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1. Resumen
1.1 Antecedentes:

Los collarines cervicales se han utilizado para la inmovilizacién del cuello después
de traumatismo cervical. Numerosos aspectos funcionales de esta Ortesis se
acentdan en funcién de las indicaciones para su uso. Sin embargo, en México, la

informacion respecto a la eficacia y seguridad de su uso es escasa.
1.2 Objetivo:

Identificar el nivel de eficacia y grado de seguridad del uso de collarin en esguince
cervical como resultado de una revision sistematica de la literatura médica sobre el

tema.
1.3 Material y métodos:

Se realiz6 Revision sistematica de la literatura con 2 niveles o nodos: 1.- Esguince
Cervical y 2.- Collarin Cervical. Se identificaron diversas palabras clave de
busqueda acorde a los criterios del Medical Subject Headings (MeSH). Se utilizaron
en forma complementaria mediante algebra booleano en gestores de busqueda de
fuente primaria: Pubmed y como fuente secundaria para la descarga de articulos
con OVID, Cochrane, EBSCO host, Elsevier y Medigraphic. Los articulos obtenidos
acorde a los criterios de busqueda seran evaluados por duplicado de forma
estandarizada y cegada entre 2 observadores, mediante el método Jadad. Asi

mismo se evaluara el nivel de evidencia y grado de recomendacion.

Pagina 1]38
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2. Marco Tebrico.

2.1 Antecedentes Generales

El esguince cervical es una lesion ligamentaria con elongacion de los musculos de
la columna cervical por un mecanismo de aceleracion y desaceleracion de energia
transmitida al cuello. Los datos clinicos que se presentan son cervicalgia, limitacion
de la movilidad de cuello (rigidez), sensacion de chasquido, espasmo o “contractura”
muscular. Su incidencia se calcula en mas de un millon de casos anualmente en
Estados Unidos el grupo més afectado es el de las mujeres, representando el 70%
de los casos y el grupo de edad involucrado en mayor proporcion es el de 20 a 40
afos. En México, durante el afio 2000 se registraron en el Instituto Mexicano del
Seguro Social mas de 15 mil casos de accidentes de trabajo clasificados en el rubro
de luxaciones, desgarros y esguinces de cuello®.

Las lesiones cervicales representan 30% de todas las lesiones de la columna
vertebral. Se calcula que aproximadamente 40% se presenta como seccion medular
completa, 40% incompleta y en 20% no hay lesion medular o neuroldgica. La
curvatura cervical tiene gran variedad de patrones estadisticos de alineacion. El
patrén predominante es lordético, sin embargo, se ha sefialado que la rectificacion
o la inversion de la curva lordotica cervical puede ser normal y que la curvatura
cervical no lordética y la cifosis angular que se observa en pacientes con lesion
aguda del cuello ocasionada por mecanismo de aceleracion, constituyen variantes
normales mas que hallazgos patolégicos. Ademas, la pérdida de la lordosis cervical
no refleja espasmo muscular por dolor en el cuello y se conoce que en la poblacion
asintomatica normal, principalmente en personas jévenes y mujeres, existe pérdida
de la lordosis cervical y deformidades cifoticas en proporciones de 9 a 42%.

Las etiologias més frecuentes son los accidentes automovilisticos, las caidas y las
lesiones deportivas. Aproximadamente 20% de las personas involucradas en un
accidente automovilistico refiere sintomas en la regidén cervical y 25% de esta
proporcion presenta dolor crénico de la region. No obstante, la fisiopatologia de los
sindromes dolorosos provocados por una lesion por alcance de la columna cervical
es alin controversial?.

Una definicion reciente refiere el latigazo como una lesion de uno o mas elementos
de la columna cervical al ser aplicadas fuerzas de inercia a la cabeza en un
accidente de transito y que ocasiona dolor de cuello.

Se considera que un impacto a 32 km/h (20 mph) provoca la sucesiéon de

movimientos de la cabeza, y que el grado de la sintomatologia esta dado por la

posicion de la cabeza en movimiento al momento del impacto. Es decir, que cuando
Pagina 2|38
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esta se encuentre en rotacion puede resultar la lesién a otro nivel como la faceta
articular, el disco intervertebral o los ligamentos alares. Se ha descrito que la
cinemética responsable de la minima velocidad a la cual se puede producir una
lesion a nivel cervical por aceleracion y desaceleracion forzada es de 6 a 8 km/h.
El sintoma mas comun es el dolor de cuello.

La Asociacién Internacional de Estudio del Dolor lo define como una desagradable
experiencia sensitiva y emocional que se asocia con dafio tisular, seguido de rigidez
del cuello, dolor de cabeza, dolor de hombros y espalda, dificultad en la
concentracion y memoria, vértigo, tinnitus y depresion. También se ha registrado
insomnio y ansiedad. En los estudios radiograficos no se ha encontrado asociacion
de esta sintomatologia con dafios objetivos?.

En cuanto a la frecuencia de los sintomas se ha identificado cervicalgia en 92 % de
los casos, cefalea en 70 %, dolor de hombro en 48 %, dorsalgia en 37 %, sintomas
multiples en 87 % (cefalea, disfagia, vision borrosa, tinnitus, vértigo, sintomas
vegetativos [nduseas, vomito], ruptura muscular, lesion radicular

y dolor en la articulacion temporomandibular).

