. con EVA 

mayor o igua l de 4, se incrementara la dosis de infusión con un rango: 

- Grupo I Clorhidrato de Tramadol se incrementara la dosis en su rango 

mayor 4 ~g/kg/minuto. 

- Grupo 11 Clorhidrato de Nalbufina se incrementara la dosis en su rango 

mayor 0.4 ~g/kg/minuto. 

En caso de que el paciente presente nuevamente EVA mayor de 4 se 

administrara para: 

Grupo I Clorhidrato de Tramadol en bolos de rescate a 1 mg/kg/dosis cada 8 

horas hasta duplicar la dosis. 

Grupo 11 Clorhidrato de Nalbufina en bolos de rescate a 100 ~g/kg/dosis 

cada 6 horas hasta duplicar la dosis. 

k) Se considerara falla analgésica en el momento que la dosis total !legue al 

doble de la dosis en 24 horas, en tal caso se cambiara a fentanil 1· 

3pg/kg/hora intravenoso. 

1) En caso de presentar nausea severa o vómito se administrara: 

metoclopramida a dosis de 100fl9/kg IV. 

-En caso de presentar algún signo extra piramidal se suspenderá la 

administración de metoclopramida y se vigilara estrechamente la evolución 
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del paciente y se considerara la administración de Difenhidramina a 

O.5mglkg IV. 

m) En caso de depresión respiratoria: con saturaciones menores de 90% o 

apneas mayores de 20 segundos. se administrara naloxona en dosis de 40-

100~g/kg IV. 

n) Se mantendrá la infusión del grupo I y 11 durante 72 horas para el control del 

dolor postoperatorio. 

o) Se retirara la infusión de los grupos I y 11 después de haber completado 72 

horas. 

p) Se vigilara durante 8 horas después de haber suspendido la infusión de los 

grupo I y 11. 

Q) .En caso de dolor después de suspender los fármacos se administrara 

para: 

-Dolor leve Proparacelamol 20mg/kg/dosis. 

-Dolor moderado a severo Proparacetamol 20 mg/kg/dosis más Nalbufina 

100mcg/kgldosis 

r) Se identificaran los pacientes y grupos de tratamiento con hojas de 

recolección de datos, asignando un número consecutivo y número de 

grupo. 

s) Se dará un seguimiento del monitoreo del control del dolor por parte del 

servicio de Anestesiologia durante el periodo de tratamiento. 

IX. ANAlISIS ESTADISTiCa 

Los resultados se expresaron como promedio y desviación estándar. La eficacia 

analgésica se comparó entre los dos grupos mediante un análisis de T de Student 

para datos no pareados. La presencia de reacciones adversas se comparó entre 

los dos grupos mediante un análisis X2
. 
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X. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

ACTIVIDAD MARZO- JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NQVIEM BRE-

JUNIO FEBRERO 

Búsqueda XX 

bibliografica 

y elaboración 

del protocolo. I 
I ! i 

Autorización XX [ 
, 

de protocolo 

Realización XX XX XX 
de protocolO 

Análisis de la I 
información 

1 
XX 

Realización XX XX 

del informe 

final 
, 

; 

XI. CONSIDERACIONES ÉTICAS. 

El padre , la madre o tutor firmaran la hoja de consentimiento informado (anexo 1), 

en el cual se especifica el derecho de retirarse de la investigación en cualquier 

momento del desarrollo de la misma. 

Al padre, la madre o tutor se le explicara en un lenguaje accesible en que 

consistirá el proyecto. No se someterá al paciente a procesos no especificados en 

la hoja de consentimiento, que no amerite su patología de fondo. Todo lo 

relacionado con su padecimiento, incluyendo la información será responsabilidad 

exclusiva del medico tratante y del Anestesiólogo responsable del procedimiento. 

