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RESUMEN.

TITULO:“EFECTOS DE LA METILPREDNISOLONA SOBRE EL MANEJO DE
DORSALGIAS AGUDAS EN COMPARACION CON LOS DEL DICLOFENACO” EN LA
UMF 31 IZAMAL, YUCATAN.

Introduccion: El presente estudio abordd un problema de salud que se presenta en cerca
del 50% en las personas laboralmente activas, quienes sufren un periodo agudo de
dorsalgia en algun momento de su vida, la necesidad de otorgar un tratamiento resolutivo,
rapido y accesible es importante para detener el cuadro agudo; para evitar la cronicidad y la
reincidencia temporal o permanente en su vida diaria.

Debido a lo anterior surgi6 la inquietud de evaluar los efectos de un medicamento esteroideo
(metilprednisolona) IM, contra del antiinflamatorio no esteroideo (diclofenaco) IM ,en
pacientes que acudieron al servicio de atencidn continua de la UMF 31 de lzamal en el
periodo comprendido del 1° de enero del 2011 al 30 de junio del 2011

Objetivo general: Evaluar los efectos de la metilprednisolona sobre el manejo de la
dorsalgia aguda en comparacion con los del diclofenaco en el servicio de atencion medica
continua en la UMF 31 Izamal.

Material y métodos: Estudio prospectivo, longitudinal, comparativo (cohorte), que se realizd
en pacientes con dorsalgia aguda que acudieron a admisién continua de UMF 31 de |zamal,
Yucatan del IMSS, donde se aplico en forma aleatoria diclofenaco intramuscular o
metilprednisolona intramuscular a pacientes que accedieron participar en el estudio. Se
evalué tiempo de respuesta, numero de dosis y reacciones adversas por cada grupo de
estudio. Para el analisis estadistico de los resultados se utilizé el programa estadistico SPSS
version 19.0 y se utilizd el analisis descriptivo y comparativo de los datos obtenidos,
presentandose en graficas y/o tablas donde se anotaron las frecuencias obtenidas asi
como medidas de tendencia central. Se aplicé Ji cuadrada para valorar la relacion entre
las variables nominales y t de student en el caso de las variables cuantitativas

Resultados

Se incluyeron 196 pacientes, que aceptaron participar en este estudio; la edad encontrada
con mas frecuencia oscilé entre los 30 y 50 afios, la mayor parte de los pacientes con
dorsalgia provenian de alguna empresa 91.31%. Predomind el género masculino el
(61%), se observo que el sitio mas frecuente fue enla regién lumbar (41%)y en

menor escala en region dorsal (23%)



En este estudio se observd que el Diclofenaco, tuvo ventajas en comparacion con la
metiplprednisolona para el control de la dorsalgia aguda:mejor tiempo a los 15 minutos
(8.2%), aunque la mayoria se ubico en los 30 minutos (87.8%) y se requirid de una sola
dosispara el 100% de los pacientes, efectos adversos en 1.02% y en comparacion con la
metilprednisolona que su mejor tiempo fue a los 30 min (82%), pero hubieron casos que el
tiempo se alargd a los 45 min (4%) e incluso 60 min (14%), también 4% requirié una segunda
dosis del medicamento y los efectos adversos se observaron en 2.04%.

Conclusién:

La principal conclusion emanada del presente estudio, y que es valida para el mismo, es que
el Diclofenaco en dosis de 75mgs via intramuscular puede ser mas util que la
Metilprednisolona para el tratamiento de los casos de dorsalgia aguda, sobre todo por su
menor numero de dosis requerida

Palabras claves:

Dorsalgias, diclofenaco y metilprednisolona.



INTRODUCCION:
Este estudio abordé el tratamiento de uno de los padecimientos mas frecuentes que se
presentan enla UMF31 de Izamal Yucatan, la dorsalgia aguda.
Dicho padecimiento representa un problema de salud a nivel mundial, ya que cerca del
50% de las personas laboralmente activas, sufren un episodio agudo en algun momento
de su vida esto es el 80% de la poblacion en general.
La necesidad de otorgar un tratamiento, resolutivo, rapido y accesible es importante
para detener el cuadro agudo. Evitando la cronicidad y la reincidencia temporal o
permanente en su vida diaria. ("

En base a lo anterior, surgié la inquietud de evaluar la eficacia de un
medicamento esteroideo (metilprednisolona) IM, contra el antiinflamatorio no esteroideo o
aines (diclofenaco) IM ,para ello se estudiaron 196 pacientes, de los 25 alos que acudan al
servicio de atencién continua de la UMF 31 de Izamal en el periodo comprendido del
1° de enero del 2011 al 30junio del 2011.

