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Premedication with oral fentanil (CFOT) in
paedriatic surgery

INTRODUCTION

The surgery in the paedriatic population represents a sour-
ce of disconfort for the patient and his familiar surroundings
that often are infravalued, so much by these as by the profes-
sionals. Still there is much to make to diminish this impact and
to provide to the children emotional conditions adapted to fa-
ce the surgery and the postoperative period. The objective of
this work was to demonstrate the utility of fentanyl oral (CFOT)
to provide ansiolityc and postoperative analgesia. 10 ug/Kg of
CFOT was administered previous to intervention to a group of
45 children submissive for amigdalectomy and the behavior was
valued, the collaboration and the analgesia obtained in the im-
mediate postoperative period. The obtained results was com-
pared with those of a similar placebo group. Student and
ANOVA, obtaining themselves significant differences as far as
the collaboration degree, ansiolityc and analgesia in favor of
group CFOT. We maintain that this method is in addition safe,
simple and enjoys a great acceptance on the part of the parents
and professionals implied in the welfare process.

Key words: Fentanyl oral, sedation, amigdalectomy, pedia-
tric surgery.

RESUMEN

La cirugía en la población infantil representa una fuente
de disconfort para el paciente y su entorno familiar que a me-
nudo es infravalorado tanto por éstos como por los profesio-
nales. Aún hay mucho por hacer para disminuir este impacto
y proporcionar a los niños unas condiciones emocionales ade-
cuadas para enfrentarse a la cirugía y al postoperatorio. El ob-
jetivo de este trabajo era demostrar la utilidad del citrato de
fentanilo oral transmucosa (CFOT) como medio de ansiolisis
preoperatorio y analgesia postoperatoria. Para ello se admi-
nistró previo a la intervención 10 ug/Kg de CFOT a un gru-
po de 45 niños sometidos a adenoamigdalectomía y se valoró
el comportamiento, la colaboración y la analgesia obtenida en
el antequirófano y postoperatorio inmediato. Los resultados
obtenidos se compararon con los de un grupo control similar
utilizando para ello la T de student y ANOVA, obteniéndose
diferencias significativas en cuanto al grado de colaboración,
ansiolisis y analgesia a favor del grupo CFOT. Nosotros sos-
tenemos que este método es además seguro, sencillo y goza
de una gran aceptación por parte de los padres y profesiona-
les implicados en el proceso asistencial.

Palabras claves: Fentanilo oral, sedación, amigdalectomia,
pediatria.

INTRODUCCION

La cirugía y cualquier técnica invasiva o no, tienen
un fuerte impacto emocional en la población pediátri-
ca y su entorno familiar. Han sido múltiples los inten-
tos de estandarizar las medidas de premedicación y
ansiolisis para minimizarlo, no obstante aparecen una
serie de limitaciones importantes en cuanto al perfil
del fármaco a utilizar, a su vía y al lugar de adminis-
tración, a la necesidad de monitorización del pacien-
te, y finalmente en cuanto a la posible interacción de
ésta con la técnica anestésica a utilizar, además del po-
sible retraso en el alta de la unidad de reanimación
(URPA) y la aparición de efectos adversos. A pesar de



todos estos inconvenientes parece fuera de duda que
no debemos dejar de buscar los beneficios que para el
paciente, su entorno familiar y el profesional propor-
ciona una adecuada premedicación (1,2) puesto que to-
dos los factores negativos que logremos suprimir
proporcionarán un beneficio al paciente no sólo a ni-
vel emocional sino incluso en la evolución posterior
de su proceso. En el año 1993 la FDA aprobó el uso
de citrato de fentanilo oral transmucosa (CFOT) para
el tratamiento del dolor crónico y también como pre-
medicación para la cirugía en adultos y niños de más
de 10 kgs de peso (3). El CFOT tiene una rápida ab-
sorción por la mucosa oral con una biodisponibilidad
y farmacodinamia comparable a la administración de
opioides hidrofílicos por vía intravenosa (4,5) y hay
abundantes trabajos que avalan su idoneidad como
premedicación previa a cualquier procedimiento dolo-
roso, incluyendo la cirugía pediátrica y su apoyo en el
tratamiento del dolor postoperatorio (6,7,8,9,10). A pe-
sar de ello y del tiempo transcurrido desde la aparición
del CFOT su uso aún no está suficientemente extendi-
do en el entorno operatorio.

