EVIDENCIAS EN PEDIATRIA

Toma de decisiones clinicas basadas en las mejores pruebas cientificas

www.evidenciasenpediatria.es

Articulos Valorados Criticamente

Control del dolor agudo en lesiones
musculoesqueléticas: mas analgésicos no es sindbnimo
de mas analgesia

Fraile Astorga G, Suarez Cabezas S?
'Pediatra. CS Cuellar. Segovia. Espana.
2Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de Altagracia. Manzanares. Ciudad Real. Espafa.

Correspondencia: Garazi Fraile Astorga: gfralea@saludcastillayleon.es

Palabras clave en espafiol: acetaminofén; dolor musculoesquelético; hidromorfona; ibuprofeno; paracetamol.
Palabras clave en inglés: acetaminophen; musculoskeletal pain; hydromorphone; ibuprofen.

Fecha de recepcion: 13 de septiembre de 2026 « Fecha de aceptacion: 20 de octubre de 2026
Fecha de publicacion del articulo: 29 de octubre de 2026

Evid Pediatr. 2026;22:39.

COMO CITAR ESTE ARTICULO

Fraile Astorga G, Suarez Cabezas S. Control del dolor agudo en lesiones musculoesqueléticas: mas analgésicos no es
sinénimo de mas analgesia. Evid Pediatr. 2026;22:39.

Para recibir Evidencias en Pediatrfa en su correo electronico debe darse de alta en nuestro boletin de novedades en
http://www.evidenciasenpediatria.es

Este articulo esta disponible en: http://www.evidenciasenpediatria.es/EnlaceArticulo?ref=2026;22:39.
©2005-26 © ISSN: 1885-7388

Este es un articulo Open Access bajo la licencia
(CC BY-NC-ND (Reconocimiento-No comercial-Sin obras derivadas): https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es

Evid Pediatr. 2026;22:39. Pagina 1 de 4


http://www.evidenciasenpediatria.es
http://www.evidenciasenpediatria.es/EnlaceArticulo?ref=2020

Control del dolor agudo en lesiones musculoesqueléticas: més analgésicos no es sinbnimo de mas analgesia Fraile Astorga G, et al.

TRATAMIENTO/INTERVENCION

Control del dolor agudo en lesiones
musculoesqueléticas: mas analgésicos no es sindnimo
de mas analgesia

Fraile Astorga G, Suarez Cabezas S?
'Pediatra. CS Cuellar. Segovia. Espana.
2Servicio de Pediatria. Hospital Virgen de Altagracia. Manzanares. Ciudad Real. Espafa.

Correspondencia: Garazi Fraile Astorga: gfralea@saludcastilayleon.es

Articulo original: Ali S, Klassen TP, Candelaria P, Bhatt M, Sawyer S, Stang A, et al.; KidsCAN PERC Innovative Pediatric Clinical Trials No OUCH Study Team. Aceta-
minophen (Paracetamol) or Opioid Analgesia Added to Ibuprofen for Children's Musculoskeletal Injury: Two Randomized Clinical Trials. JAMA. 2026;335:863-73.

Resumen

Conclusiones de los autores: en nifios con lesiones musculoesqueléticas agudas no quirdrgicas de extremidades, el ibuprofeno
en monoterapia no mostré diferencias en el control del dolor respecto a su combinacién con paracetamol o hidromorfona,
produciendo menos efectos adversos que esta ultima.

Comentario de los revisores: ensayo clinico, con validez metodoldgica adecuada, en el que la combinacion de paracetamol
o hidromorfona con ibuprofeno no mostré beneficio analgésico frente a ibuprofeno en monoterapia; su principal interés practico
reside en contextos con mayor uso de combinaciones analgésicas y opioides, menos habituales en nuestro medio.

Palabras clave: acetaminofén; dolor musculoesquelético; hidromorfona; ibuprofeno; paracetamol.

Acute pain management in musculoskeletal injuries: more analgesics does not mean better analgesia
Authors’ conclusions: for children with acute nonoperative musculoskeletal injury, pain scores at 60 minutes after drug
administration did not improve with ibuprofen plus acetaminophen or ibuprofen plus hydromorphone compared with ibuprofen
alone.Adverse events were 4-fold more frequent with hydromorphone.