En el analisis de los resultados previa aplicacion de pruebas estadisticas, se observo que el
grupo A del estudio que fue tratado con Diclofenaco 75 mgs. IM tuvo mejor efecto
farmacoldgico con respecto a que solo se utilizdé una dosis, el tiempo de control en la mayoria

de éste grupo fue de 87% y solo 1 paciente presento efectos adversos.



ANTECEDENTES.

Dorsalgias

En México las enfermedades del dorso y especificamente el sindrome doloroso lumbar son
de gran magnitud como problema de salud y como causa de ausentismo en el trabajo. Tal
como puede apreciarse en las estadisticas que tiene el Instituto Mexicano del Seguro Social,
tan solo en el mes de noviembre del 2001 fueron 1587 casos a nivel nacional en varones
, Ya que durante 2002 otorgo la invalidez para el trabajo a 39,287 trabajadores entre varones
y mujeres que presentaban dorsopatias. 2

Dentro de los motivos de demanda de atencion en medicina familiar en el afno 2002 las
dorsalgias demandaron un total de 1 435 271 consultas en comparacién con 1 148 920
consultas en el afio 1992 3

La Dorsalgia significa dolor en la regién dorsal de la espalda y su origen puede ser
multifactorial: vertebral, muscular, neuroldgico, discal, articular o capsula ligamentoso. El
dolor a nivel dorsal aparece con mucha menos frecuencia que las lumbalgia y cervicalgia.
Entre las causas encontramos:

m Posturas inadecuadas, en las que las vértebras se mantienen flexionadas o inclinadas,
dichas posturas suelen adoptarse con relativa frecuencia.

m Inadecuada utilizaciéon de la columna al realizar movimientos bruscos, levantar objetos
pesados y/o transportarlos 35

EL Dolor agudo aparece inmediatamente después de la lesion o irritacion y puede durar de
minutos a dias. Suele localizarse facilmente en una zona concreta de la anatomia o ser
extensiva a toda la columna.

Segun el sitio de lesidn se manifiestan patrones caracteristicos de dafo tisular, por lo que la
calidad, el curso y la ubicacién del dolor ofrecen informacion valiosa para llegar al
diagnostico.®

Para valorar el tratamiento de los dolores de la espalda se toma en consideracion el
diagnostico, la definicion de la causa y la intensidad del dolor. Para la mayoria de los
médicos los métodos mas importantes son una amplia anamnesis y una exploracion fisica
completa y detallada del sitio del dolor o lesion. Especialmente en dolencias agudas pueden
determinarse muchas veces rapidamente las causas mediante una definicién de los dolores y

su desarrollo y unas pruebas diagndsticas simples.



El uso de analgésicos es fuertemente discutible. El tratamiento con analgésicos para dolores
agudos de la espalda solamente se justifica cuando hay un gran dolor y se deben utilizar
estos medicamentos el menos tiempo posible*”

En las guias clinicas para el manejo de dolor en dorsalgias agudas del Sector Salud, se
hace referencia que los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) son mas efectivos para
los pacientes con sindrome doloroso lumbar. El tiempo de administracion de tratamiento es
muy variable, va de 2 a 14 dias. Los analgésicos con los que se cuenta en este sector son
paracetamol, ibuprofeno, ketoprofeno, diclofenaco, acido acetil-salicilico (ASA), ketorolaco y
combinaciones como ASA-metocarbamol y naproxeno-carisoprodol y alprazolam como
miorrelajante.

Para los casos agudos de fuerte intensidad se recomienda:

 El manejo por via parenteral y se puede realizar a base de diclofenaco 50 mg IM.

* Solucion Glucosada al 5% 250 cc., mas 10 mg. De diazepan mas metilprednisolona 500mg,
y una ampula de MVI en combinadas o en coctel para pasar en tres horas y valorar
respuesta, de no haber mejoria envio a segundo o tercer nivel.®

Manejo terapéutico

Metilprednisolona:

Es un glucocorticoide semisintético que se acopla con un receptor de membrana
citoplasmatica especifico entran a las células blanco. Este complejo receptor-corticoide es
transferido al nucleo donde se une a la cromatina y aumenta o inhibe la regulacién de genes
que son inducidos especificamente por corticoides, y asi los corticoides modulan la sintesis
de proteinas. Dentro de ellas la macrocortina (lipocortina) que inhibe la fosfolipasa A2, con lo
cual modulan la liberacion de acido araquidonico, bloqueando la produccion de

ciclooxigenasa y lipoxigenasa disminuyendo asi la sintesis de sustancias pro inflamatorias °