Aunqgue la decision del tipo de tratamiento depende de la clasificacion de la lesion,
hasta ahora no se ha elaborado una que haya sido aceptada en forma general.

La clasificacion de Quebec la estratifica como un sindrome clinico y recomienda la
utilizacion del collar rigido y la movilizacion temprana aunada a la fisioterapia.
Actualmente se reconoce que la clasificacion de Quebec es la mas completa y la
gue mayor consenso ha recibido.

Por su parte, las radiografias simples son comunmente utilizadas para el diagnéstico
de esguince cervical, con base en los hallazgos indirectos encontrados

en la alineacién de la lordosis cervical. Algunos autores describen que la
rectificacion y la inversion de la lordosis cervical se asocian con mal prondstico en
los pacientes con esguince cervical.

Existen estudios que correlacionan el grado del esguince cervical con los cambios
observados en la alineacion de la lordosis cervical en la radiografia lateral, como el
realizado por Cesareo Trueba Davalillo en el Hospital Espafiol de la Ciudad de
México. De acuerdo con los resultados de esa investigacion, se llego a la conclusién
que la radiografia lateral no es un indicador fiable para el diagnéstico de esguince
cervical, ya que no existe correlacion con la clasificacion

propuesta por el grupo de trabajo de Quebec3+.

El tratamiento “ideal” es controversial y los estudios al respecto no son
concluyentes. Para la fase aguda se han recomendado analgésicos,
antiinflamatorios no esteroideos, drogas antidepresivas, relajantes musculares,
infiltraciones locales, anestésicos, la inmovilizacibn con collar cervical y la
fisioterapia.

Pagina 3|38
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El uso de las dosis estandarizadas de 2 J/cm2 del laser de baja intensidad resultd
ser la mejor opcion en el manejo y control del dolor en el esguince cervical agudo
de primer grado °.

En el mercado existen multiples értesis que proporcionan estabilidad al cuello y que
son utilizadas en diversas circunstancias, incluyendo trauma o cirugia.

En un estudio con diversos collarines se demostré que ninguno evita la restriccion
total del movimiento, aunque existen diferencias entre ellos: el aparato de

SOMI fue el que mejor limitdé la movilidad de C1 a C5; le siguieron el collar de
Filadelfia con extension, el collar de Filadelfia y el collar blando. Por su parte,
Ramos Morales et al. mencionan que el collar rigido es de gran ayuda, ya que
favorece la cicatrizacion de los tejidos al mantener los movimientos bloqueados®’.

La mayoria de las investigaciones al respecto sugieren la bondad de la “movilizacién
temprana” sin el uso de collarin, incluso existen estudios bien documentados que
establecen no solo la inutilidad de este artefacto, sino las consecuencias que puede
tener para la recuperacién. Mas aun, en algunos paises desde hace algunos afos
ya no se emplea este tipo de artefactos®.

Existe evidencia que relaciona el retiro temprano del collarin con una menor
incidencia de complicaciones o persistencia del dolor. El grupo constructor de la
guia clinica para la rehabilitacion del paciente con esguince cervical en el primer
nivel de atencion recomienda que se retire a los siete o 10 dias de la lesion,
valorando el estado neuroldgico y asegurandose de que el paciente lleve a cabo el
tratamiento establecido para evitar el dolor residual’2.

Cuadro | Clasificacion de Quebec

Grado Manifestaciones clinicas Patologia

0 Mo compromets el cusllo

Sintomas en cuello (dolor y rigidez)
Espasmo muscular

Lesion microscopica de partes blandas;
presentacion médica a las 24 horas

Signos y sintomas musculoesqueléticos
Limitacion de la movilidad

Lesion a capsula, ligamentos vy tendones;
presentacion antes de las 24 horas

Signos vy sintornas musculoesqueléticos

Signos neuroldgicos (cefalea, vertigo, altera-

ciones sensitivas y motoras)

Contusion del sistema nervioso o disco her-
niado; presentacion al momento de la lesion

Signos y sintormas musculoesqueléticos
y neurologicos

Lesion dsea; presentacion en el momento de
la lesion

Pagina 4]38
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2.2 Antecedentes especificos.

Los collarines cervicales se han utilizado para la inmovilizacién del cuello después
de traumatismo cervical durante mucho tiempo. Numerosos aspectos funcionales
de esta Ortesis se acenttan en funcién de las indicaciones para su uso.

El propésito del uso de ortesis en el cuello es para reducir la inflamacion, el dolor y
la contraccion muscular. Los objetivos anteriores pueden ser alcanzados mediante
la limitacion de movimiento del cuello y asegurar la estabilizacion de la vértebra, lo
que permite la reduccién de carga para muasculos y ligamentos dafiados. Se
considera que con el tamafio adecuado el collarin blando es capaz de garantizar un
apoyo parcial para el cuello mediante la reduccion de la carga transportada.
También sirve para proteger el sitio de trauma mediante la prevencion de
movimientos excesivos, asi como hacerlos mas lentos. Otros efectos del uso de
collarin cervical incluye la mejor postura del cuello. Sandler, sugieren que el collarin
cervical también proporcionara beneficios relacionados con la mejora de la
propiocepcién. Por otro lado, de acuerdo con algunos autores los efectos
secundarios de su uso incluyen masaje al tejido blando, el calentamiento

y el efecto placebo®.

