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RESUMEN

Antecedentes

Segln las recomendaciones actuales, se cree que un enfoque multimodal es el valor de referencia para el tratamiento del dolor
postoperatorio en los nifios. Sin embargo, varias encuestas en los ultimos afios han demostrado que el dolor postoperatorio en los nifios
todavia es un grave problema, principalmente porque se evitan los opiaceos. Una de las razones por las que se evitan es el temor a los
eventos adversos graves después de la administracion de un opiaceo. El tramadol es un agonista mu-opioide débil e inhibe la recaptacion
de la noradrenalinay la serotonina (5HT). El tramadol es un opidceo ampliamente utilizado en los nifios debido a una ventana terapéutica
relativamente amplia y a un efecto maximo con un riesgo menor de eventos adversos graves (por ejemplo, depresidn respiratoria). Sin
embargo, actualmente no estan claras la eficacia exacta y la ocurrencia de eventos adversos después del tramadol (en comparacion con
placebo u otros opiaceos) para el tratamiento del dolor postoperatorio en nifios y adolescentes.

Objetivos

Evaluar la efectividad y el perfil de los efectos secundarios del tramadol para el alivio del dolor postoperatorio en nifios y adolescentes a
los que se les realizan diferentes procedimientos quirurgicos.

Métodos de busqueda

Se hicieron bisquedas en las siguientes bases de datos electrdnicas: Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central
Register of Controlled Trials) (CENTRAL) (The Cochrane Library 2014, nimero 6), MEDLINE via Pubmed (enero 1966 hasta julio 2014) y en
EMBASE via Ovid (enero 1947 hasta julio 2014). No hubo restricciones en cuanto al idioma o fecha de publicacidn. Se verificaron las listas
de referencias de todos los ensayos incluidos para obtener estudios adicionales.

Criterios de seleccion

Se incluyeron todos los ensayos clinicos controlados aleatorizados que investigaron la administracién perioperatoria del tramadol
comparado con placebo u otros opidceos para el tratamiento del dolor postoperatorio en nifios y adolescentes.

Obtencion y analisis de los datos

Tres autores de la revision evaluaron de forma independiente la elegibilidad de los estudios, realizaron la extraccién de datos y evaluaron
el riesgo de sesgo de los ensayos incluidos.
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Resultados principales

Se incluyeron en esta revision sistematica 20 ensayos controlados aleatorizados con 1170 pacientes. El riesgo general de sesgo de los
ensayos incluidos se evalud como incierto, ya que la ocultacion de los procesos de asignacion y el cegamiento de los evaluadores de
resultado se describieron de manera deficiente. Debido a la falta de consistencia del informe de resultados, los datos de los 17 ensayos
incluidos se pudieron agrupar para algunas variables de evaluacion solamente. Ocho ensayos compararon la administracién de tramadol
con placeboy cinco ensayos encontraron que la necesidad de analgesia de rescate en la unidad de atencidn posoperatoria (UAPO) se redujo
en los nifios que recibieron tramadol (CR 0,40; IC del 95%: 0,20 a 0,78; evidencia de baja calidad). Solamente un ensayo investigd el nimero
de pacientes con dolor de moderado a intenso, pero se utilizé una escala de dolor no validada (evidencia de muy baja calidad). Cuatro
ensayos compararon la administracién de morfina con tramadol. No hubo evidencia clara de la diferencia en la necesidad de analgesia
de rescate en la UAPO (RR 1,25; IC del 95%: 0,83 a 1,89; evidencia de baja calidad) con tramadol en comparacién con la morfina. No se
pudieron agrupar ensayos para el resultado "niimero de pacientes con dolor de moderado a intenso". En la comparacién de tramadol
con nalbufina, se incluyeron tres ensayos. No hubo evidencia clara de la necesidad de analgesia de rescate en la UAPO (RR 0,63; IC del
95%: 0,16 a 2,45; evidencia de baja calidad). Solamente un ensayo informé el nimero de pacientes con dolor de moderado a intenso, pero
utiliz6 una escala de dolor no validada (evidencia de muy baja calidad). Dos de seis de los ensayos incluidos que compararon petidina con
tramadol informaron el nimero de nifios con necesidad de analgesia de rescate en la UAPO y no mostraron evidencia clara (RR 0,93; IC
del 95%: 0,43 a 2,02; evidencia de muy baja calidad). Dos ensayos informaron el nimero de pacientes con dolor de moderado a intenso y
mostraron un RR inferior en los pacientes tratados con tramadol (CR 0,64; IC del 95%: 0,36 a 1,16; evidencia de baja calidad). Solamente se
incluy6 un ensayo que comparé tramadol con fentanil e informé el nimero de pacientes con necesidad de analgesia de rescate (evidencia
de muy baja calidad). Generalmente, los eventos adversos se informaron de manera deficiente. La mayoria de los datos que se pudieron
agrupar para la comparacion con placebo se centraron en los RR de las nduseas y los vomitos postoperatorios en la unidad de atencidn
postoperatoriay 24 horas después de la operacidn. Los nifios tratados con tramadol, en comparacién con placebo, no mostraron evidencia
clarade efectos beneficiosos en las nduseasy los vémitos postoperatorios en la unidad de atencidn postoperatoria (RR 0,84; IC del 95%: 0,28
a 2,52; evidencia de calidad moderada) y 24 h después de la operacién (RR 0,78; IC del 95%: 0,54 a 1,12; evidencia de calidad moderada).