La metilprednisolona tiene beneficios asociados el tratamiento de reacciones alérgicas,
en enfermedades de tipo autoinmunes, afecciones cutaneas, asma y otras afecciones
pulmonares, y asi mismo funciona como antiinflamatorio

Entre sus efectos secundarios tienen una incidencia mayor del 30% en los pacientes que
reciben tratamiento con metilprednisolona entre los que podemos mencionar: aumento del
apetito, irritabilidad, insomnio, retencion de liquido, hiperglucemia en paciente con
diabetes'®

10



Diclofenaco sodico:

Es un antiinflamatorio no esteroideo con propiedades analgésicas. Su mecanismo de accidn
es mediante la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, lo cual resulta en un descenso en la
concentracion de precursores de prostaglandinas y tromboxanos a partir del acido
araquidénico. °

El diclofenaco, a diferencia de otros miembros de la familia de los Aines, posee una actividad

antiagregante plaquetaria muy pequena y actividad uricosurica.
Las presentaciones existentes son:
Diclofenaco grageas de liberacion prolongada 100mg

Diclofenaco sol inyectable IM o IV 75mg/3ml (infusién)®

Reportes de investigacion

F Neira y J Ortega en una revision realizada de la literatura sobre el tratamiento de
corticoides en el dolor de espalda, que abarcd publicaciones sobre guias de practica clinica
con niveles de evidencia, revisiones sistémicas, estudios metaanalisis y referencias
cruzadas, dichas publicaciones fueron realizadas desde 1979 a 2009, durante esta revision
se concluyé que la utilizacion de corticoides asociados o no a anestésicos locales tiene
diferente efectividad, nivel de evidencia y recomendacion, segun la via de administracion
o la técnica realizada. La infiltracion de las ramas mediales espinales se ha mostrado mas
efectiva que la infiltracion de las articulaciones facetarias. La infiltracién epidural con
corticoides se ha mostrado efectiva en el tratamiento del dolor de espalda por sus diferentes
accesos, interlaminar, transforaminal y caudal, respetando sus indicaciones y la seleccion
adecuada de los pacientes. La técnica menos efectiva de las revisadas ha sido la infiltracion
intradiscal con corticoides. Se recomienda la administracion del corticoide lo mas proximo
posible al lugar de la lesion. Y la utilizacion de la vision radiologica para la realizacion de
las diferentes técnicas, incluida la epidural™

Manchikanti L, Damron KS, y cols., realizaron en el 2006 un estudio doble ciego donde
evaluaron la efectividad de la infiltracion de la rama medial en el control del dolor cervical. El
estudio se realizé en 60 pacientes distribuidos en 4 grupos de 15 pacientes cada uno. En el
grupo | recibieron infiltracion de la rama medial con bupivacaina; en el grupo Il Fueron
infiltrados con bupivacaina y Sarapin (neuroléptico); el grupo Il fue infiltrado con bupivacaina

y betametasona, y el grupo IV con bupivacaina, Sarapin y betametasona. Hubo una mejoria
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significativa a los 3, 6 y 12 meses en el 80-87, 80-93 y 87-93%, respectivamente. El numero
de infiltraciones al afio fue de 3.8 + 0,7 en el grupo sin corticoides y de 3.4 + 1 en el grupo
con corticoides. La duracion del alivio del dolor fue de 13,4 + 3,5 semanas en el grupo sin
corticoides y de 159 £ 8 semanas en el grupo con corticoides, sin diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos. Ambos tratamientos se mostraron
efectivos en la cervicalgia crénica de etiologia facetaria'®

J. Perianes Yy cols realizaron un Estudio multicéntrico, observacional y retrospectivo en 25
hospitales espafoles en cuyos servicios de urgencia se utiliza en la practica habitual la
asociaciondiclofenaco/misoprostol (diclofenaco 50 mg y 200 mcg de misoprostol). Se
incluyeron 2.050 pacientes que cumplieron los criterios de seleccion. En cuanto a la
evaluacion de la dorsalgia (los dolores cervicales, toracicos, en columna dorsal ylumbar)
represento el 27% del total de los pacientes del estudio, la mayoria de ellos tenia una
intensidad de dolor de moderado a intenso. La intensidad del dolor se valorécon una escala
del 0 al 10, donde O representa ausencia de dolor y 10 maximo de dolor imaginable. Se
valoré la mejoria del paciente con una escala del 0 al 10, donde O representaba "ninguna
mejoria” y 10 "desaparicion total del dolor". La satisfaccién del paciente se valorécon una
escala del 0 al 10, donde O representaba "nada satisfecho" y 10 "satisfaccion total". De
acuerdo a lo anterior la mejoria en caso de dolor intenso fue de una puntuacién de 8 y la
satisfaccion de 7.69. Se puede concluir que la asociacion del diclofenaco/misoprostol es un
medicamento eficaz con un alto grado de aceptacién por los pacientes y bien tolerado,