Sin embargo se deben considerar los efectos no deseados del usos del collarin tales
como la atrofia muscular, la mala seleccion del tamafio de collarin que provoca
ulceraspor presion. Esto ha despertado el interés por realizar diversos estudios
comparando el uso de collarin contra la fisioterapia®.

Pagina 5|38
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3. Justificacion

Actualmente los accidentes son un problema de salud puablica, se menciona que en
el mundo mueren aproximadamente al dia 16,000 personas mientras que en México
los accidentes son causa de un fallecimiento cada 15 minutos, las lesiones de los
pacientes accidentados ameritan mas de 3 millones de consultas en los servicios
de urgencias y ocupan cerca de 2 millones y medio de dias-cama en los hospitales
del sistema de salud del pais. La OMS considera que el 2% de la poblacién mundial
sufre alguna discapacidad resultado de un accidente®.

La mayoria de los esguinces cervicales ocurre en pacientes jovenes entre los 16 y
32 afios de edad y aunque es una entidad de indole no catastrofica, posee un
impacto importante en la sociedad: en Estados Unidos se ha estimado una
frecuencia de 2 900 000 casos agudos y un indice de incidencia de 1107 por 100
000 personas al afio y de cuatro por cada 1000 habitantes. Los costos anuales
relacionados con la atencion médica, las incapacidades y las ausencias laborales
ascienden entre los 3.9 y 4.5 billones de délares 1°,

En la Unidad de Medicina Familiar 73, del Instituto Mexicano del Seguro Social en
Saltillo, Coahuila, durante ocho meses (enero a agosto de 2008) se registraron 378
pacientes con esguince cervical, de los cuales 178 (47.1%) requirieron solo una
consulta y 200 (52.9%) requirieron consultas subsecuentes. En total se generaron
822 consultas por esguince cervical. De los 378 pacientes con esguince cervical,
207 requirieron incapacidad por ser trabajadores; de estos, 41 (19.80%) necesitaron
uno a tres dias de incapacidad; 61 (29.46 %), cuatro a siete dias; 65 (31.40%), de
ocho a 14 dias; 27 (13.04%), de 15 a 21 dias; 13 (6.28%), mas de 21 dias’.

4. Pregunta de Investigacion

¢, Cual es el nivel de eficacia y grado de seguridad del uso de collarin como 6értesis
en el tratamiento de esguince cervical?
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5. Objetivo

Reunir la mayor cantidad de evidencia disponible en la literatura cientifica, con el fin
de identificar el nivel de eficacia y grado de seguridad del uso del collarin en el
esguince cervical.

6. Hipdtesis General

Se espera encontrar que por lo menos el 80% de la literatura consultada reporte un
nivel de evidencia y grado de recomendacion de IV — D, como resultado de la

revision sistematica.
6.1 Material y Métodos

Se llevo a cabo una revision sistematica de la literatura, para identificar y seleccionar
estudios de acuerdo a su relevancia y pertinencia, con el fin de sintetizar los
resultados, y plasmarlos en un documento sobre eficacia y seguridad del uso de
collarin en esguince cervical. Con el fin de lograr un andlisis detallado, se realiz6

una revision sistematica de la literatura cientifica.
6.2 Disefio

Tipo de estudio

Revision sistemética de la literatura cientifica.

El disefiose estrcturo de la siguiente manera:

- Por su propésito: cualitativo

- Por la direccionalidad en las mediciones: Retrospectivo (fuentes
secundarias)

- Por el nuimero de veces en que es medida la variable dependiente:
transversal

- Por el nimero de grupos de estudio, o comparadores (controlado):
Multigrupos (cada nodo de busqueda)

- Por el control sobre la maniobra (variable dependiente): Observacional

Pagina 7|38
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- Por el enfoque farmaco-econdmico: No aplica

6.3 Sitio

En los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal, Instituto Mexicano
del Seguro Social, colector 15 s/n col. Magdalena de las Salinas, Delegacion

Gustavo A Madero México DF.

6.4 Periodo

La revision sistematica se realizo a partir del primero de Noviembre del 2016 al 28
Noviembre 2016

6.5 Estrategia de trabajo

Se realiz6 una evaluacion basada en la evidencia cientifica generada sobre la
eficacia y seguridad del uso de collarin en el esguince cervical. Para ello se llevé a
cabo una revision sistematica de la literatura existente en donde se identifico el nivel

de evidencia y grado de recomendacion.

Se consideraron los documentos que incluyeran las palabras clave en el titulo o en
el resumen (cuando estuvieran disponibles). En un primer tamizaje, se excluyeron
aquellos articulos que no estuvieran en inglés o espafiol, que no contestaran a las
preguntas de investigacion, asi como aquellos que fueran comentarios o

descripciones superficiales del tema.

