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INTRODUCCION 

El clorhidrato de Tramadol (de ahora en adelante llamado tra

mado!) es un ana1gesico de acciOn central inventado y desarroll~ 
do por la Compañia Grunenthal de Alemania Occidental. Ha sido e~ 

merciallzado en Alemania desde 1977. 

Se han administrado aproximadamente 300 millones de dosis de 

tramado! en Alemania desde su introducciOn. Los erectos secunda
rios mAs reportados, ya sea en su fase de pre-com~rcializaciOn 

como despues de la misma, son nauseas, vOmito y dolor de cabeza. 

Estos son los tlpicos efectos de los analgeslcos de acciOn cen -

tral. El tramado! parece tener pocos efectos de estreñimiento en 
el tracto gastrointestinal y pocos efectos depresivos sobre el 

sistema respiratorio. SegUn los registros del gobierno Aleman , 

el tramadol no tiene inpacto alguno en el mercado de drogas ill

citas. 

El trama~ol es un analg~aico central con una vida media de 

eliminaci~n plasmitic• de 5 - 6 horas, alcanzando nivelea plaem! 
tleaa mAximoa en aproximadamente 1.5 horas. Ea absorbido rapida

mente y metabolizado •n un derivado activo desmetilado y varios 
componentes inactivos. La mayor parte de la excrecion tiene lu

gar a travea de los riñonee. 

El siguiente eatudio pretende determinar la eficacia y segur! 
dad del tramado! oral comparativamente con placebo en pacientes 

con dolor post-quirUrgico o despuCs de significante trauma. 



MARCO TEORICO 

liay dlspo11ihles llttd gran cantidad dv preparados para ul trJta

miento del dolor. con divPrsos grados di:' potencia y cJi.stinla$ Ú'f. 

mas de acci~n. F~t3 ;1mrlia gama de prep~rados no debe lPntar ~ 

lino a pensar que 110 hay problemas pdld combatir todo~ los tipo~ 

d~ dolor; al contrario, en r~alidad sun un reflejo do los esft1rr

zos con~tantr~ para obte11er una terdpia analgisfca mis segura. 

Los dr>S princ1p~l~s grupos d(' a11al~~sicos sori utiliz~dos e1• Ifi 

dicacio11es distintas, de acuerdo con sti mecanismo de acci~n mole

cular, y tienc11 divPrsos efectos colaterales espe~lricos de cada 

grupo. 

La acciñn antiinflamatoria y anatgesica de los anatgt?sicos "p~ 

rif~ricoa" se deriva dv la inhibici3n o modulaclOn de la bioslr1t~ 

sis de lai:.: prostaglandinas. Por lo tanto, son indicados pdrticular 

~ente rn 01 dolor de origen inflamatorio. Por su naturaleza, los 

efectos colaterales tipicos de estos analg0sicos ocurren en los 1~ 

gares en que los trastornos del metabolismo de la prostaglandina 

generalmente deterioran la reacciOn fisiolOgica normal. 

Los analg~sir~~ "ccntral~b'' actüan directamentP uniªndose a los 
rcccptoreo de opioides en el sistema nervioso central, y son usa -

dos particularmente en el tratamiento de dolores por traumatismos, 

fantasmas, infartos y tumores. ast como durante y despues de ciru

gla. Los efectos ~olaterales caracteristicos de este grupo emergen 

de la capacidad singular de los receptores de opioides para efec -

tuar divPr-..:ts funcio11~s nerviosas V(>getativas y centrales ademas 

de la percP.pciOn d~l dolor y ci~ reaccionar adaptativamente a anal

gestcos exOgcnos. 

Desde que se descubrieron los mecanismos de acciOn y porfil de 

actividad totalmente distintos de las dos clases de substancias , 

la distinciOn histbcica entre los analgbsicos "debiles" y ''poten -

tP&'' tia dejado de parecer justificad~. especialmente porque a men~ 



do ha dC'mostrddo ser fdlaz. En c .. uilhiO, actualmente diferencia

mos entre dr1alg~sicoa Je acci~n perir3rica (agentes a11tiinfl! 

matorto!d y ,rnalqCsico:-:: di• <.1cció11 CPntral. 

