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RESUMEN

El dolor constituye una experiencia sumamente desagradable para quienes lo
experimentan, el descubrimiento de nuevos farmacos hacen posible el control eficaz
del mismo. Con el objetivo de demostrar la efectividad del tramadol, se realizé un
estudio descriptivo y prospectivo en el hospital universitario "Abel Santamaria
Cuadrado" de enero a diciembre 2003, a 60 pacientes ASA I y II los cuales fueron
divididos en tres grupos de 20 pacientes cada uno, sometidos a cirugia electiva en
las especialidades de ortopedia, cirugia general y ginecologia. La selecciéon de la
muestra fue al azar, utilizando la tabla de nimeros aleatorios. Obtenemos que la
analgesia lograda fue buena en el 88% de los casos en la primera evaluacién y en
sentido general el método se puede extender a cualquier tipo de cirugia, ya sea
somatica o visceral ya que no hubo diferencias significativas entre los diferentes
grupos, p > 0.05. Las dosis de rescate analgésico fueron mas necesarias a las 8
horas dado que la concentracion plasmatica de la primera dosis comienza a decaer
a las 5.7 £ 2.9 horas. La primera hora fue la mas critica en cuanto a sedacion,
destacandose mejor estado de vigilia en el grupo C, en las sucesivas evaluaciones
los pacientes se mantuvieron despiertos sin diferencias significativas, p> 0.05. Las
reacciones secundarias mas frecuentes fueron las ndauseas y los vomitos
observados en los grupos A y C. En la cirugia traumatoldgica las nauseas y los
vomitos juntos apenas llegan al 20 %. El método se puede hacer extensivo a
cualquier proceder quirdrgico con buena efectividad y pocos efectos secundarios.
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ABSTRACT

The pain is an extremely unpleasant experience for those undergoing it. The
discovering of new drugs makes it possible for the effectiveness of Tramadol, a
descriptive and prospective study was performed at Abel Santamaria University
Hospital from Junary to December, 2003 with 60 patients ASA I and II who were
devided into 3 groups of 20 patients each, who underwent an electic surgery in the
specialties of orthopedics, general surgery and gynecology. The sample selection
was at random numbers. We found that analgesia achieved was good in 88 % cases
at first assesment and generally the method can be extended to any type of
surgery, whether somatic or visceral, since there was no significant difference
between groups, p < 0.05. Doses for analgenis recovery were more necessary at 8
hours since since plasma concentration on first dose started to falla to 5.7+2.9
hours. The first tour was most critical in terms of sedation, being more outstanding
the status of wakening in group C; in successive evaluations patients stayed awake
with no significant difference, p > 0.05. most frequent side effects were nausea and
vomits observed in groups A and C. In trauma surgery nausea and vomits together
hardly reach 20 %. The method can be extended to any surgical procedure
effectively and with few side effects.
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INTRODUCCION

El dolor constituye una experiencia sumamente desagradable para quienes lo
experimentan En la actualidad y con el descubrimiento de los farmacos que hacen
posible el control de este agobiante sintoma de una manera eficaz, se sostiene que
el paciente ya no tiene motivo para sentir dolor. Una de las causas del dolor intenso
y que muchas veces requiere el uso de analgésicos es la cirugia.

El uso de opioides es la terapia mas utilizada para el tratamiento del dolor
postoperatorio. Nuevos analgésicos han sido evaluados en las ultimas décadas,
incluyendo el Clorhidrato de Tramadol, este ha demostrado tener afinidad (aunque
baja) por los receptores opioides Mu, Kappa y Delta .La baja afinidad del tramadol
por estos receptores, explica en parte su accién analgésica, pues se conoce que
estos receptores modulan el dolor a nivel central y espinal respectivamente, un
segundo mecanismo de accion del tramadol, plenamente demostrado en la
actualidad y que complementa su efectividad analgésica es la de impedir la
recaptacion de noradrenalina y serotonina en las vias descendentes nerviosas que
controlan la percepcién de los estimulos dolorosos en la médula espinal.l™

