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1.INTRODUCCION

Los antipiréticos se han utilizado en los ultimos tiempos para el tratamiento de la fiebre
y se han disefiado nuevos para alcanzar la disminucién de la misma en menos tiempo y
de manera més segura.

La fiebre es un sintoma el cual traduce enfermedad. Esta causado por un desequilibrio
entre la eliminacion y produccion de calor. Causada por infecciones, enfermedades
neurolégicas, neoplasias, enfermedades autoinmunes, metabdlicas, inflamatorias
cronicas, farmacos y exposicion a excesivo calor en el ambiente. Con la fiebre aumenta
la actividad metabdlica en un 21% por cada grado centigrado, por lo que requiere mayor
ingesta de alimentos.

En los nifios cuando la temperatura se eleva con rapidez pueden aparecer convulsiones;
la fiebre alta puede provocar delirio.

La evolucion de la fiebre va depender de la causa, estado del paciente y tratamientos
previos. El comienzo y la resolucion de la fiebre pueden presentarse de manera subita o
gradual y durar varios dias.

Los métodos utilizados para la toma de temperatura, son los termomentos dentro de los
cuales encontramos a los de mercurio y digitales. En estudios no se ha encontrado gran
diferencia entre el uso de cada uno; pero se sigue considerando por la experiencia de las
unidad de salud y por el costo-beneficio de mayor efectividad los termometros de
mercurio.

El paracetamol es un antipiretico utilizado de primera eleccién con la presencia de
fiebre, se conoce efectivo y con menores reacciones adversas; aungue en raras ocasiones
se reportan casos de intoxicacion del mismo. Pero por el uso masivo del mismo y sin
una dosis adecuada, se ha llegado a dejar en 2° lugar y se decide utilizar otros dentro de
los cuales se encuentran el nimesulide, metamizol y actualmente el ibuprofeno, el cual
se conoce muy bien el efecto como antiiflamatorio utilizado en enfermedades
reumaticas y en los ultimos tiempos se ha encontrado efecto antipirético.

El presente estudio se encarga de comparar la efectividad entre un antipiretico bien
conocido que es el paracetamol y otro que no ha tenido tanta aplicacion como
antipiretico el ibuprofeno.



2. PROLOGO Y PREFACIO

2.1. PROLOGO

Se considera de importancia el tratamiento de la fiebre en la edad pediatrica para evitar
complicaciones que se llegan a presentar como lo son las convulsiones. Se considera de
importancia la edad comprendida de 6meses a 6afios porque es la edad de
presentaciones de convulsiones secundarias a crisis febriles; las cuales no condicionan
deterioro neurologico como tal pero pudieran ser causales de presencia de crisis
convulsivas complejas que requeririan otro tipo de manejo. Ademas las convulsiones
son un evento alarmante en los padres, por lo que son los primeros en proporcionar
antipiretico o acudir a un servicio de urgencias pediatria para su tratamiento.

Por lo anterior, se encuentra en primer lugar de asistencia por presencia de fiebre al
servicio de Urgencias Pediatria del hospital Dr. Dario Fernandez, en algunas ocasiones
los pacientes ya llegan tratados con antipiréticos, pero en otras sin tratamiento, por lo
que es considera como una urgencia; a lo cual se da prioridad para evitar
complicaciones de la misma.

En este servicio contamos con termometros de mercurio axilares para la toma de
temperatura y el antipiretico encontrado dentro del cuadro basico de medicamentos es el
paracetamol, el cual es de utilidad para el tratamiento de la fiebre aunque en ocasiones
se ha observado que tarde en hacer efecto y en otra ocasiones no disminuye la
temperatura por haber tenido tratamiento ya sean mono o poli terapias que incluyen otro
tipo de antipiréticos y antibidticos.

El paracetamol en el tratamiento de la fiebre tiene un efecto adecuado a los 30minutos
de administracion mantenido hasta por 4horas a dosis de 10 a 15mg/kg/do
disminuyendo la temperatura 1.2 a 1.4°C en cambio, el ibuprofeno inicia su efecto a la
hora de administracion con dosis de 5 a 10mg/kg/dia disminuyendo hasta 2°C y su
efecto se puede mantener de 6 a 8horas, mayor tiempo de efecto pero el inicio es
posterior que con el paracetamol.

De los estudios encontrados se ha observado mayor efectividad el uso de paracetamol
en menores de 5afios y mejor efecto del ibuprofeno a mayores de 5afios; por lo que
sugiere en este estudio el rango de edad de 6meses a 12afios comprendiendo lactantes,
preescolares y escolares.



1.2. PREFACIO

En la mayoria de los textos manejan a la fiebre como un sintoma parte de una
enfermedad, pero en los Gltimos afios se ha dado mayor importancia en la presentacion
de los pacientes pediatricos por todas las secuelas presentadas y muchas veces por la
preocupacion que el familiar refiere a evitar presencia de convulsiones.

El presente estudio maneja varios aspectos de la fiebre tanto la frecuencia, la posible
patologia, causas y en especial el tratamiento, ademas de comentar articulo realizados
en la comparacion de estos antipiréticos.

Dentro Capitulo I se presentaran antecedentes de diferentes literaturas incluyendo
articulos.

En el Capitulo I el disefio del estudio realizado de la comparacién de paracetamol
contra ibuprofeno en edad pediatrica en el hospital Dario Fernandez fierro.

En el Capitulo 111 descripcion del material y métodos a utilizar, es decir, la aplicacion
del estudio

En el Capitulo IV se recabaran resultados y analisis de los mismos

En el Capitulo V conclusiones del estudio realizado.