La estrategia de busqueda incluyé combinaciones de las palabras clave (Términos
MeSH) relacionadas con las preguntas de investigacion (ver apartado VII.4.1). Se
utilizaron las siguientes bases de datos: Medline; indice Médico Espafiol (IME);

PubMed, Ebsco, Cochrane; Bases de datos de literatura secundaria (CENTRE FOR
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EVIDENCE BASED MEDICINE, CENTRO ESPANOL DE MEDICINA BASADA EN
LA EVIDENCIA, ORTOPEDIA BASADA EN LA EVIDENCIA); Bases de datos de
Tesis; AGENCIAS PARA LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS.

6.5.1 Palabras clave
De acuerdo a términos MeSH las palabras clave son las siguientes:

e Disability Evaluation
e Collar

e Whiplash injuries

e Injury

e Neck

e Cervical Collar

e Physiotherapy

e Whiplash
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6.6 Criterios de seleccién

6.6.1
1.

o b~ 0N

Criterios de inclusién:
Articulos y/o resumenes relacionados en el tratamiento del esguince cervical.

Ensayos clinicos, casos y controles o cohortes.

Articulos y/o resimenes de revistas indexadas (Medline-Pubmed).

Articulos y/o resimenes publicados en lenguaje: inglés o espariol.

Articulos y/o resimenes en otro idioma que cuenten con resumen y/o extenso
en espariol o inglés

Articulos y/o resimenes que mencionen las siguientes variables: collarin

cervical y esguince cervical

Criterios de no inclusién
Articulos de revision.

Articulos publicados en dos revistas (duplicidad editorial)

Comentarios

6.6.3 Criterios de eliminacion
No aplico por la naturaleza del estudio, ya que la variable solo serd medida en una

ocasion
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6.7 Métodos

6.7.1

Disefio y tipo de muestreo

El muestreo fue no probabilistico, es decir se estudié todas las publicaciones que

reunian los criterios de seleccién, acorde a los términos de busqueda de MeSH.

6.7.2

Calculo del tamafo de la muestra

La muestra estuvo comprendida por todos los articulos que cumplieron los criterios

de seleccién acorde a los términos de busqueda MeSH.

6.7.3

1.

Metodologia
Generacion de los limites de busqueda mediante la identificacion de las

palabras clave adecuadas en el Medical Subject Headings (MeSH).
Utilizacion del Método Booleano para identificacion de los articulos que
cumplan con los criterios de seleccién

Analisis y ponderacion de los articulos acorde por Nivel de Evidencia 'y Grado
de Recomendacion acorde a las recomendaciones de JAMA.

Andlisis de los articulos y ponderacion con la escala de Jadad y escala
propuesta para el nivel de alcance terapéutico de Torres (NATT)

Todos los ensayos clinicos se evaluaran a través la escala de validacién de
Jadad por 2 observadores en forma cegada, asi como la escala de la JAMA
para la evaluacion de articulos para clasificar en nivel de evidencia y grado
de recomendacion.

Se realizara la correlacion interobservador utilizando estadigrafo kappa

Una vez establecido la correlacion cercana a 1, los registros se vaciaron en

los anexos para su registro de concentrados y analizados.
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6.7.4 Modelo conceptual

Explorador Pubmed

Medical subject headidings

combinados
www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html

WhlplaSh Cervical
injuries collar

Ensayos clinicos
Cohortes
Casos y controles

Eficacia y seguridad del
collarin (si/ no

v

6.7.5 Descripcion de variables
e Demograficas:

o Pais de origen de la poblacién de estudio
= Definiciébn conceptual: nacién, religion, provincia o territorio de
donde proviene un conjunto de personas que se encuentran
dentro de un trabajo empleado en aprender y cultivar una

ciencia o arte.
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= Definiciébn operacional: Nacion, region, provincia o territorio de
donde provienen un conjunto de personas que se encuentran
dentro de un trabajo empleado en aprender y cultivar una
ciencia o arte.

*= Tipo de variable: nominal.

= Técnica de medicion: delimitacién geogréfica.

o Edad promedio de la poblacién en estudio:

» Definiciébn conceptual: es el tiempo dividido por mitad que ha
vivido un conjunto de personas que se encuentran dentro de un
trabajo empleado en aprender y cultivar una ciencia o arte.3

= Definicion operacional: es el tiempo de vida referido por el
expediente o el paciente.

* Tipo de variable: ordinal.

= Técnica de medicidn: anos.
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e Independiente:

o Esguince cervical:

Definicion conceptual: lesién ligamentaria con elongacion de
los musculos de la columna cervical por un mecanismo de
aceleracion y desaceleracion de energia transmitida al cuello.
Definiciébn operacional: lesién ligamentaria con elongacién de
los musculos de la columna cervical por un mecanismo de
aceleracion y desaceleracion de energia transmitida al cuello,
valorada con la clasificacion de Quebec.

Tipo de variable: Ordinal.