debido a los escasos efectos secundarios y la benignidad de los mismos. ™

Moore y cols. revisaron sobre el uso de esteroides tépicos en un estudio cuantitativo
y aleatorio realizado en 1966 hasta1996, que incluian a los AINES tépicos para el alivio
del dolor lumbar evaluando asi la eficacia y seguridad de pacientes cursaron con datos
inflamatorios y traumatismo agudos y crénicas. El estudio incluyo a 10.160 pacientes. donde
se analiz6 ala semana de aplicacién existia una mejoria en 50% de los eventos agudos
y a las dos semanas de los eventos cronico; teniendo como resultado un beneficio relativo.
En dolor agudo (trauma tejidos blandos — esguinces) fue 1.7% en promedio de estos
pacientes, se analizd al menos tres estudios para cada medicamento, y se encontrdé que el
Ketoprofeno, Felbinac, Ibuprofeno, Diclofenaco y Piroxicam tenian eficacia significativa.
Respecto al dolor crénico (osteoartritis — tendinitis) se obtuvo un beneficio relativo de 2.0 %

en promedio La conclusiéon del estudio es que los AINE topicos si son efectivos para la
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Tendinitis, bursitis, dorsalgias, lumbalgias y cervicobraquialgias; al menos uno de cada tres

pacientes obtuvo una mejoria del 50% que no se lograria con placebo. 1

Lopez C y cols. realizaron un estudioprospectivo sobre el efecto desinflamatorio
(corticoide) versus diclofenaco(antiinflamatorio no esteroideo-AINE-) tras la cirugia del tercer
molar, el estudio se realizé con 73 pacientes sometidos a la extraccion quirdrgica de los
terceros molares inferiores. Fueron divididos de forma aleatoria en dos grupos: De
diclofenaco y de metilprednisolona. Se cumpliment6 una ficha donde se hizo constar los
datos epidemioldgicos y clinicos preoperatorios y postoperatorios en relaciéon a la inflamacion
obteniendo como resultado en 24 horas que el grupo tratado con diclofenaco presentaba
mayor inflamacién en una de las medidas faciales (p<0.05), no asi en las otras dos medidas.
El trismo se comportd de forma similar en ambos grupos.
No se encontraron diferencias en el trismo segun el antiinflamatorio usado y aunque la
inflamacion fue algo menor en el grupo de experimentacién tratado con corticoides la

diferencia no fue tan significativa como para justificar su uso.'
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JUSTIFICACION.

Las enfermedades del dorso (cervicalgia, dorsalgia, lumbalgia) ,representan el 75%
de lademanda en la atencion medica continua, ocupando de esta manera el tercer
lugar en la UMF 31 delzamal Yucatan, siendo la causa mas frecuente de absentismo
laboral.

La prevalencia de dorsalgias ha sido estudiada de diversas formas debido a su alta
frecuencia. Segun Nachemson, un destacado traumatologo e investigador de la Universidad
de Goteborg, Suecia, aproximadamente 80% de la poblacion sufrira durante su vida activa
algun tipo de dolor de espalda. Este padecimiento es la causa mas comun para la limitacion
de actividades entre la gente menor de 45 afos, la segunda razon para visitar al médico y la
mitad de las causas para ser admitido en el hospital. Por otro lado es el tercer motivo para
realizar un procedimiento quirtrgico. 2

La incapacidad por dorsalgias afecta a la poblacion productiva y ademas representa
una alta demanda en la el servicio de atencion continua en la unidad medica de
Izamal, en ocasiones la respuesta al tratamiento para el dolor es pobre o nula.™

Los manejos terapéuticos mas utilizados en los servicios de atencion médica continua
son el diclofenaco y la metilprednisolona IM, sin embargo son pocos los estudios donde se
hayan comparado los efectos favorables y desfavorables en los pacientes con dorsalgia
aguda. Por lo cual con la presente pretendemos indagar cual provoca mayores beneficios

en los derechohabientes Siendo este el principal motivo de la realizacion de este estudio.
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Pregunta de investigacion.
¢ Cuales son los efectos de la metilprednisolona sobre el manejo de la dorsalgia aguda en

comparacion con los del diclofenaco en la UMF 31 lzamal en el periodo de enero a junio

del 20117
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OBJETIVOS
Objetivo general:

Evaluar los efectos de la metilprednisolona sobre el manejo de la dorsalgia aguda
en comparaciéon con los del diclofenaco en el servicio de atencion medica continua en la
UMF 31 Izamal.