3. RESUMEN

INTRODUCCION: La fiebre es la manifestacion mas comdn de enfermedad y la
primera causa de consulta al servicio de urgencias pediatria y la segunda en uso de
antipiréticos. Se causa por gran cantidad de enfermedades incluyen las infecciones (por
bacterias, virus, parasitos u hongos), neoplasias malignas, enfermedades autoinmunes,
metabolicas, inflamatorias cronicas, farmacos (incluyendo vacunas), anormalidades del
SNC y exposicion a excesivo calor en el ambiente. EI motivo principal de dar
tratamiento para la fiebre es su ya bien conocida asociacion con eventos convulsivos en
nifios de 6 meses a 6 afios de edad y asi evitar las posibles secuelas de estos eventos. Su
bien conocido efecto antipirético del paracetamol es un medicamento ampliamente
utilizado en la edad pediatrica presentando una concentracion méaxima a los
30minutos,una  t1/2 de 2horas, la dosis de 10-15mg/kg/dosis cada 4 horas
disminuyendo la temperatura en 1.2 a 1.4° C , en cambio el ibuprofeno es mas conocido
como antiiflamatorio y analgésico , en la actualidad se ha estado utilizando como
antipirético con buenos resultado, alcanza su concentracion maxima en 1 a 2h posterior
a la administracion con t12 de 2horas, la dosis administrada como antipirético es de
5mg/kg/do reduce 2° C de temperatura corporal en 3 a 4horas y a 10mg/kg/do mas
potente y suprime la fiebre durante mas tiempo.

OBJETIVO: Se analizaran el uso seguro, la dosis especifica y eficacia del ibuprofeno y
el paracetamol en el tratamiento de la fiebre en la edad pediatrica en el servicio de
urgencias durante 6 meses.

MATERIAL Y METODOS: Se trata de un Ensayo Clinico Controlado. Aplicandose a
100 pacientes de 6meses a 12afios de edad, que cursan con fiebre mayor o igual a los
38°C a su ingreso, tomada con termometro de mercurio axilar. A 50 de estos paciente se
administra paracetamol y al resto ibuprofeno, se recabaran datos en cuestionarios
disefiados por el investigados. Se valora diferencia entre los dos grupo de estudio con
apoyo de frecuencia, chi cuadrada de Pearson utilizada en variables cualitativas y t de
student evaluara variables cuantitativas. Demostrando diferencia significativa entre los
dos grupos. Se utilizara el programa de estadistica SPSS 12.0

RESULTADOS: De una muestra de 100 se dividio a la mitad, en total fueron 56% del
sexo masculino y 44% del sexo femenino. De los cuales 35% son lactantes, 37%
preescolares y 28% escolares. La administracion de antipirético 4 previas al ingreso a
urgencias no represento diferencia significativa para intervenir en este estudio.
Presentaron disminucién similar en los dos grupos a los 30 (14 y 19% respectivamente)
y 60minutos (18 y 20%). a los 90minutos se observa disminucion de la fiebre en 9% y
en el grupo problema solo del 2% con los cual se presenta una diferencia significativa
entre los antipiréticos. En cambio a los 120minutos el grupo control persiste con fiebre
y el grupo problema era del 2% con diferencia significativa para este grupo.
CONCLUSIONES: La efectividad del paracetamol es mayor en los lactantes y el
ibuprofeno en los preescolares para la disminucién de la fiebre. El paracetamol presenta
su mayor efecto a los 90minutos pero se mantiene de 4 a 6horas, en cambio, el
ibuprofeno llega a tener su méximo efecto a los 120minutos pero este se llega a
prolongar de 6 a 8horas.



4.CAPITULO I

4.1 Antecedentes:

La fiebre es la manifestacion mas comun de enfermedad y la primera causa de consulta
al servicio de urgencias pediatria y la segunda en uso de antipiréticos. 1,

La fiebre como tal, es una respuesta compleja que requiere de la liberacion de
mediadores enddgenos ademas de la elevacion en el umbral termorregulador y la
expresion fisiologica y conductual que elevan la temperatura corporal. Para ser
producida requiere la intermediacion de los leucocitos los cuales producen sustancias
pirogenas que alcanzan el hipotalamo a traves de la circulacion sanguinea o linfatica, en
ella se desencadena una cascada de cambios en los metabolitos del acido araquidonico,
nucleotidos ciclicos, neurotransmisores y iones que elevan el umbral. ;4

Se define como fiebre al aumento de la temperatura corporal por arriba del promedio en
el sitio de medicion o registro. Por consiguiente, se aceptan como valores de esta los
siguientes grados de temperatura:; 5

Rectal > 0 = 38°C

Axilar >0 = 37.6°C

Bucal > 0 =37.6°C

Otica>o0 = 38°C

La medicidon de la temperatura corporal se ha llevado a cabo desde la antigtiedad por el
tacto pero es imprecisa por lo que en la actualidad se considera la utilizacion de
instrumentos; dentro de los mas utilizados encontramos el termometro de mercurio y el
electrénico. s¢

El uso del termdmetro ideal se considera como el que no debe ser peligroso, es preciso,
requiere poco tiempo para efectuar el registro al igual que la lectura; el sitio de
evaluacion debe ser de facil acceso, causar minima molestia, no se ha modificado por
agentes externos como la ingestion reciente de alimentos o cambios de temperatura
ambiental s

La medicion de la temperatura se realiza mediante termdmetros de mercurio 6 digitales;
6 aquellos que permiten la medicién a través del oido.

Es recomendable efectuar la medicion de temperatura teniendo el nifio en reposo por
que la alimentacion y el ejercicio pueden incrementar la temperatura.

La lectura con el termdmetro de mercurio se lleva acabo mediante la observacion de
una columna de mercurio que se eleva hasta alcanzar la temperatura registrada del
organismo y se mantiene a ese nivel permitiendo su medicién. En cambio el termémetro
electronico se basa en la transmision localizada en el extremo de una sonda, que cambia
su resistencia en proporcion con la temperatura del cuerpo con precision excelente con
una lectura en 30 segundos 0 menos. El termdmetro 6tico mide la energia térmica
infrarroja de la membrana timpénica.s

A pesar de la aparente superioridad del termdmetro electrénico sobre el de vidrio,
algunos estudios antes realizados reportan que ambos son comparables en precision. El
otico es rapido, no es incomodo y requiere poca cooperacion del paciente, pero esta
sujeto a lecturas falsas si el instrumento no se coloca correctamente o el conducto
auditivo externo esta ocluido con cerilla. ;5
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Hay gran cantidad de enfermedades que causan fiebre se incluyen las infecciones (por
bacterias, virus, parasitos u hongos), neoplasias malignas, enfermedades autoinmunes,
metabdlicas, inflamatorias cronicas, farmacos (incluyendo vacunas), anormalidades del
SNC y exposicion a excesivo calor en el ambiente. En la mayoria de los lugares la
fiebre es causada por infecciones virales autolimitadas. ;5

El motivo principal de dar tratamiento para la fiebre es su ya bien conocida asociacion
con eventos convulsivos en nifios de 6 meses a 6 afios de edad y asi evitar las posibles
secuelas de estos eventos, por otro lado un adecuado control térmico de nuestros nifios
genera alivio en las madres de nuestros pacientes. La hipertermia es una patologia muy
rara en la edad pediatrica pero se asocia principalmente con eventos oncogénicos.