Técnica de medicién: grados del 0 al 4.

o Collarin cervical:

¢ Dependiente:

Definicibn  conceptual: Aparato ortopédico en forma
de collar que, ajustado al cuello, se emplea para inmovilizar las
vértebras cervicales

Definicion  operacional: Aparato ortopédico en forma
de collar que, ajustado al cuello, se emplea para inmovilizar las
vértebras cervicales

Tipo de variable: Nominal dicotomica

Técnica de medicién: uso collarin o no uso collarin

o Nivel de Evidencia

Definicion conceptual: Medida de una cantidad con referencia
a una escala determinada de una certeza clara y manifiesta de
la que no se puede dudar.

Definicién operacional: Medida de una cantidad con referencia
a una escala determinada en base a escala de JADAD.

Tipo de variable: Nominal categorica

Técnica de medicion:
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Nivel I: ensayo controlado, seleccionado al azar de alta
calidad con o sin diferencia estadisticamente
significativa, pero con intervalos de confianza estrechos,
revisiones sistematicas de estudios nivel |, ensayos
controlados aleatorizados, estudios prospectivos de alta
calidad, prueba de criterios de diagndstico previamente
desarrollados en series consecutivas de pacientes,
analisis de sensibilidad multivariados, .

Nivel II: ensayos clinicos controlados bien disefiados,
pero no aleatorizados; estudio prospectivo comparativo,
estudios de nivel | con resultados contradictorios,
estudios retrospectivos, estudio prospectivo de poca
calidad, desarrollo de criterios diagnésticos con base a
pacientes consecutivos, costos y alternativas sensibles.
Nivel Ill: estudios de cohorte, casos y controles,
retrospectivo comparativo, estudios de pacientes no
consecutivos, andlisis basados en alternativas y costes
limitados, estimaciones pobres.

Nivel IV: multiples series comparadas en el tiempo, con
o0 sin intervencion, y resultados sorprendentes en
experiencias no controladas.

Nivel V: opiniones basadas en experiencias clinicas,
estudios descriptivos, observaciones clinicas o informes

de comités de expertos.

o Grado de recomendacion:

Definicion conceptual: Valor o medida de algo que puede variar
en intensidad.

Definicion operacional: Valor o medida establecidos por la
JAMA para determinar grados de recomendacion.

Tipo de variable: Nominal categorica.

Indicador. Grados de recomendacion
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6.7.6 Analisis Estadistico
El andlisis estadistico se realiz6 buscando la concordancia intraobservador y

determinando el coeficiente de correlacion intraclase utilizando estadigrafo kappa.

6.7.7 Recursos Humanos
Tesista

2 observadores. Dr. Dante Gallardo Arrezola y Dr. Alberto Lopez Tello

Tutor experto en el tema

6.7.8 Recursos materiales

Equipo de computo con acceso a internet

Acceso a Bases de datos: Se cont6 con acceso a bases de datos libres con PubMed,
asi como a bases restringidas como Ebsco, Cochrane, EduMed del IMSS, por ser
trabajadores del IMSS, acceso a la Biblioteca Digital de la Facultad de Medicina de
la UNAM por ser tutor y profesor de la misma, ademas de acceso a Webmedica por

ser miembro del Colegio Mexicano de Ortopedia, A.C.
Papeleria

Impresora

Hojas de registro (hojas de captacién de la informacién)

Area fisica: aulas de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez, IMSS”
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6.7.9 Clasificacion de los niveles de evidencia*

GR NE Terapia, prevencion, etiologia y Prondstico

dano
RS de EC con AA

RS con homogeneidad y Meta-analisis
de estudios de cohortes concurrentes

Diagnastico

RS de estudios de diagnostico nivel 1

Estudios economicos

RS de estudios economicos nivel 1

1b

EC con AA e intenvalo de confianza
estrecho

Estudio individual de cohortes concu-
rrente con sequimiento superior del
80% de la cohorte

Comparacion independiente y enmas-
carada de un espectro de pacientes
consecutivos, sometidos a la prueba
diagnostica y al estandar de referencia

Analisis que compara los desenlaces
posibles contra una medida de costos.
Incluye un analisis de sensibilidad

RS de estudios de cohortes

RS de estudios de cohortes historicas

RS de estudios de diagnsticos de nivel
mayor que |

RS de estudios econamicos de nivel
mayor que 1

b

Estudios de cohortes individuales. EC
de baja calidad

Estudio individual de cohortes his-
toricas

Comparacion independiente y enmas-
carada de pacientes no consecufivos,
sometidos a la prueba diagndstica y al
estandar de referencia

Comparacion de un nimero limitado
de desenlaces contra una medida de
costo. Incluye analisis de sensibilidad

Ja

RS con homogeneidad de estudios de
€as05 y controles

3b

Estudio de casos y controles indivi-
duales

Estudios no consecutivos o carentes de
un estandar de referencia

Analisis sin una medida exacta de cos-
to, con analisis de sensibilidad

Series de casos. Estudios de cohortes
y de casos y controles de mala calidad

Series e casos. Estudios de cohortes
de mala calidad

Estudios de casos y controles sin la
aplicacion de un estandar de refe-
rencia

Estudio sin analisis de sensibilidad

Opinion de expertos sin evaluacion
critica explicta, o basada en fisiologia,
0 en investigacion tedrica

Opinion de expertos sin evaluacion
critica explicita, 0 basada en fisiologfa,
0 en investigacion tedrica

Opinion de expertos sin evaluacion
crtica explicita, o basada en fisiologia,
0 én investigacion teorica

Opinion de expertos sin evaluacion
critica explicita, o basada en investiga-
€i0n economica

AA: Asignacion aleatoria.