OBJETIVOS

Demostrar que el citrato de fentanilo oral trans-
mucosa (CFOT) es un eficaz ansiolítico que cumple
todos los criterios de idoneidad para su administra-
ción en la población pediátrica:

• Es seguro.
• De fácil administración y aceptación por el niño.
• Rapidez en el inicio de su acción.
• Rapidez en la recuperación.
• Reversible con facilidad.
• Escasos o nulos efectos secundarios.
• Demostrar que CFOT brinda una importante

analgesia intraoperatoria, disminuyendo los re-
querimientos de opiáceos durante la cirugía.

• Demostrar que CFOT contribuye de manera efi-
caz al control del dolor postoperatorio, mejoran-
do además la tolerancia al ingreso en la unidad
de reanimación.

• Constatar la seguridad de la técnica.
• Comprobar que la administración de CFOT en el

antequirófano no precisa de más medios que la
vigilancia del paciente por el personal sanitario,
sin requerir monitorización avanzada.

• Comprobar la aceptación del procedimiento por
los padres y personal sanitario.

MATERIAL Y METODOS

Se seleccionaron 90 niños ASA I con edades com-
prendidas entre 3 y 10 años, con peso mayor de 10
kgs, sin historia de intolerancia a opioides propuestos
para extirpación de amígdalas y vegetaciones adenoi-
deas. Se escogió esta patología por ser altamente do-
lorosa y tener un postoperatorio tormentoso. Los
datos demográficos se exponen en las Tablas I y II.
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EDAD PESO

N 90 90

Media 4,19 23,6611

Mediana 3,00 22,0000

Moda 3 22,00(a)

Desv. típ. 2,552 10,73266

Varianza 6,514 115,190

Mínimo 2 13,50

Máximo 13 63,00

TABLA I. Distribución de edades y pesos en el grupo ob-
jeto del estudio.

Grupo basal inducción venoclisis intubación abrebocas adenoidec- amigdala 1ª Amigdala 2ª Salida

CFOT tomia quirofano

Sat O2 98.6 100 100 100 100 100 100 100 99

FC 106.33 107.25 99.66 116.57 108.44 110.75 125.14 124.28 107.88

T/A 100/54 92.5/53 98.5/51.4 104.8/60.8 113.8/58.3 117/60.3 114/51.8 115.5/51 106.2/60.4

Sedación 5 2.88

Colaboración 100% 65%

Tiempo 21.5 mn 67.3 seg 320.6 seg

Rescates 0 0 0 30% 15% 20% 6% 0

TABLA II. Constantes hemodinámicas y respiratorias al ingreso en quirófano, intraoperatorio y despertar inmediato en
el grupo control CFOT.



De modo aleatorio se distribuyó a los pacientes en
dos grupos, a los del primero (grupo CFOT) se les ad-
ministró previa aprobación por el comité de ética, co-
misión de ensayos clínicos del hospital, y la
explicación a los padres y obtención del consenti-
miento informado, una dosis aproximada de 10 ug/kg
de CFOT (ActiQ®) (11,12) 20 minutos antes de pasar
a quirófano. A los niños del grupo control se les pro-
porcionó otro caramelo de sabor y características pa-
recidas pero sin CFOT también 20 minutos antes. 

A la llegada a quirófano se registró la frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, náuseas, vómitos,
prurito y se valoró el grado de sedación (1: dormido
y difícil de despertar, 2: dormido responde lentamen-
te, 3: somnoliento con respuesta rápida, 4:despierto y
tranquilo, 5: despierto y activo) y colaboración. Tras
ello se monitorizó la pulsioximetría, tensión arterial
incruenta y frecuencia cardiaca continua. El grado de
colaboración se valoró como 100% en caso de niños
tranquilos y obedientes, 75% en aquellos desconfia-
dos que obedecían todas las órdenes, 50% angustia-
dos pero obedecen algunas órdenes, 25% llorosos y
desobedientes, y 0% aquellos francamente agresivos. 