La fiebre regularmente se acompafia de escalofrid, taquicardia, disminucion de la
actividad fisica, suefio excesivo, artralgias, mialgias, anorexia, alteraciones ECG, ataque
al estado general y en ocasiones con proteinuria en 5 a 10% aun en ausencia de
enfermedad renal. ; 7

Para su tratamiento requiere ademéas del uso de medios fisicos la administracion de
antipiréticos para eliminar mayor cantidad de calor en menor tiempo , los primeros no
deben aplicarse antes administrar un antipirético, pues los sensores periféricos
detectaran una baja de la temperatura en relacion al nivel al cual esta regulando el
hipotadlamo y se desencadenaran los mecanismos de conservacion y produccién de calor
y paraddjicamente aumentard la temperatura corporal y el individuo sentird mayores
molestias. 25

Uno de los factores mas importantes que debemos valorar en la ineficacia de un
antipirético es la automedicacion que es una practica muy frecuente; ademéas que la
adquisicion de este de medicamentos no cuenta con ninguna restriccion.

El antipirético a utilizar debe fundamentarse en su mecanismo de accion, efecto
principal, farmacodinamia (incluyendo su vida media), efectividad, efectos secundarios
y adversos.

Dentro de los grupos de medicamentos utilizados para el control de la fiebre se
encuentran los paraminofenoles, AINES y el grupo de las pirazolonas como el
metamizol, este ultimo en desuso (por la FOD) por sus efectos colaterales como la
agranulocitosis, anemia aplasica, anemia hemolitica, choque anafilactico, hipotermia e
hipotension (asociada con la administracion parenteral rapida); también se han descrito
ocasionalmente alteraciones renales como disminucion de la diuresis y aumento de la
excrecion de proteinas con la orina g g; por lo que solo se consideran para el tratamiento
de la fiebre los medicamentos pertenecientes a los dos primeros grupos. Dentro del
grupo de paraminofenoles el principal representante es el paracetamol y del grupo de
los AINEs un medicamento que recientemente a tomado fuerza en el control de la fiebre
en edad pediétrica es el ibuprofeno derivado del acido propionico. gg

En la actualidad existen diversos estudios en relacion al manejo de fiebre en pediatria,
algunos que destacan el tratamiento de la fiebre mediante medios fisicos y otros tantos
en los que el tratamiento es a base de medicamentos. En los ultimos afios se ha dado
gran importancia al manejo de la fiebre con ibuprofeno en pacientes pediatricos,
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comparando su efectividad con el paracetamol, o bien valorando su eficacia como
monoterapia, sin embargo, la mayoria de estos estudios se han realizado en pacientes
mayores de 6 afios y de estos pocos se han realizado en nuestro pais .10

Con respecto al paracetamol se sabe que disminuye la sintesis de prostaglandinas por
inhibicion de la ciclooxigenasa, el cual se puede administrar via oral y rectal,
absorbiéndose en tubo digestivo alcanza su maxima concentracion plasmética a los
30minutos, con vida media de 2horas, persistiendo su efecto hasta por 4horas,las
comidas ricas en carbohidratos reducen la absorcion e interfiere con la disminucion de
la fiebre, se distribuye en todos los liquidos corporales unido a proteinas en un 10%,
metabolizado en el higado, eliminandose por orina. Sus principales indicaciones para la
utilizacién son como analgésico de dolor soméatico como cefalea, dismenorrea y su uso
principal es como antipirético. Dentro de sus ventajas se encuentra que no irrita la
mucosa del tubo digestivo. Con respecto a la dosis se han establecido por edad se
considera de 10-15mg/kg/dosis cada 4 horas alcanzando una concentracién serica 10 a
25ug/ml disminuyendo la temperatura en 1.2 a 1.4° C, la dosis de 20mg/kg/do s , no
produce descenso mayor pero leve ventaja de que se prolongue el efecto antipirético
hasta por 6horas disminuyendo 1.4 a 1.6°C . Se refiere que lo efectos adversos son muy
raros pero puede llegar a cursar con nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea, prurito,
urticaria, debilidad, sangrado, anemia, leucopenia, trombocitopenia, disminucion del
volumen urinario, ictericia e hipoglicemia, Dentro de los efectos mas importantes es
secundaria a dosis toxica condicionando necrosis del higado y tubulorrenal asi como
hipoglucemico. Dentro de sus contraindicaciones se encuentra hipersensibilidad al
mismo, enfermedad hepética o renal grave. Dentro de sus interacciones observamos
que aumenta los efectos de los anticoagulantes orales (warfarina), metoclopramida, 3
adrenergicos y clorpromacina. Tiene varias presentaciones como solucion en gotas,
supositorios, jarabe y tabletas.

El sulfato que es el metabolito predominante en las presentaciones farmacéuticas del
paracetamol hasta la edad de 12afios en contraste con el glucuronato predominante en
los adultos protege a los nifios de la intoxicacion hepética