, , 

I 

, 
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los riesgos del uso del Clorhidrato de Tramadol y Clorhidrato de Nalbufina así 

como de otros analgésicos opioides son bien conocidos y que pueden tratarse 

fáci lmente, el efecto más temido es la depresión respiratoria, pero responde a 

maniobras de ventilación manual y al antagonismo del medicamento mediante la 

administración de Naloxona de 10-40 ).Jg/kg . Como la presente investigación tiene 

un riesgo mayor que el mínimo los pacientes se vigilaran con métodos de 

monitorización no invasivos (presión arterial no invasiva, oximetria de pulso, 

electrocardiograma continuo), y por médicos residentes de la Subespecialidad de 

Anestesiología Ped iátrica e investigadores responsables. 

El estudio será desarrollado segun los principios del código de Helsinki y el 

reglamento de la Ley General de Salud en Materia para la salud. emitido por la 

Secretaria de Salud de nuestro país. 

XII. RECURSOS DISPONIBLES. 

1 . - Recursos humanos. 

a) 2 Médicos anestesiólogos pediatras (MA). 

b) 1 Médico residente de quinto año de Anestesiologia Pediátrica (MR). 

cl 1 Farmacólogo. 

2.- Instalaciones. 

al El estudio se real iz.ara en las instalaciones del Hospital Infantil de México 

"Federico GÓmez". 

3.- Recursos Materiales. 

3.1) Equipo. 

a) Una computadora. 

b) Una impresora. 

e) Cartuchos de tinta. 

d) Hojas. 
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4.- Equipo Médico: 

a) Monitor de presión arterial no invasiva, oximetría de pulso, trazo de 

electrocardiografía. (Criticare Syslems Ine. Model 1100, Waukesha, WI. 

U.SA). 

b) Carro de reanimación cardiopulmonar. 

e) Equipo de aspiración. 

d) Nebulizador 

el Conexión o loma de oxigeno. 

f) Adhesivos para electrocardiograma, aximetro de pulso, brazaletes para 

toma de presión, termómetro. 

g) Equipos de venoclisis , catéter intravenoso numero 22 y 24 para cada caso, 

lela adhesiva, solución fisiológica 0.9% para infusión intravenosa, jeringas de 

20ml, 10ml. 

h) Bombas de infusión (Imed), cartuchos de infusión para bomba Imed. 

i) Hojas de recolección de datos. 

j) Calculadora, lápices, 19oma, 1 sacapuntas, 1 tabla de apoyo. 

5.- Recursos Financieros. 

a) l os recursos financieros para este estudio son los asignados para lodos los 

pacientes programados para cirugia electiva, con los que cuenta el Hospital 

Infantil de México. 

b) El Clorhidrato de Tramadol será proporcionado como donativo por los 

laboratorios Grünenlhal, México. 
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XII I. RESULTADOS. 

l as características por sexo, edad. talla y peso se muestran en la labia 1. No se 

observaron diferencias significativas entre ambos grupos en ninguno de los 

parí3melrOS (P>O.10). 

Tabla 1. Parámetros demográficos. 

Nalbufina Tramadol 

Sexo (M:F) 7:5 7:5 

Edad (años) 6 .2 (2.5-10.0) 4.4 (1.6-10.0) 

Peso (kg) 18 (10-30) 16.5 (10-35) 

Ta lla 11 2.5 (90-135) 102.5 (BO-133) 

Se obtuvieron 4 grupos de acuerdo a lo establecido, 2 para clorhidrato de tramador 

y 2 para clorhidrato de na lbufina, respecto a la edad para la comparación de tablas 

de dolor. Ver figura 1 
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( 24 Niños ASA 1-111 ) 

( 12 Niños l 12 Niños 

J Edad de 1 a <6 años Aleatorizado Edad de 6 a 10 años 
+--- Doble ciego ----. • 

~. • • • 
Nalbufina (grupo 1 a) Tramadol (grupo 2a) Nalbufina (grupo 1 b) Tramadol (grupo 2b) l 

100 ~lg/kg i.v. bolo inicial 1 mg/kg i.v. bolo inicial y 100 J.1g/kg i.v. bolus 1 mg/kg i.v. bolo y continuar 
y continuar infusión de continuar infusion plus a 72 h i.v.infusion infusion • 