Posteriormente se indujo la anestesia general con
sevoflurano al 8%, se canalizó vía venosa periférica
y a los del grupo CFOT se les administró una única
dosis de 0.5 mg/ kg de rocuronio y 0.5 ug/kg de fen-
tanilo, intubando la tráquea a los dos minutos moni-
torizando posteriormente también capnografía. Los
pacientes del grupo CONTROL recibieron una dosis
inicial de 1 ug/kg de fentanilo, el resto del procedi-
miento fue similar.

Inmediatamente tras la inducción en ambos grupos
se comenzó a administrar una analgesia complemen-
taria consistente en metamizol (50 mg/kg) y como an-
tiinflamatorio metil-prednisolona (1 mg/kg). 

En aquellos niños del grupo CFOT en que se ob-
servó un aumento de FC superior al 20% de la basal

y /o un aumento de T/A también del 20% se adminis-
tró una dosis suplementaria de fentanilo de 0.5 ug/kg
repitiendo, si persistía, tantas veces como fuera nece-
sario. En el grupo CONTROL recibían una dosis de 1
ug/kg en las mismas condiciones. Al finalizar la in-
tervención y tras comprobar la adecuada hemostasia
se cerró el suministro de sevoflurano y se contabilizó
el tiempo necesario hasta la extubación, posterior-
mente se trasladó a los pacientes a la unidad de rea-
nimación dónde se valoró nuevamente el grado de
sedación, de analgesia mediante escala facial de Wong
y Baker (1:ausencia de dolor 6:peor dolor imaginable)
y de colaboración.

Estos datos junto con los hemodinámicos básicos
se recogieron cada 15 mn hasta el alta a planta. Tam-
bién se anotó la necesidad de analgesia de rescate y
la aparición de efectos adversos en la URPA y en
planta a las 24 horas de la cirugía.

Se compararon los resultados obtenidos en los dos
grupos, utilizando como método estadístico la com-
paración de medias mediante la T de Student y ANO-
VA con una significación para p < 0,05.

RESULTADOS

Ambos grupos fueron similares en cuanto a edad
y peso. En ningún caso en ningún grupo se observó
depresión respiratoria ni disminución de la saturación
de oxígeno a la entrada en quirófano. En el grupo
CFOT en un niño el grado de sedación fue superior a
2, otro presentó un grado leve de rigidez torácica tras
la inducción que no comprometió la ventilación con
ambú. No se registraron otros efectos adversos de im-
portancia previos a la cirugía. 

Los datos hemodinámicos y respiratorios intrao-
peratorios en relación a las distintas fases del proce-
so se recogen en las Tablas III y IV.
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Grupo basal inducción venoclisis intubación abrebocas adenoidec- Amigdala 1ª Amigdala 2ª Despertar

CONTROL tomia

Sat O2 99.5 100 100 100 100 100 100 100 98.75

FC 116.63 118.5 121.33 123.75 130.9 134.75 135.14 132.38 136.65

T/A 105.2/56.2 103.2/55.7 103.7/56.1 108.2/56.5 111.6/56.9 112.5/61.1 116/53.4 121.3/53.2 112.4/66.1

Sedación 5 2.88

Colaboración 85% 35%

Tiempo 19.9 mn 93.7 seg 372.8 seg

Rescates 0 0 0 55% 44% 23% 10% 0

TABLA III. Constantes hemodinámicas y respiratorias al ingreso en quirófano, intraoperatorio y despertar inmediato en
el grupo CONTROL.



Como se puede ver en la tabla correspondiente al
grupo CFOT durante la inducción y la intubación
existió una marcada estabilidad hemodinámica no
precisando ningún paciente dosis adicionales de fen-
tanilo. Los momentos más dolorosos correspondieron
a la colocación del abrebocas e hiperextensión cervi-
cal y posteriormente a la extirpación de la primera
amígdala. Sólo dos pacientes recibieron dosis acu-
muladas mayores de 1.5 ug/kg (2 rescates), precisan-
do uno 3 rescates y el otro 2, en total 2 y 1.5 ug/kg
respectivamente.