En cambio el ibuprofeno es un prototipo del acido propionico, el cual actia blogueando
la biosintesis de las prostaglandinas, el tromboxano y las prostaciclinas por inhibicion
de la sintesis de la ciclooxigensa, ademas de inhibir la agregacion plaquetaria y
prolonga el tiempo de protrombina. Solo se cuenta con administracion via oral , el cual
se absorbe en el tracto digestivo, alcanzando su concentracion maxima de 1 a 2h
posterior a la administracién con vida media de 2horas, uniéndose a proteinas en 99%,
metabolizada en plasma e higado, eliminado por orina, se distribuye ampliamente en el
organismo, incluso en el espacio sinovial, atraviesa la barrera placentaria. Se indica en
dolor de leve a moderada intensidad acompafiado de inflamacion, artritis reumatoide,
osteoartritis, dismenorrea y se ha encontrado efectividad en su uso como antipirético.
Cuya dosis administrada como antipirético es de 5mg/kg/do reduce 2° C de temperatura
corporal en 3 a 4horas y a 10mg/kg/do mas potente y suprime la fiebre durante mas
tiempo a una dosis igual que el paracetamol. Reacciones adversas son mas frecuentes
que con el paracetamol dentro de las cuales se encuentra la nausea, vomito, molestias
epigastricas, erupcion cutanea, cefalea, mareo y vision borrosa, y mucho menos
frecuentes sangrado de tubo digestivo, perforacion gastrointestinal, leucopenia,
trombocitopenia, reaccion anafilactica. Se encuentra contraindicado cuando el paciente
presenta hipersensibilidad al farmaco y durante embarazo y lactancia., pacientes con
sangrado de tubo digestivo, ulcera peptica, insuficiencia hepatica o renal. Interaccion
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con corticoides, suplemento de potasio, el alcohol aumenta el riesgo de efectos
gastrointestinales, aumenta el efecto de los anticoagulantes, disminuye el efecto
antihipertensivo de los diuréticos, aumenta el efecto hipoglicemiante de la insulina.
014, Tiene varias presentaciones como tabletas, suspension, gotas y gragea.

Con el ibuprofeno el inicio de la antipiresis tiende a ser mas temprano y con mayor
efecto en lactantes comparados con nifios de mayor edad, es el segundo antipirético mas
utilizado en pediatria después del paracetamol debido a su eficacia antipirética, su
disponibilidad en suspension y su relativa seguridad y tolerancia.

En otros estudios se demostrd que el manejo con paracetamol en el tratamiento de la
fiebre en nifios resulta seguro, el cual actta directamente en el centro regulador de la
temperatura (hipotalamo) e inhibe los pirogenos endégenos.

Otros estudios refiriéndose a la asociacion de acetaminofen e ibuprofeno con buen
efecto pero no se han estudiado realmente la eficacia y seguridad, pero se han
considerado los efectos toxicos a nivel hepatico y renal no corroborados, porque el
ibuprofeno reduce el glutation y en presencia de concentraciones crecientes de
acetaminofen en el rifion y el glutation reducido pueden conducir a necrosis tubular
renal. 15,17.

En la mayoria de los estudios se considera dosis efectivas y seguras tanto de ibuprofeno
de 5a 10mg/kg/do y paracetamol 10 a 15mg/kg/do encontrandose mayor respuesta en
uso de ibuprofeno reduciendo y manteniendo sin fiebre hasta por 6horas de
administrado, en cambio el paracetamol solo 4horas. 1112,

En otros articulos consideran la eficacia de la monodosis de ibuprofeno y con mayor

seguridad y los efectos adversos se puede evitar administrando junto con leche o comida
17 lo cual no se puede hacer al administrar paracetamol porque se ve inhibido su efecto.
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5. CAPITULO Il

5.1Definicion del problema:

Estudio del tratamiento de la fiebre en edad pediatrica comparando el uso del
paracetamol versus ibuprofeno para valorar beneficio y efectividad de cada uno de estos
medicamentos por separado y combinados en edad pediatrica, en el Servicio de
Urgencias Pediatria del Hospital Dr. Dario Fernandez Fierro durante un periodo de 6
meses (01 de Agosto del 2007 al 31 Enero del 2008).

5.2._ Hipotesis

La fiebre en una de las principales causas de consulta en los servicios de urgencias
Pediatria y en muchos casos es de dificil control, si contdramos con un medicamento
que permitiera el control eficaz de la misma entonces mejoraria la atencién de estos
pacientes y por lo tanto esperariamos una disminucion en las complicacién por fiebre
que se presentan en edad pediatrica

5.3. Objetivo:

» Analizar la eficacia del uso de dos antipiréticos (paracetamol o ibuprofeno) para
el tratamiento de la fiebre en pacientes pediatricos.

» Analizar la mejor eficacia en la disminucion de la fiebre y en menor tiempo entre
dos antipiréticos (paracetamol o ibuprofeno) en pacientes pediatricos.

5.4. Justificacion:
Se demostrara en el presente estudio la eficacia en menor tiempo y con mayor duracion

del efecto en el tratamiento de la fiebre con dos antipiréticos del tipo del ibuprofeno
contra paracetamol. Debido a que se conocen muy pocos estudios en nuestro pais.
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6. CAPITULO IlII
6.1. Material y métodos

6.1.1 Objetivos especificos:

0 Se analizaran el uso seguro, la dosis especifica y eficacia del ibuprofeno y el
paracetamol en el tratamiento de la fiebre en la edad pediatrica en el servicio de
urgencias durante 6 meses.

6.2. Disefio
Se trata de un Ensayo Clinico Controlado comparativo comprende el periodo de enero
del 2007 a enero del 2008.

6.3 Grupo de estudio (definicion de universo)

Pacientes pediatricos con fiebre del servicio de urgencias pediatria de este hospital, al
cual se administraran ibuprofeno o paracetamol.

6.3.1 Grupo Problema

Formaran parte del estudio los pacientes que acudan a urgencias pediatria, que cursen
con fiebre mayor o igual a 38°C sin tratamiento antibidtico, que se encuentre con una
edad entre 6meses a 12 afios, de ambos sexos, sin uso previo de antipirético minimo
4horas a su ingreso, durante 6 meses comprendidos de agosto del 2007 a enero del
2008, al cual se administrara ibuprofeno.

6.3.2 Grupo Control
Con las mismas caracteristicas del grupo problema al cual se le administrara otro
antitérmico (paracetamol). Se manejara como grupo comparativo.

6.4 Tamafo de la muestra
100 nifios de 6meses a 12afios

6.4.1 Criterios de inclusion:

Ser paciente pediatrico femenino o masculino comprendido entre 6meses a 12 afios que
curse con fiebre mayor o igual a 38°C. Sin tratamiento con antibi6ticos ni antipiréticos
minimo 4horas a su ingreso.

6.4.2. Criterios de exclusion.

Pacientes pediatricos menores de 6meses y mayores de 13afios con fiebre

Haber sido tratado con antipirético méas de 4 horas previas a su ingreso al servicio de
urgencias

Fiebre asociada con dolor abdominal

Fiebre asociada con estado de deshidratacion en lactantes

Fiebre asociada con crisis convulsiva

Fiebre asociada con patologia ya conocida como neoplasia, inmunol6gica, reumatica,
Fiebre en paciente con insuficiencia renal o hepatica
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6.4.3. Criterios de eliminacion.