*Sackett DL, Wennberg JE, Choosing the best research design for each question. BMJ 1997; 315 (7123): 1636
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7. Consideraciones éticas
Al no modificar la historia natural de ningun paciente y al optimizar los recursos

provistos por las instituciones de salud, como las bases de datos gestionadas por el
IMSS y la UNAM, se cumple con las recomendaciones éticas vigentes en materia
de salud del IMSS, SSA, asi como de la Declaracion de Seul, Corea revisada en el
afno 2008.

Dado que la investigacion para la salud, es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y la
sociedad en general, para desarrollar la tecnologia e instrumentos clinicos

mexicanos en los servicios de salud para incrementar su productividad.

Conforme a las bases establecidas, ya que el desarrollo de la investigacion debe
atender los aspectos éticos que garanticen la libertad, dignidad y bienestar de la
persona sujeta a investigacion, que a su vez requiere de establecimientos de
criterios técnicos para regular la aplicacion de procedimientos relativos a la correcta
utilizacién de los recursos destinados a ella; que sin restringir la libertad de los
investigadores en la investigacion en seres humanos de nuevos recursos
profilacticos, de diagndsticos, terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un
control de seguridad, para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de

las personas.

Por lo que el presente estudio se llevara a cabo de manera observacional dela
literatura mundial publicada, la cual se realizara con base al reglamento de la Ley
General de Salud en relacion en materia de investigacion para la salud, que se

encuentre vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos.

Titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion de Seres Humanos,

capitulo I, Disposiciones Generales. En los articulos 13 y 27.

Titulo tercero: De la investigacibn de Nuevos Recursos Profilacticos, de

Diagndsticos, Terapéuticos y de Rehabilitacién. Capitulo I: Disposiciones comunes
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contenido en los articulos 61 y 64. Capitulo Ill: De la Investigacion de Otros Nuevos

Recursos, contenidos en los articulos 72 al 74.

Titulo sexto: De la Ejecucién de la Investigacion de las Instituciones de Atencion a

la Salud. Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120.

Dado que no se modificara la historia natural de la enfermedad ni el manejo, en
ningun paciente del instituto, se cumplen con las disposiciones en materia de
investigacion para la salud local, institucional, nacional e internacional. Se tendra
confidencialidad en el manejo de los datos. Ya que no hay maniobra de intervencion
no se necesita de consentimiento informado. Por lo anterior se cumplen los

principios de Beneficencia, No maleficencia, Equidad y Justicia.

8. Factibilidad
Se dispuso con todos los recursos necesarios, financieros, humanos y materiales

para la busqueda de literatura médica. Se cuenta por via institucional con acceso
a internet, asi como a las principales bases de datos en texto completo, asi mismo
se tiene acceso a la Biblioteca Médica Digital de la UNAM. Ademas de acceso a

textos completos via el Colegio Mexicano de Ortopedia y Traumatologia A.C.

Para el analisis estadistico se cuenta con el programa SPSS v.15 en espafiol.
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9. Cronograma de actividades

Estado del X
arte.
Disefo del X
protocolo.
Presentacion X
y aprobacion
por el comité
local de
investigacion.
Maniobras. X
Recoleccién
de datos.
Analisis de
resultados.
Redaccién de
manuscrito.
Divulgacion.
Envio de
Manuscrito.
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10. Resultados

Se evaluaron 10 articulos en total (tabla 1) , utilizando las palabras clave: whiplash,
injuries, spine, cervical collar, orthotic divices, inmovilization en PubMed, asi como
a bases restringidas como Ebsco, Cochrane, EduMed del IMSS, acceso a la
Biblioteca Digital de la Facultad de Medicina de la UNAM, ademas de acceso a
Webmedica. En donde se encontraron articulos nacionales, guias de practica clinica
nacionales e internacionales, y articulos de 6 naciones diferentes ( grafica 1 );
articulos de nivel de evidencia desde 1A hasta 4C, teniendo un nivel de
recomendacion de 1 articulo con nivel A, 6 articulos con nivel B, 3 articulos con nivel
C (grafica 2).

Se logré un nivel de acuerdo entre los 2 observadores el 100% y un nivel de

concordancia del 86.4% de acuerdo al cuestionario para la escala de JADAD.
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Articulos Esguince Cervical Y Usos De Collarin Cervical
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and
Traumatology.