'- 12 J.1g/kg x h a 72 horas de 120 J.1g/kg x h a 72 horas \.. of 12 J.19/kg x h a 72 horas of 120 J.1g/kg x h a 72 horas j 
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En las graficas 1 a 5 se muestran las tendencias para la frecuencia cardiaca, 

presión sistólica . presión diastolica, oximetria de pulso, frecuencia respiratoria y 

temperatura, en la que se muestra la variabilidad entre los grupos dentro de 

rangos normales, sin diferencias estadísticamente significativas_ 

o • ~ 
z 

• 
~ 
o • 
'" o o 
~ 
J 

GRAFICA 1. TENDENCIAS DE FRECUENCIA CARDIACA POR 
GRUPO 
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GRAFICA 2.TENDENCtA$ DE PREStaN SISTOLlCA (MMHG) 
POR GRUPO 
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GRAFICO 3. TENDENCIAS DE PREStON (!)IASTOLlCA 
(MMHG) POR GRUPO 
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GRAFICA 4. TENDENCIAS DE QXIMETRIA DE PULSO POR 
GRUPO 
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GRAFICO 5. TENDENCIAS DE RESPIRACIONES POR GRUPO 
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GRAFICO 5. TENDENCIAS DE TEMPERATURA EN GRADOS 
CENT1GRAFOS 
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En las graficas 6 y 7 se muestra el porcentaje de nausea y vomito en los 

diferentes grupos, no se observo deferencia estadísticamente significativa. 

GRAFICA 6. PORCENTAJE DE PRESENCIA DE NAUSEA 
POR GRUPO 

PORCENTAJE GRUPO 2B 
GRUPO 2A 

GRUPO 18 

o GRUPO 1A 

_GRUPO 18 

a GRUPO 2A 

a GRUPO 2B 



GRAFICO 7. PORCENTAJE DE VOMITO POR GRUPO 

PORCEM"AJE 
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La escala de sedación previamente validada 12
; se utilizaron 6 grados (ver anexo 

2), y se representan en número de valoraciones totales en la siguiente grafica, 

encontrándose que la mayoría de valoraciones se encuentran en el grado 2 y 3, 

sin encontrar diferencias significativas entre grupos. Grafica 8 

GRAFICO 8. VALORACION DE ESCALA DE 
SEDACION 
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En los siguientes gráficos (9 y 10) se muestran las valoraciones de dolor EVA y 

CHEOPS, (ver anexo 2) , sin encontrar deferencias estadísticamente significativas. 

GRAFICO 9. VALORACION DEL DOLOR POR ESCALA DE 
CHEOPS EN MENORES OE 6 AÑOS 

En los gráficos 11 y 12 se muestra ag rupadas las evaluaciones del dolor de 

acuerdo a intensidad, sin encontra r diferencias estadísticamente significativas. 

GRAFICA 11 . EVAlUACION DEL TIPO DE DOLOR SEGUN 
ESCALA CHEOPS 

LEVE MODERADO Y SEVERO 

TIPO DE OOlOR 
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GRAFICO 12. EVALUACION DE DOLOR SEGUN ESCALA DE EVA 

NUMERO DE 
EVALUACIONES 

1 
1 
1 

LEVE MODERADO Y 
SEVERO 

TIPO DE DOLOR 

o GRUPO 1A 
.GRUP02B 

El numero de rescates fue similar en ambos grupos, sin haber diferencias 

significativas entre los dos grupos. 