Pacientes pediatricos que hayan sido tratados con antibiotico.

Pacientes que no toleren la via oral.

Pacientes que vomiten el medicamento.

Pacientes que la madre no acepte la administracion de cualquiera de los dos
antipiréticos

Definicién de variables y unidades de medida

Edad: variable independiente

Sexo: variable independiente

Curso de la fiebre: variable dependiente

Tratamiento previo: variable independiente
Enfermedad asociada: variable independiente

Tipo de antipirético administrado: variable controlada
Disminucion de la fiebre: variable dependiente

6.5. Cedula de recoleccién de datos

La cual incluird nombre del paciente, cedula, edad, sexo, informante, desde cuando
cursa con fiebre, tratamiento previo, enfermedad asociada, el tipo de antipirético
administrado, cuantificacion de la disminucion de la fiebre cada 30min hasta llegar a
120minutos (incluyendo la temperatura inicial al ingresar del estudio ) (formatos en
anexos)

6.6. Descripcion General del Estudio

Se realiz6 el siguiente Ensayo Clinico Controlado durante 6meses del 1 de Agosto del
2007 al 31 Enero del 2008 en el hospital “Dr. Dario Fernandez en el area de urgencias
pediatria, con la ayuda de enfermeras y residentes de primer grado; aplicandose a 100
pacientes de 6meses a 12afios de edad, que cursan con fiebre mayor o igual a los 38°C a
su ingreso, tomada con termometro de mercurio axilar. Se administrara aleatoriamente
dos tipos de antipiréticos (paracetamol e ibuprofeno) sin que el paciente ni el tutor del
mismo conozca el tipo de antipirético a ingerir. El antipirético tipo A (paracetamol) se
administrara via oral a 50 pacientes a dosis de 15mg/kg/do en una ocasion,
considerandose como el grupo control y el grupo problema sera al que se administrara el
antipiretico tipo B (ibuprofeno), a la misma cantidad de pacientes que el control, es
decir, a 50 pacientes, a dosis de 10mg/kg/do también en una ocasion. Posterior a
15minutos se aplicaran medios fisicos y se monitorizara la temperatura a los 30, 60, 90
y 120 minutos, las cuales se comentaran en hojas especiales disefiadas por el
investigador denomina cedula de recoleccion de datos y consentimiento informado por
familiar o tutor del paciente. Al final de todo el estudio se recabara la informacion y se
realizara un analisis estadistico y comparativo.
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6.7. Organizacion de la investigacion

1° Revision de la literatura y discusion del proyecto  Enero-Julio 2007
2° Evaluacion de enfermos e inclusion de candidatos Agosto-Noviembre 2007
3° Analisis estadistico de la informacion Diciembre 2007- Enero 31 del 2008

Fecha de inicio programada 1° Enero del 2007

Fecha de inicio real Agosto del 2007

Fecha de terminacion programada 31° de Enero del 2008
Fecha de terminacion real 25 de Enero del 2008

6.8. Analisis de datos.

Se realizara con el empleo de métodos matematicos estadisticos como es la, la “t” de
Student (para comparar promedios entre dos grupos) de forma cuantitativa y chi
cuadrada (X2) (para comparar proporciones entre los dos grupos) de forma cualitativa.

6.9. Recursos:

6.9.1. Humanos.

Médicos residentes de pediatria de primer afio y personal de enfermeria que se
encuentran en el servicio de urgencias pediatria se les explicara el uso del cuestionario y
el recabar los datos.

6.9.2. Fisicos.

100 Hojas de cuestionario

100 Hojas de consentimiento informado
Termdmetro de mercurio axilar
Ibuprofeno 50 dosis

Paracetamol 50 dosis

6.9.3. Financiamiento:

No requirio costo adicional por que el paracetamol fue proporcionado por el hospital en
donde se realizo el estudio. Y el ibuprofeno por el laboratorio Jensen.

El presente estudio se realizara con la ayuda del laboratorio Jensen el cual
proporcionara el medicamento.

6.10. Aspectos Eticos.

Se basara en el reglamento de la ley general de salud titulo segundo bajo el articulo I, 11,
V, VI, VIII. Articulo 15,16 y 17 en Fraccion 111, Articulo 22 1, Titulo quinto en articulos
98,99y 100, articulo 18, 19, 20 y 21, titulo sexto articulo 113,114, 115y 116.
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7. CAPITULO IV

7.1. Resultados y Anélisis de resultados

Del 1° de Agosto al 1° de Diciembre del 2007 fueron vistos en el servicio de urgencias
110 pacientes de los cuales fueron excluidos 10 por no cumplir con los criterios
mencionados en el Capitulo Ill. Se dividieron de forma aleatoria en 2grupos, cada uno
de 50 pacientes, el grupo problema se administro ibuprofeno y grupo control
paracetamol. Posterior se paso a observacion en el servicio de urgencias cuantificando
cada 30 minutos la disminucion de la fiebre y se anotaban resultados en cedula de
descripcion de datos ademas de contar con la firma de consentimiento informado del
paciente.

7.1.1. Distribucion por género

Distribucion por genero

30
25 A
20 1
15
10 A

O Masculino

B Femenino

Paracetamol Ibuprofeno

Se ingresaron 100 pacientes con fiebre correspondiendo 56% al sexo masculino de los
cuales 28 integraron el grupo control y la misma cantidad el grupo problema y 44% del
sexo femenino 22 del grupo control y misma cantidad grupo problema.