El Tramadol tiene una biodisponibilidad absoluta del 41-84 % lo que es favorable
con relacion a otros analgésicos de accion central y un tiempo de vida bioldgica
media de 6h., el comienzo de acciéon es de 5 a 10 minutos en la aplicacion
intravenosa y después de su administracién oral, es ampliamente metabolizado en
el higado (85 % de una dosis oral es metabolizada por esta via) y
aproximadamente el 90 % es excretada por los rifiones y un 10 % aparece en las
heces fecales. *° Es Util en dolores de tipo tumoral, en el infarto del miocardio,
dolores postquirldrgicos, postraumaticos, del parto y procedimientos diagndsticos
invasivos. A diferencia de la morfina no produce estrefiimiento y produce escasa
depresion cardiorespiratoria, baja tolerancia y dependencia; adicionalmente la
0.M.S no clasifico al tramadol como narcético y no es considerado como tal en
ningun pais donde se comercializa. La dosis siempre dependera de la intensidad del
dolor y de la sensibilidad de cada paciente, se considera que una dosis maxima de
400 mg en 24 h no debe ser excedida.®!® Para nuestro estudio nos propusimos
mostrar la eficacia del Tramadol en el alivio del dolor postoperatorio en diferentes
especialidades quirurgicas, describir la calidad de la analgesia a través de la escala
analogo visual numérica, medir el grado de sedacion de 0 a 3 segun esquema de
Alfonso Ramirez, precisar la necesidad y el horario del uso de la dosis de rescate e
identificar las reacciones adversas o complicaciones que pudieran aparecer.

METODO

Se realizo un estudio analitico longitudinal constituido por 60 pacientes, dividido en
tres grupos de 20 pacientes cada uno. A todos los pacientes en el pre-operatorio se
les canalizd6 una vena periférica con trocar calibre 16 6 18 y se les colocd una
venoclisis con cloruro de sodio al 0.9% a razén de 3 ml / kg / hora.

Fueron premedicados con:

Diazepan: 0.2 mg/kg mas Atropina: 0.02mg/kg por via endovenosa. 30 minutos a
una hora antes de la operacion.

Grupo A: Pacientes que fueron intervenidas por cirugia general de cualquier
patologia quirdrgica.

Grupo B: Cirugia traumatoldgica.



Grupo C: Cirugia Ginecoldgica.

El manejo anestésico transoperatorio se realizd tanto con anestesia espinal o
general endotraqueal en dependencia de la patologia quirdrgica a tratar.

El analgésico se le administré a los pacientes de los tres grupos en el momento de
terminada la operacién, la primera dosis fue de 2 mg x Kg por via endovenosa lenta
y diluida en 20 ml de cloruro de sodio al 0,9% a pasar en 4 minutos. Se continud
con una infusion endovenosa a razén de 0.24 mg x kg x hora en 1000 ml de
Cloruro de sodio al 0,9% a durar 16 horas administradas a través de una llave de
tres vias para que no interfiriera con la administracion de otras soluciones de
soporte volémico y / o electrolitico.

En todos los pacientes se valoro:

- Calidad de la analgesia segun EAV.
- Grado de sedacion.

- Necesidad de dosis de rescate.

- Incidencia de efectos indeseables.

La efectividad analgésica se evalu6 ala 1, 8, 12 y 16 h posterior a la inyeccidon del
analgésico, segun escala analoga visual (EAV), consistente en una linea de 10 cm y
cuyos extremos representan "ausencia de dolor" y "dolor insoportable"; se le pide
al paciente que marque el punto sobre la linea en que se sitla su dolor y se le da
un valor numeérico. Esta fue establecida por los investigadores antes de comenzar el
estudio interpretdandose de la siguiente forma:

- 0-3: Ausencia de dolor o dolor leve, analgesia buena
- 4-6: Dolor moderado, analgesia regular
- 7-10: Dolor severo o insoportable, analgésia mala.

El grado de sedacion se valoré a la 1, 8 y 16 horas posterior a la inyeccidon del
analgésico, en grados del 0 al 3 segun esquema propuesto por Alfonso Ramirez.

0 - Despierto.

1 - Somnoliento con respuesta a la movilizacion.

3 - Dormido con respuesta solo al dolor.

Segun escala analoga visual se utilizé la dosis de rescate:
De 4 - 6 - Dipirona 1g ev.

De 7 - 10 - Petidina 50mg im o Morfina 10mg im.

Los resultados obtenidos son llevados a tablas y graficas estadisticas para su mejor
estudio y comprension a través de un proceso de sintesis y deduccion. Realizandose
un analisis estadistico por medio de "t" de student y prueba de chi cuadrado.