El dolor leve se considero cuando en la Escala de CHEOPS tiene una puntuación 

de 5·6, en la Escala Facial del dolor correspondió a la cara 0-2 , yen la escala de 

EVA de 1-3. 
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EN LA TABLA 2 SE MUESTRAN RELAC ION DE EFECTOS ADVERSOS CON 
RELACION A LAS INFUSIONES E INCREMENTOS 

GRUPOI 
PACIENTE 

lA 7 
l A 11 
l A 13 
lA 14 
lA 15 
l A 16 
l B 4 
lB 5 
l B 12 
lB 17 

B 18 
B 19 
A 3) 
A 10 
A 21 
A 22 
A 23 

IIA 24 
IIB 1 
II B 2 
IIB 6 
IIB 8 
IIB 9 
IIB 20 

N = NAUSEA 
V=VOMITO 

DOSIS 
DE 

INICIO 

Si 
si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 
Si 

S = SEDACION 

INCREMENTO DE 
INFUSIQN 

1-12 H 13- 72 H 
No No 
Si Si 
No No 
No No 
No Si 
Si Si 
Si Si 
No No 
Si Si 
No Si 
Si Si 
No Si 
No No 
No Si 
Si Si 
No Si 
Si Si 
No No 
No Si 
No No 
Si Si 
No No 
No No 
No Si 

BOLOS DE N V S 
RESCATE 

1-12 H 13-72 H 
No No no no no 
Si 2 si 1 no no no 
No No no no no 
No No Si Si no 
No No no no no 
Si 2 si 1 no no si 
No No no no no 
No No no no no 
Si 1 Si 1 no no no 
No No no no no 
Si 1 Si (1) no no no 
Si 1 Si (2) si si si 
No No no no no 
No Si si si no 
No No no no si 
No Si (1) si si no 
Si 1 Si (3) si si no 
No No no no no 
Si 1 Si (2) no no no 
No No si si no 
No Si (1 ) si si no 
No No no no no 
No No no no no 

Sim no no no 

O = PACIENTES QUE CONTINUARON CON DOLOR DESPUES DE HABER 
TERMINADO LA INFUSION DE 72 HORAS. 

D 

No 
Si 
no 
no 
no 
no 
no 
no 
Si 
no 
no 
si 
no 
no 
Si 
no 
si 
no 
no 
no 
Si 
no 
no 
no 

El número de pacientes con nausea y vómito . en el grupo I fueron 2, en grupo 11 

fueron 5 . en cuanto a sedación en el grupo I fueron 2 pacientes en el grupo 11 

fueron 2 pacientes. 

Al terminar la infusión de analgesia postoperaloria que duro 72 horas, la analgesia 

se continuo con paracetamol a dosis de 20mglkg/dosis. 
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XIV. DISCUStON. 

El conlrol del dolor postoperalorio en ninos es obligalorio por razones éticas V 

médicas. Las opciones de fármacos y técnica anestésica varían en un amplio 

rango de posibilidades, de bloqueo loco regional con anestésicos locales a la 

administración sistémica de derivados opioides. Sin embargo, el equilibrio entre 

analgésicos potentes y seguridad es bajo, e implica un reto con algunos de estos 

fármacos. Por ejemplo, la morfina produce una alta frecuencia de depresión 

respiratoria y vómito; y esta ultima puede estar presente en una atta frecuencia 

aun después de haberla administrado a través de bloqueo epidural, obloqueo 

epidural caudal (31). Entre los efectos más comunes de la administración en bolos 

de tramadol es nausea y vómito, lo cual concuerda con los resultados de nuestro 

estudio, mismo que fue controlado con la administración de metoclopramida. 

Nuestro estudio demostró que 1 dosis de Tramadol de 1 mglkg seguido de una 

infusión de 2_0 ~g/kg por minuto puede dar como resultado un mejor control del 

dolor postoperatorio que 1 dosis Nalbufina en bolo a 100 ~glkg por minuto seguido 

de una infusión de nalbufina 0.2 ~gJkg/por minuto. Esto fue determinado debido a 

una mayor frecuencia de pacientes, requirieron bolos adicionales de nalbufina 

para un control del dolor. Podría argumenlarse que al aumentar la dosis Nalbufina 

o Tramadol mejorada su eficacia analgésica; sin embargo en este estudio 

observamos un aumento de la sedación al incrementar la dosis de Nalbufina. 