Lo que podemos observar la prevalecia en paciente del sexo masculino.
Tabla. 1

7.1.2. Distribucién por edad

Distribucion por edad

25
20 A
O Lactante
15
W Preescolar
10 A Escol
O Escolar
5 i
0

Paracetamol lbuprofeno

Por grupos de edad encontramos en total la administracion de antipirético en lactantes
(6 a 23meses) que fue de 35, preescolares (24 a 71meses) de 37 y Escolares (72 a
144meses) de 28. De los cuales del grupo control (paracetamol) correspondieron a 19
lactantes, 17 preescolares y 14 escolares y del grupo problema (ibuprofeno) fueron 16
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lactantes, 20 preescolares y 14 escolares. Con lo cual se observa que la administracion

fue mayor en lactantes en el grupo control y preescolares en el grupo problema.
Tabla.2

7.1.3 Horas de tratamiento previo

Considerando otra variable las horas de tratamiento previo con antipirético siendo de 1 a
3h en 1% la de menor frecuencia saliendo de los criterios de inclusién, posterior de
forma decreciente en cuanto a los porcentajes seria 24 a 47 horas el 43% el mas alto,
después de 48 a 100horas del 27%, de 12 a 23horas del 13%, de 8 a 11horas del 9% y
por ultimo de 4 a 7horas del 7%. Con los cual se observa que la administracion de
antipirético previo a acudir al servicio de urgencias fue mas alto en primero a segundo
dia de inicio de la presencia de fiebre.

7.1.4 Administracion de antipiréticos previos

Dentro del antipirético administrados previamente antes de acudir al servicio de
urgencias pediatria se encuentra en el 43% el uso de paracetamol, posterior encontramos
al nimesulide en 16%, ibuprofeno en 1% al igual que el metamizol en 1%. Y de forma
importante encontramos que el 39% no habia administrado tratamiento previo. Este
ultimo nos apoya para obtener mejor resultado de la prueba comparativa de la
administracién de antipiréticos. Pudiendo ser mas fidedigno el estudio.

Dentro de los dos grupo encontramos: en el grupo control mayor administracion de
paracetamol en 22% seguida de nimesulide en 9%, y un 19% no habia ingerido ningln
antipirético. En el grupo problema se encontré de forma similar paracetamol en 21%,
seguido de nimesulide 7%, ibuprofeno y metamizol en 1% cada uno y 20% no ingirio
nada.

Al obtener el estudio comparativo de variables cualitativas no se encontro significancia.
Por lo que se considera no afecta el resultado de la eficacia de la administracion de

antipiréticos previos con el estudio.
Tabla.3
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7.1.5 Patologias asociadas

13%

19%

PATOLOGIA-FIEBRE

8%

30%

o FAB
m GEPI
ORF
O OMA
m VU

FAB (faringoamigdalitis bacteriana), GEPI (gastroenteritis

Probablemente infecciosa) RF (rinofaringitis viral) OMA

(Otitis media aguda) e

Dentro de las patologia asociadas encontradas causantes de las fiebre esta en primer
lugar la faringoamigdalitis bacteriana y la gastroenteritis probablemente infecciosa en
30% cada una, posterior la rinofaringitis viral en 19% de los casos, otitis media aguda
en 13% y por ultimo la infeccion de vias urinarias en 8%. Con lo cual se observa que la
mayor incidencia son las infecciones de vias respiratorias superiores, conjuntando las
tres patologias mencionadas la faringoamigdalitis, la rinofaringitis y la otitis media
aguda conforman el 62%, es decir, mas de la mitad del total causante de fiebre.

Tabla.4

IVU (infeccion de vias urinarias).

7.1.6. Cuantificacion inicial de fiebre

30

Cifrainicial de Fiebre

‘—Q—Seriel

20 -«
10 \

No. Casos

A 0
R P DT

Grados de fiebre

La frecuencia de presentacion de fiebre previo a la administracién de antipirético en la
mayoria de los dos grupos fue de 27% con 38.5° C, seguido del 21% con 38°C, 20% con
39°C, 14% con 38.3°C, 10% con 38.7°C, 4% con 39.3°C, 2% con 39.5°C y 1% con

38.1°C y 1% de 40°C respectivamente.




Con lo que se observa previo a la administracion de antipiretico fue mayor la incidencia
con 38.5°C, seguida muy de cerca los paciente que cursaban con 38°C y un porcentaje

minimo el cursante con 40°C. Tabla 5

7.1.7. Tiempo de limitacién de la fiebre

7.1.7.1 Por grupo control (paracetamol) y grupo problema (ibuprofeno).

Tiempo de limitacién de la fiebre

§ 30
T 20 | —
8 10 - '/‘\:7.
S 0 ‘ ‘ ;
P4
30 60 90 120
Tiempo

‘—Q—Paracetamol —=— lbuprofeno ‘

Dentro del tiempo de limitacion de la fiebre por grupo control (paracetamol) y grupo
problema (ibuprofeno).Se obtuvieron los siguientes resultados en grupo control: a los
30minutos en el 14% disminuyo la fiebre, a los 60minutos el 18%, a los 90minutos el
9% y a los 120minutos continuaban o habia cedido la fiebre en un 9%. Y en el grupo

problema: a los 30minutos disminuyo en el 18%, a los 60minutos el
90minutos el 2% y a los 120minutos el 8%.

22%, a los

Con lo cual se observa una disminucion de la fiebre en los dos grupos importante a los
60minutos correspondiendo al 40% de la muestra, seguida de la disminucion a los
30minutos con un 32%, el 11% a las 90minutos cedio la fiebre y de forma significativa

a los 120minutos 17% habia cedido la fiebre o continuaba con la misma.
Tabla 6

7.1.7.2. Tiempo de disminucion de la fiebre en el grupo control

16

14 A

12 A I \ —e—30min
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6 / \\ }V\\\\ - 90min
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En el grupo control tomando el 50% de la muestra que este representa, se observo
disminucion de la fiebre a los primeros 30minutos posterior a la administracion de
antipiretico al 14% y continua con fiebre un 36%. A los 60minutos presenta un cambio
considerable ya solo cursan con fiebre 18% del 50 , a los 90 minutos 9% y a los
120minutos contintan con fiebre 8%. Con los cual se considera que el mayor efecto del
medicamento se observa a los 60minutos prolongdndose a 90minutos. Y en los
pacientes que no disminuyo la fiebre pasan a otro grupo de estudio. Tabla.7

7.1.7.3. Tiempo de disminucion de la fiebre con el grupo problema

18

16 ﬂ

14 /x\ .

b ¢ —e— 30min

12 NN\

10 —s— 60min
2 ’ 90min
4 M 120min
2 _|
0 ey Ré' ‘f‘r"_ff‘!)éfﬁ‘_!—"_
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La disminucién de la fiebre en el grupo problema se observa a los 30minutos 19%
continuando con fiebre 31%. A los 60minutos contindan con fiebre 11%, a los
90minutos 2% y a los 120minutos persistian con fiebre 2%. De estos Gltimos

requirieron otro tipo de antitérmico.
Tabla.8

7.1.7.4. Tiempo de disminucion de la fiebre en los dos grupos

35
30
o A 1 —e—30min
20 /\\ /\\ —=— 60min
15 , \ / \ 90min
10 - 120min
c | A /\
Q H— T T e e T
7 %0 40 4V 97 g ¥ 0 ¥ "

Se observa en comparacion los dos grupos, es decir, tomando en cuenta el 100% de la
muestra. La disminucion de la fiebre a los 30minutos fue del 33%, es decir, un tercio de
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la muestra; persistiendo con fiebre el 67%, a los 60minutos continuaron con fiebre 29%,
a los 90minutos 11% y a los 120minutos 10%.