El tram..idol "~ un .:inalq~·~;i1·0 de .H:c:iOn cPnlr,11. IJnc1 interr2 

gant~ que merece atPnci~n t•Hpecial na cu¡nto sr ha Ll'nido ~xi

t.o .~n la nt~t1•n(·ii':in rlr-J r>f,.r·tri ,1n;Jl')•;:~~ . .:o tPr.J.p·~-.tiL·,¡¡~\l·11Lt.- 1le -

soJdo sin Pl riv~;go de lu:. 1·f1•1:los L'ol,1teralP!:> t.ipicos de Jos 

opi~ceos. S~ suronc q11e Pf'SP dl hcclio de quP los diversos anal 

mo, no hay 11na rt•laci6n cuantitativ~me11te riquros,t entre los 

diversos tipos dr acci311. r·or lo contrario, 0s co11cchible que 

haya una sPparaci~n de los ~rectos explot~bles terar~utlcamen 

te y los indeseables, si se toman en cuunta las Cdracterlsti -

cas PSpPcificas de las sub~tancias por un lado. y l.i compleji

dad y heterogPncidad del sistPma receptor da opiJcPus por el 

otro. 

El tramadol puedP inducir toda l~ cxtensi6n dP actividades 

tlpicas de ¡ns opt5ceos en 1~xpPrimPnlos cor1 .inimales. No obs -

tante, la relación mejorada t'ntre l.t actividdd analgósica del 

tramddol y los efectos ind~SP,~lP~ proporcior1d una~tPrapia 

_,n~-tlg.S.a:·l-.:i ,:úmpac.1blem0n•:e' segura. 

JUSTIFICACION 

Los fen~me11os dolorosos tras intervenciones quir~rgicas se 

exteriorizan c•nmo loR '1S1 llamados fenOmnnos de dohlP. dolor. -

El dolür 1·.'ipidu v.:> l~dLdCtt~rl::.;tico de la les10n superficial, -

mientr;ts q111~ Pl lr>nto pn~:ec i:-1 cur3ctPr J.--.1 dolrir profundo quü 

parte de la lesiün r.Jl! lus Urq,}nos 1nletnos. 

El dolor profur1do actila de manPra ··~pPcial sobre f11ncioncs 

vegetaLiv.is y loz afPclos. Lo.5 impulsos del dolor superficial 

son conducido<; a tr,n·C-s dt>l tronco 1>ncef.llico y drl tilJamo a la 

regi<)n som,1tosPn<Jible dE~l c••r1_,bro f'<iC ietal, mientras que- en el 



caso del dolor profundo tiene lugar una mayor intervenci3n d~ 

partea del cerebro frontal, que influyen sobre el comportamien 

to afectivo. Enel caso de la proyecciOn dolorosa sobre la cor

teza cerebral, el estimulo transita por varios niveles hasta -

que el dolor se torma conciente. Estaciones importantes son , 

ademas de la medula espinal con su sistema de ce1ulas ganglio
nares, el tronco encerAlico y el ta1amo. 

En el tilamo se liberan hormonas tisulares las que, en caso 

necesario, modulan o hasta bloquean los impulsos dolorosos. Una 

de esas hormonas tisuldres es la endorfina, similar a la morfi

na. Es elaborada, por ejemplo, siempre que el hombre vivencia 

reacciones estresantes de importancia vital .. 

Es por ello que en los dolores postoperatorios tambten esti 

indicado un arn1~esico de acciOn central, pues la slntesis de en 

dorfina propia del organismo generalmente esti agotada debido 

al estris operatorio, y loe centros de percepcian doloro•a pue

den ser eatimuladoa sin i•pedimentos. 

El tra•adol por au analgesia de acciOn central, eatA indicado 

pues del mismo modo que las endorftna8 y 189 ~nc~felinnE, las 

mo1eculae ocupan lo• receptores de las c~lulas nerviosas y dism! 

nuyen aal su excitabilidad, cesando el dolor. 

OBJETIVO GENERAL 

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia analgeeica 

y la seguridad del tramado! 100 mgs1 tramado! 200 mgs ve placebo 
en pacientes con dolor postquirllrgico o post-traumatice. 

OBJETIVO PARTICULAR 

Conocer los efectos secundarios del tramado! 100 mgs1 trama -

dol 200 mgs. 



HIPOTESIS 

El tramadol puede inducir toda la extensión de actividades 

ttpicas de los opiilccos en dolores postoperatorios. ~o obsta~ 

te la relaciOn mejorada entre la actividad ana1gesica del tr~ 

madol y los efectos indeseables proporciona una terapia anal

g3sica comparablemente segura. 