Objetivos especificos.

1.- Determinar el tiempo de accidn en que se controla la dorsalgia aguda con la
metilprednisolona IM en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de Izamal
Yucatan

2.- |dentificar el tiempo de accidbn en que se controla la dorsalgia aguda con el
diclofenaco IM de 75 mg en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de
lzamal Yucatan

3.- Comparar el tiempo de accion entre la metilprednisolona vs diclofenaco
administrados IM para el control de dorsalgia agudas enla UMF 31 DE IZAMAL ,
Yucatan en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de Izamal Yucatan

4.- Cuantificar el numero de dosis que se requeriran para controlar la dorsalgia
aguda con metilprednisolona IM en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31
de lzamal Yucatan

5.- Estimar el numero de dosis que se requeriran para controlar la dorsalgia aguda
con el diclofenaco IM de 75 mg en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de
lzamal Yucatan

6.- Comparar el numero de dosis utilizadas con metilprednisolona o diclofenaco
administrados IM para el control de dorsalgia agudas enla UMF 31 DE IZAMAL ,
Yucatan en el periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de Izamal Yucatan

7.- lIdentificar la reacciones adversas mas frecuentes con la aplicaciéon de la
metilprednisolona administrada IM en el control de dorsalgias agudas en el periodo de
enero a junio del 2011 en la UMF 31 de Izamal Yucatan

8.- Determinar la reacciones adversas mas frecuentes con la aplicacion de la  del
diclofenaco de 75 MG administrada IM en el control de dorsalgia agudas en el
periodo de enero a junio del 2011 en la UMF 31 de Izamal Yucatan

9.- Comparar las reacciones adversas entre la metilprednisolona vs diclofenaco

administrados IM para el control de dorsalgia agudas en la UMF 31 de IZAMAL ,

16



Yucatan en el periodos de enero a junio del 2011
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HIPOTESIS

Hipétesis alternativa:

Existen diferencias en los efectos de la metilprednisolona IM sobre el manejo de la dorsalgia
aguda en comparacion con el diclofenaco IM

Hipétesis nula

No existen diferencias en los efectos de la metilprednisolona IM sobre el manejo de la

dorsalgia aguda en comparacion con el diclofenaco IM
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MATERIAL Y METODOS
Disefio de estudio: Experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo (cohorte).
Lugar de estudio: En el IMSS en la UMF 31 de lzamal Yucatan en el periodo comprendido
de enero a junio del 2011
Poblacion:Fueron los pacientes ingresados en el servicio de atencion médica continua en la
UMF 31 de Izamal Yucatan. En el periodo de enero a junio del 2011
Tamafio de la muestra. ElI tamano de la muestra se determind por medio de la
féormula para el calculo de poblacién finita, puesto que se conoce el total de la poblacién
a muestrear, utilizando un nivel de confianza de 2 sigmas (95.5%) con un error de
estimacion (0.05) dando por resultados el tamafo de la muestra 170 pacientes entre los
20 y 60 afios a los cuales se les valorar el efecto farmacoldgico de la metilprednisolona
y diclofenaco IM en el control de la dorsalgia aguda que acudan ala UMF 31 de lzamal

, Yucatan del mes de enero a junio del 2011

n= N* Za2p*q
E2(n-1)+Za2*p*q*

N= numero de elementos del universo 430
n= numero de elementos de la muestra
Za2= numero de nivel de confianza elegido (2 sigmas =99.5%)
P=p=g=0.05
E2= error de estimacién permitido
n=430x4x0.5x0.5

(0.06)2(430-1) +4*0.5*0.5*
n=_430
0.0036(429)+1
n=430 =168.9

2.544
n=170

Técnica de la muestra: aleatorio simple
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Método de asignacion.Se asignaron los pacientes en forma aleatoria a cada uno de los
grupos de estudio:

Grupo | pacientes que recibieron metilprednisolona IM.

Grupo Il pacientes que recibieron diclofenaco IM.