The Effect of
Soft and Rigid
Cervical Collars
on Head and
Neck
Immobilization
in Healthy
Subjects

17

KOREAN
(0]

29

NA

OBSERVACIONA
L

4c C

Sl

100%

Post-traumatic
stress symptom
clusters in acute
whiplash
associated
disorder and
their prediction
of

chronic pain-
related disability

46

AUSTRALI
A

NA

NA

ARTICULO DE
REVISION

3A B

Sl

66%

A 10-Year
Incidence of
Acute Whiplash
Injuries After
Road Traffic
Crashesin a
Defined
Population in
Northern Sweden

24

SUECIA

15,5
06

10 ANOS

DESCRIPTIVO,
PROSPECTIVO

2A B

Sl

100%

A COMPARISON
OF NECK
MOVEMENT IN
THE SOFT
CERVICAL
COLLAR AND
RIGID CERVICAL
BRACE IN
HEALTHY
SUBJECTS

29

INGLATE
RRA

50

NA

OBSERVACIONA
L DESCRIPTIVO

2A B

Sl

66%

Do Cervical
Collars and

31

ESTADOS
UNIDOS

NA

NA

DESCRIPTIVO

2B B

Sl

100%
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Cervicothoracic
Orthoses
Effectively
Stabilize the
Injured Cervical
Spine?

GRAFICO 1: ARTICULOS BUSCADOS POR ORIGEN.

ARTICULOS

= NACIONALES = INTERNACIONALES = =

Pagina 2438



Rodriguez-Diaz | et al.
UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, Distrito Federal.
IMSS

GRADO DE RECOMENDACION

1 -
0
M Serie 1

GRAFICA 2: ARTICULOS BUSCADOS POR GRADO DE RECOMENDACION

11. Conclusidn
Mediante la revision de este tema se llegaron a las siguientes conclusiones:

No hay un estudio que involucre el tema como tal ya que no se encontré ningun articulo que hablara
de la eficacia del collarin posterior al esguince cervical y no se llegd a una diferencia significativa. Ya
que depende mucho de grado del esguince; en el esguince tipo Iy Il dentro de la clasificacién de
Quebec la diferencia realmente es clinicay de la experiencia del ortopedista o médico de urgencias
que valore al paciente. Este sesgo no hace realmente confiable los estudios, se recomienda que el
uso de collarin blando Unicamente estaria indicado en el esguince tipo Il y durante un periodo de
tiempo no mayor a 7 dias e iniciar inmediatamente rehabilitacién, en el esguince tipo | se

recomienda Unicamente la rehabilitacién.
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En cuanto a la eficacia de los collarines blandos, estd demostrado que los movimientos disminuyen
cuando los pacientes utilizan estas drtesis (p <0.01), sin embargo, esto sucede en tres de los seis
planos del movimiento del cuello. De acuerdo con los datos obtenidos, la flexidn y la rotacion lateral
experimentaron la inmovilizacién maxima (39%) y minima (11%) con una media de 17.4% utilizando
collarines blandos. El rango de movilidad residual con el collarin blando es del 82.6%, esto implica
que la limitacion real al movimiento es sumamente escasa. La medicidn de la movilidad permitida
maxima y minima, con collarin blando se determina mediante el rango de movimiento medido por
gonidmetro, mientras que otra posibilidad de determinaciéon del rango de movilidad puede
establecerse mediante métodos derivados de imagenologia por radiografia o tomografia y medicion
optoelectrdnica, mostrando todos adecuada correlacion entre resultados de acuerdo al estudio que
compara el movimiento del cuello usando collarin rigido contra blando en sujetos sanos. (A

COMPARISON OF NECK MOVEMENT IN THE SOFT CERVICAL COLLAR AND RIGID CERVICAL
BRACE IN HEALTHY SUBJECTS).

Los collarines rigidos, a diferencia de los blandos, tienen la capacidad de generar una inmovilizacién
maxima en flexion (59%) y una inmovilizacidn minima en la rotacion lateral (18%) y limitan mucho

mas el movimiento que el collarin blando de acuerdo al estudio del efecto que produce el collarin

blandoy el rigido en la inmovilizacién en sujetos sanos ( The Effect of Soft and Rigid Cervical

Collars on Head and Neck Immobilization in Healthy Subjects).

Se recomendarian hacer un estudio de casos y controles del uso de collarin en esguince de primer
y segundo grado, con su seguimiento en rehabilitaciéon y tiempo de reincorporacion a sus actividades

laborales.

La fortaleza de este estudio radica en que se logra reunir evidencia clinica y de eficacia en relacién
a los diferentes tipos de collarines empleados en el manejo del esguince cervical. El analisis de la
literatura, en estudios realizados en pacientes con lesidén cervical, sin ella, y en pacientes
postmortem, nos muestra el grado de movilidad permitido con cada uno de los tipos de collarin
disponibles en el mercado y la eficacia que poseen para mantener la inmovilizacion del area
afectada. Es recomendable el uso de collarines rigidos en esguince Il y IV, para proteger realmente
los grados de movilidad, con la finalidad de permitir una adecuada cicatrizacion de las partes
blandas. Los collarines que se recomiendan para este tipo de lesiones son collarin Miami J y vista,

por tiempos prolongados (de 3 a 4 semanas).
Pagina 26|38



Rodriguez-Diaz | et al.

UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, Distrito Federal.