En el grupo B se observó un aumento de frecuen-
cia cardiaca y tensión arterial que no precisó trata-
miento en el momento de la venoclisis e intubación.
En los momentos más dolorosos de la intervención el
porcentaje de niños que precisaron tratamiento fue
considerablemente superior que en el grupo de CFOT
así como el número de rescates. En este grupo 16 pa-
cientes precisaron más de tres rescates (4 ug/kg) sien-
do el máximo de cuatro (dosis acumulada de 5 ug/kg)
en tres pacientes.

En ningún caso en ninguno de los grupos existie-
ron eventos durante la intervención y el despertar, si
bien observamos que el tiempo de recuperación tras
el cierre de los gases fue algo más corto en el grupo
de CFOT, 320.6 segundos frente a 372.8 segundos en
el grupo control.

Los datos de la estancia en la unidad de reanima-
ción se muestran en las Tablas V y VI.

Ningún niño del grupo CFOT lloró durante su es-
tancia en la reanimación ni requirió analgesia com-
plementaria de rescate. Tampoco se presentaron
efectos adversos que precisaran tratamiento. 

En el grupo CONTROL se evidenció un alto gra-
do de disconfort junto con una alta incidencia de do-
lor reflejado en un evidente aumento de la frecuencia
cardiaca y tensión arterial, máximo a los 30 minutos
de la llegada, precisando un 68% de los niños resca-
te con paracetamol (30 mg/kg i.v.) tras lo que se ob-
jetivó un aumento en el grado de colaboración y
bienestar. En este grupo 7 niños tuvieron algún vó-
mito que tampoco precisó tratamiento, si bien todos
ellos se produjeron dentro de los primeros 25 minu-
tos tras la llegada a la reanimación y no se repitieron
tras el rescate analgésico y el aumento en el confort
del paciente.

Fueron significativos los datos obtenidos sobre co-
laboración y dolor en el grupo CFOT, observándose
una mayor colaboración en quirófano (t=4,6 con un
intervalo de confianza al 95% de [ 4,8-11,8], p<
0,0001) y a los 15 min de la llegada a reanimación
(t=-3,1 con un intervalo de confianza al 95% de [ (-
49,2) – (-10,7) ], p< 0,003), y menor grado de dolor
a partir de los 15 min de la llegada a reanimación (
t=4,6 con un intervalo de confianza al 95% de [ 0,6-
1,5 ], p< 0,0001) y 30 min ( t=3,2 con un intervalo de
confianza al 95% de [ 0,3-1,2 ], p< 0,002).
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Grupo CFOT ingreso 15 mn 30 mn 45 mn Alta (75 mn)

Sat O2 100 % 100% 100% 100% 100%

FC 109.71 111.8 109.6 105.9 104.9

T/A 105.4/51.4 106/52.1 105.6/52.9 104.2/53.1 102.2/51.8

sedación 3.66 3.12 4.36 4.22 4.23

dolor 0/5 0/5 0/5 0/5 0/5

colaboración 65% 78% 96% 100% 100%

TABLA IV. Parámetros hemodinámicos y de comportamiento en la urpa en el grupo CFOT.

Grupo CFOT ingreso 15 mn 30 mn 45 mn Alta (75 mn)

Sat O2 98.2% 98.8% 98.9% 100% 100%

FC 144.7 132.9 127.25 111.33 112.66

T/A 114.75/6 110/59.2 109/56.2 103/52.5 103.22/51.9

sedación 4.2 3.6 3.9 4.4 4.7

dolor 2/5 3/5 3/5 1/5 1/5

colaboración 54% 62.2% 69% 78% 100%

TABLA V. Parámetros hemodinámicos y de comportamiento en la urpa en el grupo CONTROL.
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DISCUSION

Al igual que en estudios precedentes se demuestra
la utilidad de CFOT administrado como premedica-
ción ansiolítica y analgésica en cirugía pediátrica al-
tamente dolorosa (13). Todos los niños del grupo
CFOT entraron en quirófano con un elevado grado de
colaboración y no precisaron más que una dosis pe-
queña de fentanilo intravenoso en relación a las ad-
ministradas habitualmente. Durante su estancia en la
unidad de reanimación ningún paciente del grupo
CFOT requirió analgesia de rescate suplementaria y
todos permanecieron tranquilos y colaboradores, lo
que se pudo deber a que la sedación evitó el trauma
psíquico del arrancamiento del niño de los padres y el
miedo en el momento de la inducción , junto a la ac-
ción del fentanilo deglutido y la consecuente prolon-
gación y potenciación de la analgesia

El grado de satisfacción de los padres fue valora-
do como óptimo, y en una encuesta posterior todos
ellos afirmaron que repetirían la técnica. La satisfac-
ción del personal sanitario en la unidad de reanima-
ción también fue máxima.