En adultos, un bolo de Nalbufina a dosis de 450 ~glkg esta asociado con mayores 

efectos adversos incluyendo depresión respiratoria y sedación profunda sin 

mejorar el efecto analgésico. En tanto que el Tramadol se ha usado a dosis 1-3 

mg/kg cada 8 horas, los cuales corresponden a 3-6 mglkg por día. Por arriba de 

estas dosis se presentan efectos adversos secundarios a Tramado! (nausea y 

vómito)_ En este estudio , limitamos la administración de Tramado! a una dosis tope 

a 6.0mglkg, y Nalbufina a 600 ~glkg en 24 horas, para disminuir efectos 

secundarios_ 
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la vida media de tramadol es de aproximadamente 5-6 horas y liene un volumen 

de distribución de aproximadamente 260 L (18). Aunque nosotros no 

cuantificamos niveles plasmáticos de tramadol, es poco probable Que los 

pacientes hayan alcanzado niveles plasmáticos tóxicos del fármaco por 

acumulación, ya que no observamos efectos adversos relacionados con elliempo 

de administración durante las evaluaciones clínicas realizadas en el periodo de 

estudio. En relación Nalbufina, tiene una vida media de aproximadamente 2.5 

horas y tiene un Vd de casi 4 L (32). De manera similar a lo observado con 

Tramadol los efectos adversos no estuvieron relacionados con el tiempo de 

administración y si mas probablemente relacionados con la dosis. Por otra parte 

es poco probable que en el rango de dosis utilizadas la Nalbufina haya alcanzado 

niveles plasmáticos tóxicos ; quizá los efectos adversos observados pueden estar 

relacionado con su mecanismo de acción en diferentes receptores. 

La principal limitación de nuestro estudio estuvo relacionada al tamaño pequeño 

de la muestra la cual no nos permitió evaluar diferencias en la falla analgésica o 

en los efectos adversos entre los grupos_ Sin embargo nuestros resultados pueden 

proporcionar la base para futuros ensayos, considerando que el Tramadol puede 

producir nausea y vómito en el 30% de los pacientes y la Nalbufina puede producir 

sedación en un porcentaje similar. Por lo tanto podría considerarse la 

administración de metociopramida simultanea a Tramadol para prevenir nausea y 

vómito. 

En relación a la Nalbufina deberá ser considerado un monitoreo estrecho para 

prevenir e identificar complicaciones respiratorias secundarias a una sedación 

profunda. 

Aunque fueron utilizadas tres escalas diferentes para la evaluación del dolor, debe 

considerarse el posible efecto de otros factores que puedan influir en la evaluación 

del mismo. uno de los mas importantes es la molestia secundaria a periodos 

prolongados de ayuno, ya que puede interferir con una adecuada evaluación del 

dolor como fue demostrada en el estudio de Castillo-Zamora y cols.(31). Este 

factor no fue buscado intensionalmente por nosotros ya que se han implementado 

medidas intensivas para reducir el periodo de ayuno preoperatorio. 
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xv. CONCLUSIONES. 

En conclusión el Clorhidrato de Tramadol administrado en un bolo de 1 mglkg 

seguido de una infusión a dosis de 2 jJ g/kg/minuto para 72 horas produce similar 

control del dolor postoperatorio en njnos de 1 a 10 años que Clorh idrato de 

Nalbufina administrado en un bolo 1.\1. de 100 flglkg seguido de una infusión a 

dosis de 2 IJ g/kgl minuto para 72 horas. 
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ANEXO 1 
EFICACIA Y SEGUR/DAD DEL TRAMADOL VS NALBUFINA EN INFUSIÓN CONTINUA PARA 

EL CONTROL DEL DOLOR POS TOPERA TORIO EN NIÑOS. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Protocolo: HIM/2004/032. 
Nombre del investigador: Dra. Diana Moyao Garcia. 
Nombre del Centro: Hospital Infantil de México Federico G6mez. 