RESULTADOS

En la tabla 1 vemos que el mayor niumero de pacientes del grupo "A" esta
comprendido entre las edades de 15 a 39 afios con 7 pacientes (50%), el grupo B
se mantuvo dentro de este mismo rango de edades solo que eran mas pacientes 17
(85%), no siendo asi en el grupo C dado que el mayor nimero de pacientes estuvo
entre las edades de 40 a 59 afios, 10 pacientes para un 50%, no encontrandose
homogeneidad entre los tres grupos. En cuanto al color de la piel en los tres grupos
predomindé la raza blanca 55%, 65% Yy 55% respectivamente existiendo
homogeneidad entre los mismos. Si se observa el sexo nos damos cuenta que en
grupo A y B predomina el masculino 55% y 70 %, mientras en el grupo C el 100%
de los pacientes corresponden al sexo femenino por tratarse de patologias
ginecoldgicas. En esta tabla se muestra también la proporcion de los diferentes
grupos en cuanto a la clasificacion ASA, donde en el grupo A el 65% son ASAII y en
el grupo B y C el mayor porciento esta incluido en ASA I 75% vy 55%
respectivamente demostrando que el mayor numero de pacientes carecen de
patologias clinicas asociadas.

Tabla 1. Distribucion de pacientes segun edad, raza y sexo. Hospital "Abel

Cuadrado”. enero - diciembre 2002,

Variables Grupo A Grupo B Grupo C
Grupo de Edades No. ] No. ] No. ]
e/ 15 — 39 10 50 17 85 8 a0
e/ 40--59 g 45 2 10 10 50
60 ¥ + 1 5 1 5 2 14
Raza MNo. %o MNo. %o MNo. %o
Blanca 5k | 55 13 65 5k | 55
Negra 9 45 7 35 9 45
Sexo Mo, B Mo, B Mo, B
Fermenino 9 45 6 30 20 i0a
Masculino 11 55 14 70 - -
ASA No. %o MNo. %o MNo. %o

I 7 a5 15 75 11 55

II 3 a5 5 25 9 45

Fuente: Historias clinicas.

En la tabla 2 relacionada con la calidad de la analgesia segin la escala analoga
visual (EAV) a las 1, 8, 12 y 16 horas del postoperatorio se encontré que en la
primera hora en el grupo ?A? el 90 % de los pacientes la calidad de la analgesia fue
buena y el 10 % presentaron analgesia regular. En el grupo B el 80 % de los
pacientes presentaron buena analgesia, el 15 % present6 una analgesia regular y el
5 % presentd mala analgesia. En el grupo C el 95 % de las pacientes tuvieron
analgesia buena, y solo en el 5 % la analgesia se calificé de regular.

Santamaria



Tabla 2. Evaluacicon de |a efectividad del uso del Tramadol en el postoperatorio. Hospital

"thel Santamaria Cuadrado” enero-diciembre 2002,

Grupo 1 Hora 3 Hora 12 Hora 16 Hora
B R M B R M B R | m B R M
# 9% # % [# oo | # o0 [# o0 [# % [# o #|on # 0% | # % (# o g w
A [18/[o0[2 [t0 |O 16 [s0l[ 2 ([15i[1][5][t7i[asi[2][1a][1]] 5 |[17][e5 |[2i[t0][1] 5
B [16/[80/[2[15/[1[5 [12][60[5 [25 (3 [15/[16 [80 [2/[10/[2][10[16][80/[2 [5 [1
c [19fes (1[5 [ofo|1s][7s[5 [25[c |0 [t8]so/[2 [10 [0/ 0 [18][o0 [2[10][0 | ©
Total 52 /88 |6 (101 |5 43 [72 |12 /22 |4 |66 |51 85 |6 30 |3 51857 25 (2] 10

Fuente: Historias clinicas.

No encontrandose diferencia significativa entre los tres grupos en la primera hora.
(X2 = 0.09) con P> 0.05.