Reviewers’ commentary: a clinically rigorous trial in which neither paracetamol nor hydromorphone added to ibuprofen
improved analgesic outcomes compared with ibuprofen monotherapy; its practical relevance is greatest in healthcare settings

with higher reliance on combination analgesics and opioids, less typical in our environment.

Key words: acetaminophen; musculoskeletal pain; hydromorphone; ibuprofen.

RESUMEN ESTRUGTURADO preferencias de los participantes (ECA con opioide y ECA sin
opioide) y se planificé un andlisis conjunto si no habia diferen-

Objetivo: analizar las diferencias entre ibuprofeno en mo- cias importantes entre ellos.

noterapia frente a ibuprofeno combinado con paracetamol

o hidromorfona (un opioide semisintético) en el control Emplazamiento: seis servicios de urgencias pediatricas

del dolor en nifios con lesién musculoesquelética aguda no (SUP) de hospitales universitarios terciarios de Canada, per-

quirtrgica. tenecientes a Pediatric Emergency Research Canada (PERC).

Disefio: dos ensayos clinicos aleatorizados (ECA), doble cie- ~ Poblacion de estudio: se incluyeron nifios de 6 a 17 afios

go, controlados con placebo, multicéntricos y simultineos. ~ con lesion aguda no quirdrgica de extremidad (<24 horas),

Se realizaron dos ensayos complementarios basados en las  con una intensidad de dolor de 5 o mds en la escala verbal
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numérica (EVN). Los criterios de exclusion fueron: necesidad
de analgesia inmediata o analgesia previa a la consulta, hiper-
sensibilidad o patologia que contraindique los medicamentos
a estudio, sospecha de maltrato o afectacién de varias extre-
midades, incapacidad para comunicarse con el paciente o fa-
miliares. Se valoraron 8098 pacientes, excluyéndose 7399. Se
aleatorizaron 699 participantes (450 en ECA sin opioide y
249 en ECA con opioide). 653 fueron incluidos en el andlisis
final combinado (107 en el grupo ibuprofeno + hidromorfona,
272 en el grupo ibuprofeno + paracetamol y 274 en el grupo
ibuprofeno).

Intervencion: en el ECA con opioide se aleatorizé por blo-
ques I:1:1 y estratifico por centros a los participantes en
3 grupos:ibuprofeno + hidromorfona + placebo de paracetamol
(GI), ibuprofeno + paracetamol + placebo de hidromorfona
(G2); en el ECA sin opioide se aleatorizé en 2 grupos: G2
o GC.Dosis administradas: ibuprofeno 10 mg/kg, paracetamol
I5 mg/kg e hidromorfona 0,05 mg/kg, todas por via oral en
jarabe y en dosis Unica.

Medicion del resultado: la variable principal de eficacia fue
el valor en la EVN a los 60 minutos en una escala de 0 (nada
de dolor) a 10 (maximo dolor) con una diferencia clinicamen-
te importante de |,5 puntos. La de seguridad fue la propor-
cion de nifios con cualquier evento adverso relacionado con
el farmaco. Se definen otras 6 variables secundarias de efica-
cia (pacientes con EVN <3 a los 60 minutos, EVN a los 30,90
y 120 minutos y tras radiografia, EVN <2 puntos a los
60 minutos, tiempo de estancia en urgencias, necesidad de
analgesia de rescate, tiempo hasta EVN <3) y otras 4 de se-
guridad (cualquier evento adverso grave, sedacion clinicamen-
te relevante, eventos adversos especificos del firmaco y frac-
turas o luxaciones no detectadas). Para la variable principal se

usaron modelos lineales mixtos, ajustados por covariables.

Como faltaban algunos datos de dolor a los 60 minutos, se
realizé imputaciéon multiple.