METODOLOGIA 

DISEÑO EXPERIMENTAL 

El estudio es a doble ciego, dosis ~nica en paralelo, 100 

mg de tramado!: 200 mg de tramado! vs. placebo. Cada p~ciente 

rue evaluado durante 6 horas o hasta que se administro otro 
analgCsico. Se asignaron 117 pacientes en el presente estudio. 

SELECCION DE LOS PACIENTES 

A. Criterios de inclusiOn 

l. El paciente deberi tener dolor postoperatorio moderado o -

severo de signif icaciOn y que pueda ser tratado con una 

sustancia suave que actue sobre el sistema nervioso central. 

2. El paciente deberi tener una edad comprendida entre 18 y 

70 años de edad. 

3. El paciente debe estar en condiciones de tomar medlcamen

tos en forma oral. 

4. El paciente debe ser colaborador, confiable y estar lo sufi 

cientemente motivado para colaborar con el observador-inve~ 

tigador. 

5. Los pacientes deberAn firmar su autorizaciOn despues de que 

se le haya explicado, en su totalidad, la naturaleza del 

estudio. 

6. Si es mujer, la paciente no dpbe estar embarazada. 



Jl. CrttPrios dv exclusión 

l. Pacientes qt1c sP sal1~ o se sospecha que estan embclrazadas, 

mujeres con potencial de poder tener J1ijos que no practi -

quen uno de los m~todos PsrPcifirarlos par~ el control de 

la natalidad, y mujeres lactando. 

2. Pacientes a quienes dosis 11sualcs de sustancias que actuen 

sobr~ ~l sistema nervioso Ct'lllr~t ~st1•n cnntr~indicado. 

3. Pacientes que requieran el uso concomitante de sed~ntes,dll 

rante el estudio. 

4. Pdcientes con sensibiltddd conocida o que tengan contratnd! 

caciOn a los anlgPsicos de acciOn central. 

5. Pacientes que haya11 recibido un medicamento bajo investiga

ciOn dentro de los 30 dias antes de entrar en el estudio. 

6. Pacientes que hayan comido una hora antes de recibir el me-

dicamento. 

7. Pacientes cuyo estado cardiovascular sea inestable. 

e. Pacientes que tengan antecedentes de ataques convulsivos. 

9. Pacientes que hayan tomado analgesicos. ya sea central o 

perifirico, 3 horas antes de recibir el medicamento en es

tudio. Loe ana1gesicos inyectables podran darse hasta 2 h2 

ras antes del mcdic~rnc~to ~~ e&Ludlu. 

10. Pacientes que se sepa o sospeche abusen de psicofirmacos o 

del alcohol. 

ASlGNACION DEL GRUPO DE TRATAMIENTO 

El investigador debera colocar las iniciales del paciente s~ 

leccionado en la forma de registro del medicamento. El registro 

de asignaciOn del medicamento sera preparado utilizando un gene 

radar computarizado de numeros al azar. para propiciar una dis

tribuciOn equitativa entre los tratamientos. 

DISTRIBUC!ON DEL MEDICAMENTO 

Al paciente se le ciara und sola dosis de 3 capsulas cuando -

se queje de dolor moderado o dolor severo. 

G 



PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO 

Durante el tiempo rle cva11iaciOn se oxcluyO cualquier analga

sico cancomitdnte, incluyendo agentes no esteroidcos,antiinfla

matorios, salicilatos, pi-opoxtreno, codeina acetaminofen y pen

Ldzocina. El hi~ln aplicado al sitio del dolor so le quitO por 

lo menos 15 minutos antes de cada ev~luaci3n. Todas las medidas 

fueron obtenidas por el obs~rvador, el paciente fu~ evaluado SQ 

bre su dolor antes del tratamiPnto a a la 1 1 2,3,4,5 y 6 lloras 

despuis de administrar el medicamento. Si el pacirnte nccesttb 

un medicamento de refuerzo por no tener alivio apropiado, se le 

admtstrO un analgestco habitual. La hora y la intensidad del do_ 

lar se registro en el momento en que el paciente recibiO otro 

medicamento, y se suspendiO el estudio de ese pacionle en ese 

morr.ento. 