IMSS

Sin embargo para los esguinces grado | y Il no hay evidencia que sustente una mejoria en el
prondstico funcional del paciente con el uso de collarines blandos o rigidos en comparacién con la
rehabilitacion temprana. En diversos estudios se ha demostrado que la inmovilizacidn posterior al
trauma, produce mas dafio que la movilizacidn activa en relacién a la reduccidn de la movilidad de
cuello y la disminucidén de la fuerza a largo/mediano plazo. Al abordaje de los pacientes con
esguinces grado | y Il, de acuerdo a estudios aleatorizados sostienen que la terapia con
antiinflamatorios no esteroideos, manipulacion y ejercicio supervisado con movilizacidon temprana
de acuerdo a tolerancia son eficaces en el tratamiento de esguinces cervicales. Aun asi, de manera

rutinaria, suele prescribirse lainmovilizacidn del cuello mediante collarines, sobre todo en unidades

de salud no especializadas en el manejo de esta patologia.

Una limitacién al estudio, es que no se cuenta con investigaciones que determinen con un nivel de
evidencia aceptable la utilidad del uso de collarin blando en esguince cervical. Ademas los datos
recabados corresponden a una poblacién heterogénea que incluye en ocasiones a pacientes
postoperados o con fractura cervical. Solamente se detectd un articulo que hace referencia la
biomecanica del collarin blando, en el cual se concluye que no deben utilizarse collarines blandos
en esguinces de Il y IV grados. Sin embargo va a depender mucho de las condiciones del paciente,
la habilidad del médico para hacer el diagndstico y clasificar adecuadamente la patologia lo cual se
traduce a que es un estudios dificil de realizar debido a los sesgo que este presenta, se recomendaria

hacer un estudio observacional con casos y controles triple ciego.
CONCLUSION

Se concluye que la mayoria de los articulos se encontré que el % presenta un nivel de
evidencia 4 y 3, y un grado de recomendacién D, lo que nos muestra que no hay evidencia que

recomiende el uso del collarin cervical en el tratamiento del esguince cervical.
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12. ANEXOS
12.1 Anexo 1.
Articulos Esguince Cervical Y Usos De Collarin Cervical
g |5 g ® 3 g °\r:
Articulo g %h gz_ &-?, g g' % % g g g g é
g 88| 7 B 2 & cg8s | 8| §
3 |® : | ® 5 g
12.2 Anexo 2.
CLASIFICACION DE QUEBEC.
GRADO MANIFESTACIONES CLINICAS PATOLOGIA
0 No compromete el cuello.
I Sintomas en cuello (dolor y rigidez), Lesién microscoépica de
espasmo muscular. partes blandas; presentacion
médica a la 24 horas.
Il Signos y sintomas musculoesqueleticos | Lesion a capsula, ligamentos
limitacién de la movilidad. y tendones; presentacién
antes de las 24 horas.
I Signos y sintomas musculoesqueleticos | Contusién del sistema
signos neurologicos (cefalea, vértigo, nervioso o disco herniado;
alteraciones sensitivas y motoras). presentacion al momento de
la lesion.
v Signos y sintomas musculoesqueleticos | Lesion dsea; presentacion en
y neurolégicos. el momento de lesion.
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12.3 Anexo 3.
ESCALA DE JADAD

La escala de Jadad considera solo aquellos aspectos relacionados con los sesgos referidos a:
la aleatorizacion, el enmascaramiento (conocido como doble ciego) que impide que los
pacientes y el propio investigador tengan acceso al objeto del tratamiento, y la descripcion
de las pérdidas de seguimiento. Es un cuestionario sencillo, rapido de aplicar y ha sido
validado.

Mediante estas siete preguntas puede realizarse una valoracion de la validez de un ensayo
clinico:

1) ¢El estudio se describe como aleatorizado (o randomizado)?

Si: 1 punto
No: 0 puntos.

2) ¢Se describe el método utilizado para generar la secuencia de aleatorizacion y este
método es adecuado?

Si: 1 punto
No: 0 puntos

3) ¢Es adecuado el método utilizado para generar la secuencia de aleatorizacion?

Si: 0 punto
No: —1 punto

4) ¢El estudio se describe como doble ciego?

Si: 1 punto
No: 0 puntos.

5) ¢Se describe el método de enmascaramiento (o cegamiento) y este método es adecuado?

Si: 1 punto
No: 0 puntos

6) ¢Es adecuado el método de enmascaramiento (0 cegamiento)?

Si: 0 puntos
No: -1 punto.
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7) ¢Hay una descripcion de las pérdidas de seguimiento y los abandonos?
Si: 1 punto
No: 0 puntos.

Este cuestionario da una puntuacion en una escala que va de 0 a 5 puntos, de manera que a
mayor puntuacién mejor calidad metodoldgica tiene el ensayo clinico evaluado.

Se considera como «riguroso» un ensayo clinico aleatorizado (ECA) de 5 puntos. Un
ensayo clinico es de pobre calidad si su puntuacion es inferior a 3 puntos.
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12.4 Anexo 4.

GRADO | GRADOS DE RECOMENDACION

A Hay una alta certeza en base a la evidencia de que el beneficio neto
es sustancial.

B Hay un alto certeza de que el beneficio neto es moderado.

C Hay un pequeiio beneficio neto.

D No tiene ningun beneficio neto o que los riesgos son mayores que los
dafos/beneficios.

E La opinion del experto. Beneficio neto no es claro. Se recomienda
realizar mas investigacion.

N No recomendacion a favor o en contra. Beneficio neto no es claro. Se

recomienda realizar mas investigacion en esta area.
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