Periodo del estudio:

Del 1ero de enero al 31 de junio del 2011.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion, pacientes:

eAmbos géneros

eEdad comprendida entre los 20y 60 afos

e¢Con diagndstico de dorsalgia aguda

eQue aceptaron participar en el estudio previo ( consentimiento informado )

Criterios de exclusidon, pacientes:

eTratados con diclofenaco o metilprednisolona IM 24 o 48 horas antes del ingreso
eCon dorsalgia cronica.

eCon antecedentes de enfermedad acido péptica previa.

e«Con antecedente de sangrado del tubo digestivo en el ultimo afio previo al estudio.
eCon insuficiencia cardiaca congestiva

Criterios de eliminacion, pacientes:

eCon respuesta alérgica a la metilprednisolona o diclofenaco durante el tratamiento
en el servicio de urgencias de la UMF 31 de lzamal Yucatan
Variables

Definicién conceptual:

Independientes:

1.-Manejo de la dorsalgia aguda con diclofenaco: se considera el uso del farmaco en el
tratamiento de las dorsalgia agudas y crénicas por via IM con intencién de evitar la
sintesis de prostaglandinas y provocar acciones antiinflamatorias y analgésicas

2.-Manejo de la dorsalgia aguda con metilprednisolona: considerando su uso como terapia
de corto plazo (para ayudar a que el paciente supere un episodio agudo o alguna
exacerbacion) en dorsalgias agudas disminuye o previene las respuestas del tejido a los
procesos inflamatorios, reduciendo asi los sintomas de la inflamacion®

Dependientes:
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|.- Efectos farmacoldgicos del diclofenaco : es la accion que provoca el farmaco mediante
la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, lo cual resulta en un descenso en la concentracion
de precursores de prostaglandinas y tromboxanos a partir del acido araquidénico, teniendo
como consecuencia una accion antiinflamatoria y analgésica. Teniendo como efectos
adversos' diarrea’ estrefiimiento’ gases o hinchazén abdominal’ cefaleas, mareos, zumbido
de oidos

2.-Efectos farmacoldgicos de la metilprednisolona: incluyen el bloqueo de la accién del
factor inhibidor de los macrofagos (MIF), provocando la inhibicion de la localizacion
macrofaga. También incluyen la reduccion de la dilatacion y permeabilidad de los capilares
inflamados y la reduccion de la adherencia de los leucocitos al endotelio capilar, provocando
la inhibicion tanto de la migracion de leucocitos como de la formacion de edema.

Las acciones inmunosupresoras también pueden contribuir significativamente al
efectoantiinflamatorio.Entre sus efectos secundarios encontramos Edemas,hipertension,
agravamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva. Euforia, depresion. Dispepsia, riesgo
de Ulcera gastrica, °

Definicion operacional

Independientes:

1. Manejo de la dorsalgia aguda con diclofenaco: se considera el uso del farmaco por via
intramuscular a dosis de 75mg; maximo dos dosis,

2. Manejo de dorsalgia aguda con metilprednisolona: se refiere al uso del medicamento por
via IM a dosis de 80 mg; con un maximo de dos dosis

Dependientes:

Efectos farmacologicos de la metilprednisolona: Es una variable compleja que se hizo
operativa a través de la medicion de los siguientes indicadores:

1.- Tiempo de respuesta: se refiere al tiempo de resolucion de la dorsalgia aguda

2.- Numero de dosis: Se considera el numero de dosis utilizada para la resolucion del
cuadro agudo del paciente

3.- Reacciones adversas: se consideran la presencia de: edemas,hipertension. dispepsia, y
tlcera gastrica."

Efectos farmacologicos del diclofenaco: Es una variable compleja que se hizo operativa a
través de la medicion de los siguientes indicadores:

1.- Tiempo de respuesta: se refiere al tiempo de resolucion de la dorsalgia aguda
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2.- Numero de dosis: Se considera el niumero de dosis utilizada para la

cuadro agudo del paciente

resolucion del

3.- Reacciones adversas: se consideran la presencia de: estrefiimiento, diarrea, distension

abdominal, cefalea, mareos, y zumbido de oidos °

Tabla de escala de medicion de variables.

Variable Tipo Escala Unidad de medida

Manejo con | independiente | Cualitativa nominal | Si No

diclofenaco

Manejo con la | Independiente | Cualitativa Nominal | Si No

metilprednisolona

Efecto  farmacolo-

gico del diclofenaco

Tiempo de | Dependiente Cuantitativa | Intervalo | 15 minutos

respuesta. 30 minutos
45 minutos
60 minutos

Numero de dosis Dependiente Cuantitativa | Razén 1,2

Efectos adversos Dependiente Cualitativa Nominal | Diarrea Si No
Estrefiimiento Si No
Distencién abdominal Si No
Cefalea Si No
Mareos SiNo
zumbido en los oidos Si No