A las 8 horas este parametro se comportd de la siguiente manera: En el grupo A, el
80 % de los pacientes la calidad de la analgesia fue buena, el 15 % tuvo analgesia
regular y el 5 % presentd analgesia mala. En el grupo B el 60 % de los pacientes
presentaron buena analgesia, el 25 % de estos presentaron analgesia regular y el
15 % presentaron mala calidad de la analgesia. En el grupo C el 75 % de los
estudiados presentaron buena calidad de la analgesia y el 25 % presentd analgesia
regular no encontrandose una diferencia significativa en cuanto a la calidad de la
analgesia entre los tres grupos (X2 = 1.6), P>0.05. Pero de modo general podemos
ver que este fue el horario en que mas afectada estuvo la calidad de la analgesia
siendo el grupo B el mas afectado. A las 12 horas el 85 % de los pacientes en el
grupo A present6 buena analgesia, el 10 % de ellos presentd una analgesia regular
y solo el 5 % continuaba con mala analgesia. En el grupo B el 80 % de estos,
presentaba buena analgesia, el 10 % tenia una analgesia regular y también el 10 %
presentaba mala analgesia.

En el grupo C a esta hora el 90 % de los pacientes presentaron buena efectividad
de la analgesia y solo el 10 % tenia una analgesia regular.

No existiendo tampoco una diferencia significativa en este horario. X2=0.4 con una
P>0.05.

Por Gltimo a las 16 horas en la mayoria de los casos, la calidad de la analgesia se
presentaba de la siguiente forma: En el grupo "A" el 85 % de los pacientes
presentaba buena analgesia, el 10 % tenia analgesia regular y finalmente el 5 %
manifestaba dolor intenso lo cual se interpretaba como mala efectividad de la
analgesia en este caso. En el grupo B el 80 % finalizaba con buena analgesia, el 5
% presentaba una analgesia regular y e 15 % de estos referia dolor intenso para
ser evaluada como mala analgesia en ellos. En el grupo C el 90 % referia no tener
dolor o presentar dolor leve y solo el 10 % la efectividad de la analgesia se
comportaba de forma regular. A esta hora tampoco hubo una diferencia
significativa entre los tres grupos con X2 = 0.9 y P> 0.05.

Por lo que todo indica que el Tramadol es una alternativa analgésica muy eficaz en
el dolor post-operatorio.

La tabla 3 nos permite precisar la necesidad y horario de dosis de rescate y que a la
hora 8 fue el horario donde de forma general vario mas la calidad de la analgesia y



fue necesario aplicar la dosis de rescate en los tres grupos segun el esquema
previamente establecido que relaciona el valor de la EAV y el medicamento a
utilizar. Del total de pacientes en el estudio fue necesario administrar Petidina en 4
para un 66 % y Morfina en 2 para un 33 %, siendo siempre el grupo B el mas
afectado en este aspecto pero sin existir diferencia significativa en los tres grupos
con P> 0.05.

Tabla 3. Valoracion de |la necesidad v horario de la dosis de rescate en pacientes con Trimadol g

Hospital Abel Santamaria. enero-diciembre 2002,

| 1 Hora | 8 Hora 12 Hora

Drogas| A | B | ¢ | A | B | C
[# [on [# [ [# [% [# [on[# [ [# [ # [0 [# o [# %
pipirona |[ 2'|[ z0|[31[25][ 1] s [[ 3 1[15][ 5 |[257[5/[zsl[ 2 |[10][2][10][ Z][30]
0
IR

petidina [0 [ 0 ’T 0 ’T 0 ’T 0 ’T 5 F’T’TTF’TF
50 mg)
Morfina [0 [ O ’T 0 ’T 0 ’T 0 ’T 10 F’T’TTF’TF
(10 mg)

Fuente: Historias Clinicas,

En la siguiente tabla, relacionada con el grado de sedacién, se puede observar que
la primera hora fue la mas critica en cuanto a este aspecto fundamentalmente para
el grupo A ya que el 35 % de los pacientes se encontraban profundamente
dormido, el 50 % se encontraban somnolientos con respuesta a la movilizacion, y
solo el 15 % se encontraba despierto.

En el grupo B el 10 % se encontraba dormido profundamente, el 65 % somnoliento
con respuesta a la movilizacion y el 25 % se encontraban despiertos. En el grupo C
el 20 % se encontraba somnoliento con respuesta a la movilizacion y el 80.5% se
encontraba despierto. Esto nos hace inferir que estos grados de sedacion pudieron
estar influenciados por el tipo de cirugia, la técnica anestésica y el efecto residual
de los medicamentos anestésicos.