EVALUACIONES SOBRE LA EFICACIA 

l. La intensidad del dolor se regiatrO asis 

O=nlnguno 

l=leve 

2=moderado 

3=severo 

2. El alivio del dolor comparado con el nivel d~ dolor inicial 

se registro comoi 

O=ninguno 

l:un poco 

2=algUn al ivic 
)~bastante 

4=tota 1 

3. Si el dolor fue medianamente aliviado comparado con el dolor 

lnlclal: 

O=no l=si 



4. Al final de las observaciones el paciente informo sobre 

su evaluaciOn global sobre l~ terapia como: excrlente, 

muy bueno, bueno, regular y po~re. 

5. La hora de dar otra medicamento si la hubo. 

EXPERIENCIAS ADVERSAS 

Los pacientes se entrevistaron Pn una forma directa para 

expresar cualquLPr reacci6n adversa. Esto incluyO situaciones 

midicas como enfPrmedades o lesiones intercurrentes, Las expe

riencias fueron descritos utilizando terminologia madtca estan 

dard en la forma de registro de los datos del estudio. Todas 

las expPriencias adversas se siguieron hasta tener una resolu

ciOn satisfactoria. Se indicó en opini6n del investigador si 

la reacciOn adversa estaba en relaciOn con el medicamento. 

RETIROS 

s~ retiraron a lo~ paci~nt~s ant~s ~~ t~rminar el ~stu~io 

por cualquiera de las siguientes razones: 

1. DecisiOn del paciente de descontinuar el estudio 

2. Violaciones significativas al protocolo 

3. Experiencias adversas severas 

RESULTADOS 

Se ingresaron al estudio 117 pacientes quienes reunieron los 

criterios de inclusiOn y cxclusiOn, estos pacientes fueron cap

tados en los servicios de Cirugla General del HOSPITAL GENERAL 

de HEXtCO de la Secretaria de salud, siendo pacientes postqui-

rUrgicos en ~u primer dlJ de opcrJdo~ y con dolor de moderado 
a severo. 
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CUADI~O # 2 
TIPO DE l'lfWGIA PRACTICADA 

Plusl ins pan•d nh1lon1inu) 

Plustias inr.uiunlt'"' 
Coh·1·i~lt•l·l ou1í,1:. 

IH~lf'n•clo111fa!-

Tirc~i1lt•rl 01111a~ 

Apt·nilit·ct·to11ti.1., 

1-:xcüdón dt> t•nfrrml'dttd pilonidnl 

Excisión de tunltlr ct>r\'iC"al 
Salpingocln~11t hilrtlt·ral 

Safcuocxl>rcsi..¡ d('recha 

TOTAL 

:11 
:lO 

~o 

:1 

117 

ACíl 91 

De leo 117 ~~ciente~ cstudiJdcs 2~ corrc~por.diercn al 

sexo masculino (2! %) y 94 al sexo fem~nino (80 %). 

Cuadro No. I y Figura No. 1 

Las intervenciones quirUrgicas mas frecuentes en los 

pacientes del estudio fuerOn : Plastias de pared ab

dominal, Plastias inguinales, colecistectomlas e his-

terectomlas y otras como se puede observar en el cua-

dro No. 2 
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Los ofectoti colaterales de los 117 pacientrs del 

estudios~ pre~ent~rQn un 21 pacientes. cuadro No.3 

r.os er~ctou colatcrJ:es que pr0bentaron los 

pacient~~ dPl nstudio se> enuirtrran en el Cuadru No.•l 

considc>rarido su origen prubablc>mente central.y solo 

tin paciente presrntd taql1ic3rdia supravontricular -

la cual fu(> rl Pfecto adn_..rso mas importante. Todos 

los efectos secundarios se resolvieron con medica -

ciOn sintomattca 1·.:ipidamente sin complicetcionos po~ 

teriores para los pacientes. 

Los efectos secundarios se presentaron a mayor 

dosis de tramado!. Un paciente con placebo presentb 

mareo probablemente secundario a lipotimia postope

rr'ltnri ~. 

De los 21 pacientes que presentaron efectos cola

terales pacientes tomaron tramado! 100 mg y 12 pa

cientes tramado! 200 mg. 