Dr. Márquez 162, Col. Doctores CP 06720 México D. F. 

Se esta invitando a su hijo (a) a participar en un estudio clínico de investigación. Antes de otorgar 
su consentimiento debe leer la siguiente información. Una vez que lo haya hecho, tendrá la 
oportunidad de preguntar cualquier duda y de discutir el estudio con su médico, familia o 
amistades. Usted recibirá una copia para que la conserve. 

Para que se realice este estudio, se administraran uno de los dos fármacos a estudiar para valorar 
su eficacia analgésica y seguridad para el control de dolor postoperatorio de moderado a severo 
en los pacientes pediátricos, en los adultos han demostrado ser seguros y eficaces. Sin embargo, 
no se sabe con certeza si el utilizar un fármaco u otro puede mostrar mayor eficacia analgésica y 
seguridad. 

Si su hijo (a) cumple con los criterios de inclusión y usted esta de acuerdo que participe, se elegirá 
el fármaco a administrar en forma aleatoria (como lanzar una moneda al aire), sin que ello afecte 
la seguridad de su paciente, ni los resultados de su operación, la administración del medicamento 
durara 72 horas después de la cirugía que es el periodo de dolor más agudo en el postoperatOfio. 
Después de este periodo se continuara con el tratamiento del dolor en caso de que aun estuviera 
presente, con los medicamentos habituales. 

En caso de que usted necesite mayor información acerca de este estudio el médico investigador 
responsable o el personal designado por él, le e)(plicaran con más detalle . 

POSIBLES PELIGROS, RIESGOS Y MALESTARES A CAUSA DE PARTICIPACiÓN EN EL 
ESTUDIO. 

La participación en este estudio involucra algunos riesgos y posibles molestias, como son nausea 
vómito y dificultad para respirar. Durante el tiempo en que pudieran presentarse estos efectos su 
hijo (a) estará bajo vigilancia médica, de tal manera que en caso de presentarse podrán ser 
tratados oportunamente. 

BENEFICOS DEL ESTUDIO. 

Aunque la administración de estos fármacos ayude a mejorar el control del dolor postoperatorio. 
el médico. no puede garantizarle benefiCiOS adicionales para la salud por su participación en este 
estudio. El instrumental y los e)(ámenes requeridos para este estudio no tendrán costo alguno para 
usted. 

DERECHOS DEL PACIENTE Y RETIRO DEL ESTUDIO. 

La participación en este estudio es completamente voluntario: su hijo (a). no esta obligado (a) 
tomar parte en el mismo. Su tratamiento o la actitud del médico del estudio no se verán afectados 
en caso de que no decida participar. Este documento es el consentimiento informado que autoriza 
la part icipación de su hijo (a) y que en caso de estar de acuerdo, usted deberá firmar antes de 
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EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRAMADOL VS NALBUFINA EN INFUSiÓN CONTINUA PARA 
EL CONTROL DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN NIÑOS. 

comenzar el estudio. Sin embargo aún que usted acceda a la participación de su hijo (a) podrá 
retirarse del estudio en cualquier momento. 

El médico "investigador" puede dar por terminada su participación en cualquier momento; esto 
puede sucooer si el procedimiento presenta efectos colaterales imprevistos serios o si hubiera un 
cambio en su condición médica. 

Al firmar este documento élutoriza la revisión de su regis tro. Al registrar los resultados del estudio 
a su hijo (a) se le reconocerá con solo con un número e iniciales. La información personal y los 
registros médicos que se obtengan durante el estudio serán confidenciales. hasta dónde lo 
permitan las leyes aplicables. 

En el caso que presente una reacción adversa después del estudkl deberá contactar de inmediato 
al médico que efectúa el estudio: 

NOMBRE: 

I , 

Por medio de la presente manifiesto que: 

1.- He leído el Consentimiento Informado para este estudkl. Se me ha explicado la naturaleza, el 
objetivo, la duración, los efectos y riesgos predecibles del estudio. Se han contestado todas mis 
dudas a mi entera satisfacción. 