En comparacidn el grupo control fue en el cual persistia la fiebre en mayor porcentaje.
Pero a los 90minutos se observa disminucion de la fiebre en 9% y en el grupo problema
solo del 2% con los cual se presenta una diferencia significativa entre los antipiréticos.
En cambio a los 120minutos el grupo control persiste en con fiebre y el grupo problema
era del 2% con diferencia significativa para este grupo. Tabla.9

7.1.7.5. Comparacion de grupo control contra grupo problema en la disminucion
de la fiebre 30min

—=— lbuprofeno

—e— Paracetamol

Ya comentado con anterioridad se observa casi el mismo porcentaje de disminucién de
la fiebre tanto en grupo control a los 30minutos (14%) y del grupo problema (19%) y
continuaban con fiebre 36% y 31% respectivamente.

Por lo que no se observa diferencia significativa.
Tabla.10.

7.1.7.6. Comparacion de grupo control contra grupo problema en la disminucion
de la fiebre 60min

35
30
25
20
15
10

—=— lbuprofeno

—e— Paracetamol

5 > .0 5 a9 o A
S AN AN A

A los 60minutos la disminucion de la fiebre no representa una diferencia importante en
el grupo control se observa de 18% y el grupo problema el 20% continuando con fiebre

18% y 11% respectivamente.
Tabla.11
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7.1.7.7. Comparacion de grupo control contra grupo problema en la disminucién
de la fiebre 90min

8
: i
6 -
e I A\
1 2\ [\ —=— |buprofeno
3 A\ [\ —e— Paracetamol
2 4
1 .
0 T T T T T T T T T
Q s Q 9 v A
A A A

En esta fase del seguimiento se observa una diferencia importante encontrandose a los
90 minutos disminucion de la fiebre en el grupo control del 9% y en el grupo problema
Solo del 2% continuando con fiebre 9% en los dos grupos respectivamente. Con lo que
se valida la prueba estadistica de chi cuadrada de pearson (p 0.050), siendo significativa
presentando mejor respuesta en el grupo control.

Tabla. 12

7.1.7.8. Comparacion de grupo control contra grupo problema en la disminucién
de la fiebre 120min

—=— lbuprofeno

—e— Paracetamol

0 T i T T T
370 373 380 383 385

A los 120 minutos encontramos una inversion de la diferencia entre los dos grupos de
estudio; la disminucion de la fiebre en el grupo control era del 1% mientras que en el
grupo problema era del 7%.Con lo que se observa una chi cuadrada de Pearson (p 0.050)
siendo significativa presentando mejor respuesta en el grupo problema.

Continuaron con fiebre en el grupo control 8% y en el grupo problema del 2% los

cuales requirieron uso de otro antipiretico. A los del grupo control se administro del
grupo problema y viceversa, los cuales controlaron temperatura a los 30minutos.
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7.2. Lat de Student

Std.
farmaco Deviation
inicio Paracetamol 4640
Ibuprofeno ,3830
tiemp_30 Paracetamol ,6993
Ibuprofeno ,7609
tiemp_60 Paracetamol ,6640
Ibuprofeno ,7208
tiempo_90 Paracetamol ,6697
Ibuprofeno 4989
tiempo_120 Paracetamol ,4086
Ibuprofeno 4333

Con respecto a la T de student utilizada para la probabilidad que surge del problema de
estimar una poblacion normalmente distribuida cuando el tamafio de la muestra es
pequefia. La cual determina las diferencias entre dos medias muestrales como es el caso
del control de la fiebre a los 90 minutos que represento para el grupo problema (p 0.05)

Sobre el grupo control.

7.3 Reacciones adversas

Las reacciones adversas fueron minimas y solo se presentaron en el grupo problema en
1%, uno con dolor abdominal y otro con vomito a los 30minutos posterior a la ingesta

de antipiretico. No presentaron significancia para el tratamiento de la fiebre.
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8. CONCLUSIONES

Este ensayo clinico de la comparacion de los dos antipiréticos (paracetamol contra
ibuprofeno) en el tratamiento de la fiebre reporto caracteristicas importantes de la
aplicacion de los mismos dentro de los cuales se encuentra:

1. El paracetamol es mejor en el tratamiento de la fiebre en los lactantes, disminuyendo
con mayor eficacia a los 90minutos y el ibuprofeno en los preescolares teniendo su
maximo efecto a los 120minutos.

2. Las infecciones son la patologia mas asociada con la presencia de fiebre en pacientes
pediatricos, de lo cual, se observa predominio por las infecciones de vias respiratorias
superiores presentadas en los pacientes que entraron en el estudio.

3. El control en pacientes preescolares fue mejor con ibuprofeno, por lo que se pudiera
considerar la introduccion al cuadro basico de este.

4. La administracion previa de antipirético 4 horas previas a su ingreso al servicio de
urgencias no afecto el estudio. Porque la administracion de la dosis y tiempo de control
térmico con medios fisicos fue lo adecuado.

5. Con el control adecuado de la fiebre se evitaron complicaciones como son las crisis
convulsivas.

6. No se observaron reacciones adversas de importancia por lo que se puede utilizar de
manera segura el ibuprofeno, el cual presento mas beneficios que riesgos.