Conclusiones de los autores

La evidencia general con respecto al tramadol para el dolor posoperatorio en los nifios es actualmente de calidad baja o muy baja y se
debe interpretar con cuidado debido a los estudios pequefios y los problemas metodoldgicos (diferentes escalas de dolor validadas y
no validadas con diferentes factores desencadenantes de dolor, falta de calculos del tamafios de la muestra y ausencia de un analisis
por intencion de tratar). Sin embargo, se demostrd que la administracién de tramadol podria proporcionar una analgesia apropiada en
comparacion con el placebo; esto se basa en los resultados que muestran una reduccion de la analgesia de rescate en los nifios tratados
con tramadol en comparacién con el placebo. Por el contrario, la evidencia con respecto a la comparacion con otros opiaceos (por ejemplo,
morfina) fue incierta. Los eventos adversos se informaron solo de manera deficiente, por lo que no fue posible realizar un anélisis exacto
de la relacidn entre riesgo y efectos beneficiosos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

¢La administracion perioperatoria de tramadol proporciona una analgesia postoperatoria efectiva y segura en los nifios?

Los nifios presentan dolor después de la cirugia ("dolor postoperatorio") y seglin los ensayos recientemente publicados, el tratamiento
de este dolor es una gran preocupacion. Una combinacion de farmacos puede ser la mejor manera de tratar el dolor postoperatorio, por
ejemplo, los farmacos llamados "opiaceos", como la morfinay la codeina. Sin embargo, hay inquietudes acerca de los efectos secundarios
graves (eventos adversos) cuando se administran opiaceos. El tramadol es un opiaceo débil que se utiliza en todo el mundo para tratar a
los nifios con dolor de moderado a intenso agudo o crénico. El tramadol se puede administrar a los nifios antes de la cirugia para ayudar
a aliviar el dolor posterior. Se cree que la administracion de tramadol se podria asociar con un riesgo menor de depresion respiratoria
o hemodinamica y que, por lo tanto, podria ser el farmaco analgésico ideal para los nifios en el periodo perioperatorio. Esta revision
sistematica evalud la eficacia y los eventos adversos de la administracion de tramadol en comparacion con placebo u otros opiaceos. En
julio 2014, se encontraron 20 pequefios ensayos controlados aleatorizados con 1170 pacientes. Estos ensayos pequefios tuvieron datos
limitados, pero el tramadol puede ser mejor que el placebo. En cinco ensayos, los nifios (principalmente de edad preescolar) a los que se les
realizaron procedimientos de cirugia menor (por ejemplo, amigdalectomia) fueron tratados con tramadol o placebo antes del comienzo de
lacirugia. Los nifios necesitaron menos medicacion de rescate en la unidad de atencidn postoperatoria cuando se les administrd tramadol,
lo que indicé mejor analgesia con tramadol. Debido a la escasa cantidad de datos utilizables, actualmente es poco clara la evidencia que se
centra en la comparacion deltramadol con otros opiaceos (por ejemplo, morfina, nalbufina, petidina, fentanil). Generalmente, los ensayos
informaron de forma deficiente los eventos adversos, por lo que los efectos secundarios como resultado de la administracion de tramadol
no fueron claros.
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