2.-Estoy de acuerdo en Que mi hijo (a) participe en este estudio. Estoy de acuerdo en cooperar 
totalmente con el medico/investigador del estudio y me pondré en contacto de inmediato con eSle 
en el caso de que mi hijo (a) presente algún sintoma inusual o inesperado después del estudio. 

3.-Estoy de acuerdo en los resultados del estudkl pueden darse a conocer a las autoridades 
pertinentes y al patrocinador del estudio. Mi nombre o el de mi hijo (a) y dirección se mantendrán 
confidenciales. 

4.-Es probable que representantes del patrocinador, Comite de ¡:tica independiente/Comité de 
Ética Institucional o autoridades regulatorias locales o extranjeras deseen los registros médicos 
de mi hijo (a) para verificar la información recopilada. Al firmar este documento autorizo que se 
revisen dichos registros. 

parenles;o;.' ~~~~==================~;¡;:==============================:-Nombre: 
Firma o Huella Digital: fecha : 

Conlirmo que personalmente le he explicado a la (s) persona (s) cuyo (s) nombre (s) aparecen 
arriba la naturaleza. objetivo, duración. efectos y riesgos predecibles del estudio. 
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EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRAMADOL VS NALBUFINA EN INFUSiÓN CONTINUA PARA 
EL CONTROL DEL DOLOR POSTOPERATORIO EN NIÑOS. 

Nombre del MédiCO:--------------"ooocuOV""'""'""---------------------
{CON MAYUSCULAS) 

Nombre y apellido del paciente: __________________________________________ _ 

fiRMA O HUELLA DIGITAL FECHA 

TESTIGO ______________________ _ 

Dirección: ________________________________________________________ __ 

FIRMA O HUELLA FECHA 

TESTIGO ________ _______________ __ 

Dirección: ________________________________________________ _ 

fiRMA O HUELLA FECHA 

FIRMA O HUELLA DE HABER RECIBIDO COPIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

• Debe ser llenado por el paciente, padre, madre, tutor, representante legal o testigo, a 
mano y con letra legible, al momento de firmar el consentimiento. 



ANEXO 2 
HOSPITA INFANTIL DE MÉXICO 

TRAMADOL VS NALBUFINA EN ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PEDIATRIA 
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 

TIPO DE CIRUGIA EXPEDIENTE.----=-:::-:-=-_________ _ 
CAMA SERVICIO EDAD,-==--=--________ _ 
TALLA PESO GENERO 
NO. CONSECUTIVO '----------

ESCALA FACIAL DEL DOLOR 

./-.~ 

•• \ , 
. ~'J 

'---J 
Cara O = No dolor. 
Cara 1 = Dolor leve. 

.. ~ 
ó. \ 

! J.-.Á . \,J 

Cara 2 = Dolor moderado. 
Cara 3 = Dolor constante. 
Cara 4 = Dolor total constante. 

® / , 
/ 1" •• 

I~ 

Cara 5 = Dolor máximo o insoportable. 
EVALUACION DE ESCALA FACIAL DE NAUSEA. 

VOMITO EVALUACI6N: PRESENTE O AUSENTE: 

~\ G\ ~; 

PARAMETROS BASAL P'REQX BASAL POSTQX 

FC 
--f----. 

FR 

TA 

Sa02 
~. 

TEMPERATURA 

--------" c7/~',-:::, 
.. 4- " 

,: ',j ~ \ ti ,: VA-/ 
.'----..../ ~ 

C;¿) © ® 
NO LEVE MODERADO A SEVERO 
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partado -_. . 
_. _. 

Comportamiento ~ 
Llanto Smllanto 

Gemidos 

Llanto 

--_ .. - _ Gritos 
Facial 

Niño 
(verbal 

Torso 

Tacto 

-------- ---

) 

- _ .. 