Figura No. 2 
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CUADRO # 4 
EFECTOS COLATERALES 

TRAMADOL PLACEBO 

VOMITO 
DIAFORESIS 
MAREO 

8 
7 

7 
NAUSEA 4 
TINITUS 1 
TAQ. SUP. 1· 

l 

m1íZ!!'i"':i 'it4"'féEMJ;M?t tff§\i!SMJ«Wt!C\í.\-U:ft' Sh'S:#!íimr11+-1•1«'h'"'IH4•;;• '!'lt'ótt;1:1 s1.n., .... 'ílt=sa;srn 

ACD 91 

1 J 
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La evaluaci~n del dolor se efectu3 en los tres 

grupos de pacientes trdmadol 100 mg con 39 pacien

tes, tramadol lOO mg con 39 pacientes y placebo 39 

pacientes. Evaluando el nlivto d~l dolor en dos 

catPgorias EXCELENTE/BUENO 

REGULAR/POBRE 

El dolor i~1~ial de los pacio11tcs incluidos en 

el estudio fuC severo en 33 pacientes y moderado -

en 84 pacientes. Cuadro No. 

El primer grupo de tramadol 100 mg el alivio 

del dolor de EXCELENTE/BUENO Cue en 27 pacientes 

( 69.2 % ) y de REGULAR/POBRE en 12 pacientes (30.8%) 

Cuadro No. 6 

El segundo grupo de tramadol 200 mg el alivio 

del dolor de EXCELENTE/BUENO tue en 34 pacientes 

( 87.2 % ) y de REGULAR/POBRE en 5 pacientes (12.8%) 

Cuadro No. 

El tercer gr~po con placebo el alivio del dolor 

de EXCELENTE/BCENO fue en 23 pacientes (59 %) y de 

REGULAR/POBRE en 16 pacientes (41 %) 

Cuadro No. B 

l 5 
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CL1ADHO ¡; C"l 

DOLO!\ l:\H'IAL 

MODERADO SEVERO 

INTENSIDAD DEL DOLOR. 

CUADRO # 6 
ALIVIO DEL DOLOR 
TRAMADOL 100 MG 

33 

EXCELENTE/DUENO RECULAR/POBRE 

INTENSIDAD DEL DOLOR 
Ant 91 
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CUADRO # 8 
ALIVIO DEL DOLOR 
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ACD ti 

17 



FH;l I·n r: :~ 
.-\1.1\"l\l llFL IH>l.01~ 

'1%\\1.\IHJI. 1 oo Y :~oo w; 

r~n.u:' n: ¡•· 
-,H~ 

Los dos primeros grupos tramadol 100 mg y 

tramadol 200 mg con un total de 78 pacientes 

el alivio del dolor de EXCELENTE/BUENO fue 

en 61 pacientes lo que representa el 78 % 

del total de paci~ntes estudiados. 

El alivio del dolor de REGUl.AR/POBPE fui 

en 17 pacientes lo que r~pr~scnta el 22 % 

del total. 

Figura No. 
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ESTA TESIS 
'.'llllR GE LA 

ANAL!SIS DE LOS RESULTADOS 

UD OEBE 
~UOTECA 

100 mg de tramndol y placebo demostraron ser equiefrctivos en 

el alivio mJximo del dolor y n~mPro d~ fracasos terap~uticos. Es 

muy importante como ~e puede observar el efecto del placebo en 

la modulaciOn del dolor ya 1ue Pl estado afectivo del paciente -

interviene en forma importante en el umbral del dolor como lo 

hemos coment'1do antnriorme1.te. :.~r. cr.:!::;3!'t;O 700 mg de tramado! -

Cueron mucho mJ.s efectivos. ¡'or 1Jt ro lado la incidencia de efec

tos colaterales fua minima } ligefdLllCfltC mayor COO tramadOl 200 

mg, todos estos efectos adversos se resolvieron s~tisfactorla -

mente sin mayores consecuencias rara los pacientes d~l estudio. 

En las dosis de administraciOn del tramadol el 78 % de los 

pacientes considerO que la e!icacia terapeutica fue de excelente 

a buena. Por lo tanto el tramariol es adecuado para el alivio del 

dolor postoperatorio. 

CDNCLUS!DN 

Las preparaciones analg~sicas de tramadol vos~en una capaci -

dad sustancialmente inferior d~ producir efectos adversos de 

origen central que lo que podrla esperarse en base a su potencia 

analgestca. Ello sugiere que las preparaciones comerciales dis

ponibles de tramadol tienen una buena aplicaciOn ana1gestca en 
la practica quirUrgica y con dolores de moderados a severos. 

Este trabajo plantea adc~as una situaciOn muy importante en -

cuanto al efecto del placebo en el alivio del dolor postoperato

rio. por lo cual consideram0s que es conveniente tener una buena 

relaciOn medico-paciente para disminuir el dolar postquirUrgico 

de nuestros cn(ermas. 

19 
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