Grupo |1 Hora 8 Hora 12 Hora

0 1 3 (V] 1 3 0 1 3

# % # % # % # Y% # % # % # % # % |# %
A 3 15 10 50 |7 35 |18 0 2 10 0 0 |20 100 ©0 O 0 ©
B 5 25 13 65 |2 10 |20 100 O O |0 0O |20 100 ©O O 0 O
C 16 80 4 20 0 0 20 100 0 0 ©O0 O 20 |100 ©0 0 0 |0
Total 24 40 27 45 9 15 58 96 2 33 0 0 60 100 O O O O

Fuente: Historias Clinicas.

A las 8 y 16 horas restantes los pacientes no presentaron practicamente ningun
efecto sedativo con la utilizacion del Tramadol. La comparacion estadistica entre el
grupo A y el grupo B fue: (X2 = 2.5) con P> 0.05 y entre el grupo B y el grupo C
con X2 = 12.1 con P> 0.05 lo que demuestra que no hubo una diferencia
significativa en cuanto a este parametro.

En el grafico 1 observamos las principales reacciones indeseables encontradas en
nuestro estudio, donde las mas frecuentes fueron las nauseas y los vémitos durante



las 16 horas posteriores al acto quirtrgico. En los pacientes sometidos a cirugia
abdominal estas reacciones fueron mucho mas frecuentes, a diferencia de lo que
ocurrié en otros tipos de cirugia, por ejemplo en cirugia traumatoldgica donde la
nausea y el vomito juntos apenas llegan al 20 %.

BElauseas

mYém itos

CHipotension

gupo A grupe B Grupo €

Grafico 1. Reacciones indeseable en pacientes con Tramadol postoperatorio. Hospital "aAbe|

Santamaria Cuadrado” enero-diciembre 2002,

DISCUSION

La dosis analgésica del Tramadol contra los otros analgésicos establece un rango de
1:1 para la Petidina, 5:1 para la Nalbufina y 12:1 para la Morfina. Mas
especificamente, algunos autores relatan que una dosis de 100 mg de Tramadol es
equivalente a 10 mgs de morfina en cuanto a intensidad y duraciéon de la
analgesia.'***Barona E y Col en su estudio plantean que el Tramadol consigue
mantener un nivel de analgesia adecuado (ausencia de dolor o dolor leve en 82.8
% de pacientes con una duracién promedio de 5.7 + 2.9 horas!®!’ Lo cual coincide
con lo encontrado en nuestro estudio, pues al utilizar el Tramadol obtuvimos buena
analgesia independientemente del grupo quirdrgico al que se le aplicé.

También cabe destacar que al Tramadol se le une una buena capacidad ansiolitica
por su accion inhibiendo la recaptacién de noradrenalina y serotonina,' mas sin
embargo no adiciona una sedacion profunda por si sola, sino un efecto aditivo al
residual que proviene de farmacos utilizados en una anestesia general.

En la génesis de las nauseas y vomitos existe un componente quirdrgico debido a la
manipulacion de las visceras abdominales antes que un efecto farmacoldgico del
Tramadol. Esto coincide con lo planteado por otros autores que comprueban que el
factor de riesgo para la produccion de nauseas y vomitos debido a la anestesia en
cirugia abdominal es de un 20 a un 25 %. (17-24).

Se concluye que la analgesia lograda con el Tramadol es buena y que el método se
puede extender a cualquier tipo de cirugia, ya sea somatica o visceral. Las dosis de
rescate de la analgesia son mas necesarias a las 8 horas dado que la concentracién
plasmatica de la primera dosis comienza a decaer a las 5.7 = 2.9 horas. La primera
hora fue la mas critica en cuanto a grado de sedacion, destacandose mejor estado
de vigilia en el grupo C lo cual nos hace inferir que, a pesar de que el Tramadol



tiene efectos ansioliticos, estos grados de sedacién pudieron estar influenciados por
el tipo de cirugia, la técnica anestésica y el efecto residual de los medicamentos
anestésicos. Las reacciones secundarias mas frecuentes fueron las nauseas y los
vomitos observados en los grupos A y C. En la cirugia traumatoldgica las nauseas y
los vomitos tuvieron menor incidencia.
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