Efecto farmacoldgico

de la

metilprednisolona

Tiempo de | Dependiente Cuantitativa | Intervalo | 15 minutos

respuesta 30 minutos
45 minutos
60 minutos

Numero de dosis Dependiente Cuantitativa | Razén 1-2
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Efectos adversos Dependiente Cualitativa Nominal | Edema Si No
Hipertension Si No
Dispepsia Si No
Ulcera Si No
Gastritis Si No
Metodologia:
1.- Después de la aprobacion del CLIS
2.-Se identificaron a los sujetos de estudio.
hoja de

3.-. Se infformé del estudio a cada paciente, si decidid participar, se otorgd la
consentimiento informada, para su firma de aprobacion.
4.-.Se integré a cada paciente en forma aleatoria a:
Grupo A: Pacientes que se les aplico diclofenaco 75 mg intramuscular
Grupo B: Pacientes que se les administré metilprednisolona 80 mg intramuscular

5. Se monitoreo a cada paciente en periodos de cada 15 minutos hasta la remisién del

cuadro agudo de la dorsalgia, asentado la informaciéon en el anexo correspondiente.

6.-De acuerdo al seguimiento del dolor, se otorgd el numero de dosis necesarias de cada

medicamento para el control del cuadro de dorsalgia aguda.

7.-Se vigilo la presencia de efectos adversos con la aplicacion de estos medicamentos

23




ANALISIS DE LA INFORMACION
Posterior a la aplicacion del anexo se analizé esta informacién a través del software del
programa estadistico SPSS version 19.0 y se utilizé el analisis descriptivo y comparativosde
los datos obtenidos, presentandose en graficas y/o tablas donde se anotaron las frecuencias
obtenidas asi como medidas e tendencia central y medidas de dispersion y se realizo el
analisis estadistico a través de Ji cuadrada para valorar la relacion entre las variables

nominales y t de student en el caso de las variables cuantitativas.
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RESULTADOS

Se incluyeron 196 pacientes, que aceptaron participar en este estudio; la edad encontrada
con mas frecuencia oscil6 entre los 30 y 50 anos, entre las dorsalgias la mas frecuente
fue la lumbar (39.7%); la mayor parte de los pacientes con dorsalgia provenian de alguna

empresa, y solo el 8% eran personas no asalariadas.

La Grafica numero 1 muestra el predominio de las dorsalgias en el género masculino. Con el

61% de los pacientes

Grafica No. 1. Predominio de la dorsalgia segun género

DORSALGIA SEGUN GENERO

FEMENINO
39%

Fuente: Hojas de recoleccién de la informacién
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La Grafica 2 destaca que los grupos de edad mas afectados en las dorsalgias, es el de 30

a 49 anos de edad

Grafica No. 2. Poblacién afectada por dorsalgia segun edad.

Fuente: Hojas de recoleccién de la informacién

La Grafica 3 enfatiza que el sitio de dolor mas frecuente es mas la regiéon lumbar con el

41% y le sigue en menor escala la region dorsal.

Grafica No. 3. Distribucion de la dorsalgia segun sitio de afectacion.

SITIO DEL DOLOR

19.00% 27.00% 41.00% - 13.00%

SITIO DEL CERVICAL DORSAL LUMBAR SACRA
DOLOR

Fuente: Hojas de recoleccién de la informacién
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En la Tabla 1, se representa el numero y porcentaje de la poblacion del estudio de acuerdo a
su sitio de ocupacion, percatandonos que la mayor afectacion son los trabajadores de

maquiladoras.

Tabla No. 1. Presentacion de dorsalgia aguda de acuerdo al sitio de ocupacion

OCUPACION No. de pacientes PORCENTAJE (%)
MAQUILADORA 155 79.08
PROFESORES 3 1.53
IMSS 2 1.02
COCA 11 5.61
BODEGA 3 1.53
PEPSI 3 1.53
JUZGADO 1 0.51
CFE 1 0.51
OTROS 17 8.69

Fuente: Hojas de recoleccién de la informacién

La tabla 2 establece la comparacion del tiempo de respuesta para el control de la dorsalgia
aguda, entre los pacientes tratados con diclofenaco vs metilprednisolona, observandose un
mejor tiempo a los 15 minutos en 8.2% y con remision a los 30 minutos en el 87.8% para el

grupo de diclofenaco.

Tabla No. 2. Comparacion del tiempo de control de la dorsalgia

con diclofenaco vs., metilprednisolona

Diclofenaco Metilprednisolona
Tiempo de control No. % No. %
15 minutos 8 8.2 0 0

30 minutos 86 87.8 80 82.0
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45 minutos 4 4.0 4 4.0

60 minutos 0 0.0 14 14.0

Total 98 100 98 100

Fuente: Hoja de recoleccion de la informacion.
Prueba T de Student para muestras independientes: p de 0.000

La tabla 3 describe la comparacion del numero de dosis requeridas por cada medicamento
(diclofenaco o metilprednisolona) para control de la dorsalgia aguda en éstos pacientes,
observando que en el diclofenaco se requirid de dosis uUnica para el control del dolor en
el 100% de los pacientes, y en la metilprednisolona 4 pacientes (4%) fue necesaria la

aplicacion de una segunda dosis para el control del dolor .