Resultados principales: la puntuacién media en la EVN a
los 60 minutos fue de 4,8 (desviacion estandar [DE]: 2,6) en
el GI, 4,6 (DE: 2,4) en el G2 y 4,6 (DE: 2,3) en el GC
(b = 0,78). Los eventos adversos fueron mas frecuentes en el
GI (28,2%), frente al G2 (6,1%) y el GC (5,8%). No se encon-
traron diferencias en el resto de variables secundarias de efi-
cacia: la proporcion de pacientes que alcanzé una EVN <3
(dolor leve) a los 60 minutos fue del 23,4% en GI, 19,9% en
el G2y de 19,3% en el GC (p = 0,95); odds ratio (OR) para
EVN <3 de I,10 (intervalo de confianza del 95% [IC 95] 0,56
a2,13) en Gl yde 1,06 (IC 95:0,67 a 1,67) en G2 en relacion
con GC;reduccién de >2 en EVN del 44,9% en G|, del 47,0%
en G2y del 48,7% en GC. No hubo eventos adversos graves
y todos los eventos comunicados fueron clasificados como
leves, salvo el 19,4% (6/31) de los eventos en G| que fueron
clasificados como moderados.
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Conclusion: en nifios con lesién musculoesquelética aguda
no quirurgica, afiadir paracetamol o hidromorfona a ibupro-
feno no mejord el dolor a los 60 minutos. Ademds, la hidro-
morfona se vinculdé con una incidencia de acontecimientos
adversos cuatro veces mayor.

Conflicto de intereses: no consta.
Fuentes de financiacion: beca “Innovative Clinical Trials
Multi-year Grant” de Canadian Institutes of Health Research

(referencia nimero MYG-151207; 2017-2020); patrocinado
por la Universidad de Alberta.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el ibuprofeno es el tratamiento de primera
eleccién para el dolor musculoesquelético agudo en nifios';
sin embargo, en algunos pacientes no proporciona un alivio
suficiente por si solo. Una opcidn, utilizada mas frecuente-
mente en otros contextos sanitarios diferentes al nuestro,
seria combinarlo con paracetamol o con opioides, pero exis-
te poca evidencia solida que respalde la eficacia y seguridad
de estas combinaciones. Ante la necesidad de optimizar
el tratamiento del dolor en esta poblacién, este estudio busca
cubrir una laguna de conocimiento y podria contribuir a
mejorar las recomendaciones clinicas y la seguridad de los
pacientes.

Validez o rigor cientifico: el estudio presenta una alta va-
lidez interna: la poblacion, las intervenciones y los resultados
estuvieron claramente definidos; la aleatorizacion y el enmas-
caramiento se realizaron de forma rigurosa; el seguimiento
fue adecuado, con pocas pérdidas;y el andlisis se efectud por
intencion de tratar, controlando las principales covariables. El
menor tamafo del grupo tratado con hidromorfona puede
limitar la precision de las estimaciones en ese brazo, aunque
no compromete de forma relevante la validez interna del en-
sayo. El tiempo de seguimiento es muy limitado (méximo 120
minutos) y quiza seria interesante comprobar el efecto de la
combinacion a medio plazo. Tampoco se recogieron datos de
raza, etnicidad, género, nivel socioeconémico u otros deter-
minantes de equidad; esto podria afectar a la validez interna.
La EVN se expresa como media y DE a pesar de ser una va-
riable cualitativa ordinal, aunque, debido al elevado tamafio
muestral, esto no tiene por qué suponer un sesgo.

Importancia clinica: afadir paracetamol o hidromorfona
al ibuprofeno no mejora clinicamente el alivio del dolor
(diferencias de medias de 0,2 [IC 95:-0,37 a 0,77] y 0,0
[IC 95:-0,41 a 0,417, respectivamente, muy por debajo del
umbral estipulado) Ademés, la hidromorfona afiade mayor
riesgo de efectos adversos.

*1C 95 calculado mediante aproximacion de Welch por IA.
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Los resultados de este estudio son consistentes con la evi-
dencia previa, que muestra que ni la adicién de paracetamol®
ni la de opioides* mejoran de forma significativa el alivio del
dolor a corto plazo. Para el perfil de seguridad se encuentran
resultados similares a estudios previos® (ibuprofeno y parace-
tamol presentan perfiles de seguridad similares y generan con-
siderablemente menos efectos adversos que los opioides).

Aplicabilidad en la practica clinica: se refuerza la reco-
mendacion de usar ibuprofeno como monoterapia y primera
eleccion, y reservar los opioides solo para casos excepciona-
les.Hay que resaltar que los resultados proceden de servicios
de urgencias pediatricas hospitalarias y solo incluyen lesiones
musculoesqueléticas no quirurgicas, por lo que su extrapola-
cion a otros contextos debe hacerse con cautela.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existen.
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