La vía de administración de CFOT podemos cali-
ficarla como ideal para los niños, puesto que además
de cumplir todos los criterios de idoneidad en cuanto
a su administración es altamente predecible en cuan-
to a la cinética y farmacodinamia. Aproximadamente
un 25 % de fentanilo se absorbe rápidamente a través
de la mucosa oral debido a la alta lipofilia del fenta-
nilo y la gran vascularización regional, lo que unido
a la rápidez de difusión hematoencefálica hace que el
efecto sistémico se alcance en muy poco tiempo
(14,15,16). La fracción deglutida sería la responsable
de la persistencia del efecto, hasta siete horas (17).
En estudios con dosis máximas de CFOT de 1600 ug
se comprobó que las concentraciones plasmáticas de
fentanilo fueron de 2.51 ng /ml, lo cual las coloca
dentro del rango analgésico (1-2 ng/ml) y lejos de los
10-20 ng/ml responsables de la anestesia quirúrgica y
la depresión respiratoria (18).

La buena aceptación del método por parte del pa-
ciente y su entorno familiar posibilita actuaciones
posteriores con gran colaboración por parte del niño.
El hecho de que ninguno de ellos llorase en la reani-
mación demuestra la ausencia de estrés en el momen-
to de la separación paterna.

Salvo un caso en que existió sensación nauseosa
que no precisó tratamiento, no se recogieron efectos
adversos gastrointestinales, y una vez dados de alta
de la unidad no se produjo retraso en la reintroduc-
ción de la alimentación oral, tras la que tampoco hu-

bo episodios de náuseas ni vómitos. Este hecho se ha
atribuido en otros estudios previos al corto periodo de
tiempo transcurrido entre la administración del fár-
maco y la anestesia (19,20). Asimismo sólo tres niños
del grupo CFOT presentaron algún grado de sedación
antes de la intervención, no superando el grado 3/5 de
la escala prefijada. No se registraron efectos indese-
ables ni durante la estancia en reanimación ni poste-
riormente en planta.

La administración de CFOT proporciona tal grado
de ansiolisis que todos los niños de nuestro estudio se
mostraron confiados y colaboradores hasta el punto de
objetivarse un tiempo de inducción extremadamente
corto en relación a los habituales en pacientes no pre-
medicados. El tiempo transcurrido desde el cierre de
los gases hasta la extubación no se vió afectado.

En estudios en que se midieron concentraciones
plasmáticas se constató que el pico máximo de éstas
se alcanza a los 45 minutos (21), pero que también
existían picos similares a los 30 y 60 minutos posi-
blemente debido a la variabilidad en la fracción de-
glutida, lo cual podría entrañar alguna dificultad a
nivel práctico a la hora de la administración. En este
estudio hemos constatado que este hecho quizás no
tenga una repercusión importante en la clínica pues-
to que en todos los casos el comportamiento en el an-
tequirófano y posteriormente en la unidad de
reanimación y en la planta fue similar (4,22). 

A pesar del moderado incremento económico que
supone el uso de CFOT (Actiq®) podemos deducir de
este trabajo que es una medida de calidad asistencial
tanto por aliviar el estrés que supone una intervención
de este tipo para cualquier niño y su familia como por
reforzar, sin incrementar ningún riesgo, la analgesia
postoperatoria que tiende a ser deficitaria en los pa-
cientes pediátricos. Además de esto aporta un clima
de confort para todo el equipo quirúrgico y encarga-
do de los cuidados postoperatorios del paciente. No
obstante dentro de este incremento de costes habría
que deducir el ahorro que se produce en cuanto a la
necesidad de analgesia de rescate y también en tiem-
po y medios humanos derivado de una estancia con-
fortable en la sala de reanimación.
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