--_ .. _---
Piernas 

Sonrisa 

Compuesta 
Muecas 

Ninguna 
Otras quejas 

Quejas dolorosas 
Ambos tipos de quejas 

Posilivo 

NeLltra-1 -_ .. ---' 

Desviado 

Tensión 
Temblor 

Rigidez 
Sujeción 
Sin tocar 
Alcance 

Tacto 

Agarre 

.!?LJj~c:,ón 
Neutral 

Retorcimiento 

Levantadas/tensas 

De pie 
SUjeciÓn 

Puntos Definición 
1 El niño no llora. 
2 El niño gime o vocaliza suavemente; llanto sHencioso. 

El niño llora. pero el l/anta es suave o un I/oriqueo. 
2 El niño llora a pleno pulmón. son sollozos; puede 

puntuarse con quejas o sin quejas. 
3 
O Sólo se califica si existe una expresión facial daramente 

positiva. 
Expresión facial neutra. 

1 
2 Sólo se califica si existe una expresión facial daramente 

I positiva. 
1 Expresión facial. 
1 El niño se queja. pero no sobre el dolor p. ej. "Quiero que 

venga mamá". 
El niño se queja de dolor. 

2 El niño se queja del dolor; p. Ej. "Me duele; quiero que 
2 venga mamá" 

El niño hace afirmaciones positivas o habla de otras cosas 
sin quejarse. 

O 
1 Cuerpo en reposo. torso inactivo. 

Cuerpo con movimientos de desviación o serpeteantes. 
2 Cuerpo arqueado o rígído. 

El cuerpo se estremece o se agita involuntariamente. 
2 El niño en posición erecta. 
2 El cuerpo está sujeto. 

2 
2 
1 El niño no se toca. 
2 El niño llega pero no toca la herida. 

El niño toca suavemente la herida o el área próxima. 
2 El niño agarra vigorosamente la herida. 

Los brazos del niño están sujetos. 
2 

2 
1 Las piernas pueden estar en cualquier posición pero 

relajadas; puede haber movimientos de serpenteo. 
Movimientos claramente violentos o inquietos en las 
piernas. 

2 Piernas tensas o apretadas al cuerpo. sin moverlas. 
De pie. agachado o de rodillas. 

2 Las piernas del niño están sujetas. 

2 
2 

CHEOPS: A behavioural scale tor rating postoperative pain in children. Adv. Pain Res. Ther. 1985; 9:395-402. 
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 
68 1 72 1 PROMEDIO 64 40144148 52 56 60 32 36 8 1 121 16 20 1 24 28 TIEMPO t= uul~O~_ 1 1 1 2 

CHEOPS -- u_ 

3 4 

~LANTO 
VERi3AL--uu-u- ---~~ 

1- -- - u PIERNAS 
TACTO 1--e-::~~L-' ~.f-~~fft!m-~m 

SEVERO ____ u ___ =~~~~~==~~f~~i~t~~l~f~~I~~~~t~~g~i~~~~ I----INSOPORT~BLE_~ =-
NAUSEA 
NINGUNA (1) 

~~-ªL L_~=~:f~DA(3L -t-- E I --F -C~~~i~CA ~ ~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I 
TANI 

r---- -- ~--~c5XIMETRIA 

t F ~ _____ ;_!~';A- __ __ ----i 
_________ SI~ _ ____ _____ _ 

NO 
SEDACION- - -- ---

AGITADO Y ANSIOSO (11 +- +-
f¡fESPIERTO y ALERTA (2)- ----

DORMIDO RESPONDE A 
ORDENES (3) 

RESPUESTA SOLO A LUZ 
Y SONIDO (4) 

RESPODE SOLO A 
DOLOR (5) 

L NO RESPUESTA (6) 
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ANEXO 3 

TABLA DE ALEATQRIZACIQN 

NUMERO CONSECUTIVO GRUPO I GRUPO 11 
01 07 03 
02 11 10 
03 13 21 
04 14 22 
05 15 23 
06 16 24 
07 04 01 
08 05 02 
09 12 06 
10 17 08 
11 18 09 
12 19 20 
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