7. Por lo tanto se considera que el paciente que acude con fiebre a un servicio de
urgencias se puede tratar con monodosis y se obtiene un control adecuado.
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9. ANEXOS

Tabla. 1 Distribucion por genero
farmaco
Total
Paracetamol | Ibuprofeno
Masculino 28 28 56
sexo -
Femenino 22 22 44
Total 50 50 100
Tabla. 2 Distribucién por edad
Edad Comprende Paracetamol Ibuprofeno Total
Etaria meses
Lactante 6a?23 19 16 35
Preescolar 24a7l 17 20 37
Escolar 72 a 144 14 14 28
Total 50 50 100
Administracion de antipiréticos
Tabla.3 previos
farmaco
Total
Paracetamol Ibuprofeno
Paracetamol 22 21 43
Nimesulide 16
tx_previo Ibuprofeno 1
Metamizol 1
Nada 19 20 39
Total 50 50 100
Tabla.4 Patologia asociada con la fiebre
farmaco
Total
Paracetamol Ibuprofeno
FAB 13 17 30
GEPI 14 16 30
patologia RF 11 19
OMA 8 13
IVU 8
Total 50 50 100
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Tabla.5

Temperatura al inicio del estudio

farmaco
Total
Paracetamol | Ibuprofeno
38,0 9 12 21
38,1 1 0 1
383 8 6 14
38,5 12 15 27
inicio 38,7 5 5 10
39,0 9 11 20
39,3 4 0
39,5 1
40,0 1 0
Total 50 50 100
Tabla.6 Tiempo de limitacion de la fiebre
farmaco
Total
Paracetamol | lbuprofeno
30 14 18 32
) 60 18 22 40
tiempo_1
90 11
120 17
Total 50 50 100
Tabla.7  Disminucion de fiebre con el antipirético
del grupo control
Paracetamol
Tiempo | 30min 60min 90min | 120min
36,5 0 0 0 0
36,7 0 0 0 0
36,8 0 0 0 0
36,9 1 0 0 0
37,0 11 13 4 1
37,1 1 0 1 0
37,2 1 2 2 0
37,3 0 3 2 0
38,0 15 8 0 6
38,1 0 0 1 0
38,2 0 2 1 0
38,3 2 0 2 1
38,4 2 0 1 0
38,5 6 4 3 1
38,6 1 2 0 0
38,7 5 1 1 0
38,8 0 0 0 0
38,9 4 0 0 0
39,0 0 1 0 0
39,5 1 0 0 0
Total 50 36 18 9
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Tabla.8

Disminucién de fiebre con el antipirético del
grupo problema

Ibuprofeno

Tiempo 30min 60min 90min 120min
36,5 2 0 0 0
36,7 2 1 0 0
36,8 1 1 0 0
36,9 1 0 0 0
37,0 13 16 2 6
37,2 2 0 0
37.3 0 0 0 1
38,0 13 1 7 2
38,1 2 0 0 0
38,2 2 1 0 0
38,3 1 1 1 0
38,4 1 0 0 0
38,5 3 6 0 0
38,6 1 1 0 0
38,7 2 0 1 0
38,8 3 1 0 0
38,9 1 0 0 0
39,0 2 0 0 0
Total 50 31 11 9
Tabla.9 Disminucion de fiebre comparando los dos
grupos

Tiempo 30min 60min 90min 120min
36,5 2 0 0 0
36,7 2 1 0 0
36,8 1 1 0 0
36,9 2 0 0 0
37,0 24 29 6 7
37,1 1 0 1 0
37,2 1 4 2 0
37,3 0 3 2 1
38,0 28 9 7 8
38,1 2 0 1 0
38,2 2 3 1 0
38,3 3 1 3 1
384 3 0 1 0
38,5 9 10 3 1
38,6 2 3 0 0
38,7 7 1 2 0
38,8 3 1 0 0
38,9 5 0 0 0
39,0 2 1 0 0
39,5 1 0 0 0
Total 100 67 29 18
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Tabla.10

Disminucién de temperatura
30min

Temperatura

Paracetamol

Ibuprofeno

36,5

0

2

36,7

0

2

36,8

0

1

36,9

1

1

37,0

11

13

37,1
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o

o

38,0

=
[&)]

=
w
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38,9
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Tabla.11

Disminucién de temperatura
60min

Temperatura

Paracetamol

Ibuprofeno

36,5

0

0
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0

1

36,8

0

1
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o
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[y
w

=
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Tabla.12

Disminucién de temperatura

90min
Temperatura | Paracetamol | Ibuprofeno
37,0 4 2
37,1 1 0
37,2 2 0
37,3 2 0
38,0 0 7
38,1 1 0
38,2 1 0
38,3 2 1
38,4 1 0
38,5 3 0
38,7 1 1
Tabla.13 Disminucion de temperatura
120min
Temperatura | Paracetamol | Ibuprofeno
37,0 1 6
37,3 0 1
38,0 6 2
38,3 1 0
38,5 1 0
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Tabla 14.

T de student

Levene's Test
for Equality of
Variances

t-test for Equality of Means

Sig.

df

Sig. (2-
tailed)

Mean
Differe
nce

Std.
Error
Differe
nce

95% Confidence
Interval of the
Difference

Lower | Upper

inicio

tiemp_30

tiemp_60

tiempo_90

tiempo_12
0

Equal
variances
assumed
Equal
variances
not
assumed
Equal
variances
assumed
Equal
variances
not
assumed
Equal
variances
assumed
Equal
variances
not
assumed
Equal
variances
assumed
Equal
variances
not
assumed
Equal
variances
assumed
Equal
variances
not
assumed

2,259

2,493

779

9,990

,802

,136

,118

,381

,004

,384

1,034

1,034

1,451

1,451

1,026

1,020

-,655

-,704

3,638

3,638

98

94,605

98

97,309

65

61,646

27

25,769

16

15,945

,304

,304

,150

,150

,309

,312

,518

,488

,002

,002

,0880

,0880

,2120

,2120

1737

1737

-,1535

-,1535

1222

7222

,0851

,0851

,1461

,1461

,1693

,1703

,2342

,2180

,1985

,1985

-,0808 | ,2568

-,0809 ,2569

-,0780 ,5020

-,0780 | ,5020

-,1644 5117

-,1668 5141

-,6341 | 3271

-,6019 ,2949

,3014 | 1,1431

,3012 | 1,1432
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