Tabla No. 3. Comparacién del numero de dosis utilizadas

de diclofenaco o metilprednisolona

Diclofenaco Metilprednisolona
Numero de dosis No. % No. %
1 98 100 94 96
2 o mas 0 0 4 4
Total 98 100 98 100

Fuente: Hoja de recoleccién de la informacion.
*Prueba de Ji cuadrada para muestras independientes: p de 0.05
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En latabla 4 se compararon los efectos adversos de ambos medicamentos en el
diclofenaco solo un paciente (1.02%) manifest6 mareos, y en cuanto ala
metilprednisolona dos pacientes presentaron hipertension arterial,representaando el
1.02% y 2.04% de cada grupo.

Tabla No. 4.Comparacion de efectos adversos en diclofenaco y metilprednisolona

Efectos Frecuencia | Porcentaje Efectos adversos | Frecuencia Porcentaje
adversos del dela

diclofenaco metilprednisolona

Diarrea 0 0 Edema 0
Estrefimiento | 0 0 Hipertension 2 2.04%
Timpanismo |0 0 Dispepsia 0 0

Cefalea 0 0 Riesgo de ulcera | 0 0

Mareos 1 1.02% Gastritis 0 0

Fuente: Hoja de recoleccion de la informacion.
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DISCUSION:

El propdsito principal del estudio fue tener un precedente que nos apoye en la
determinacién de un farmaco, que por su mayor efectividad y menores efectos adversos en
sea el de eleccion en el manejo de pacientes con dorsalgia agudo.

Por lo que se decidié comparar los efectos farmacolégicos de la metilprednisolona y
del diclofenaco sobre la dorsalgia agudaen el servicio de atencion médica continua en la
UMF 31 Izamal.

Es importante sefalar,que ambos medicamentos se han utilizado en diversos estudios
para el manejo del dolor en diferentes sitios, de predominio de origen postraumatico, pero no
existen estudios de los mismos que avalen el manejo de la dorsalgia aguda por alguno de
ellos, ademas dicho padecimiento es muy frecuente en la unidad médica referida motivo por
el que se realiz6 el estudio.

Asi qué los resultados encontrados en el estudio nos permitenrealizar algunas
comparaciones:

Nachemson?, investigador de la Universidad de Goteborg, Suecia, reporta que el 80%
de la poblacion sufrira durante su vida activa algun tipo de dolor de espalda, siendo este
padecimiento la causa mas comun para la limitacién de actividades entre la gente menor de
45 anos, dato similar al obtenido en nuestro estudio donde la poblacion de mayor afectacién
es el grupo de 30 a 49 afos de edad, el cual representa el 72% de nuestra poblacion
estudiada.

F Neira y J Ortega "' en una revisién realizada de la literatura sobre el tratamiento de
corticoides en el dolor de espalda, concluy6 que la utilizacion de corticoides asociados 0 no
a anestésicos locales tiene diferente efectividad, nivel de evidencia y recomendacion, segun
la via de administracion o la técnica realizada recomendandose como mejor la infiltracidon
del esteroide cercana al sitio del dolor o lesion, en contraste con esto, en nuestro estudio se
observé que la aplicacién intramuscular, especificamente de Metilprednisolona aunque con
tiempo de respuesta mas lenta 45 minutos si se logro el control de la dorsalgia aguda.

Manchikanti L, Damron KS ',y cols., en estudio realizado en 20086, se observé que la
via recomendada para el control de la dorsalgia crénica fue la infiltraciéon local con manejo
de un cortoesteroide (betametasona) combinando analgésico de tipo opioide solo
(bupivacaina) y/o neuroléptico (Sarapin), teniendo mejor respuesta en el grupo de la

combinacion de los tres medicamentos, existiendo diferencia con respecto a nuestro estudio

30



en que la dorsalgia fue de tipo aguda, y la metilprednisolona sola fue efectiva aunque con un
tiempo mayor de respuesta, y el diclofenaco analgésico no esteroideo tuvo aun mejor
respuesta en menor tiempo (15 min en 8.2%) vy dosis unica en él 100% en ambas
respuestas.

J. Perianes vy cols™ en un estudio multicéntrico, observacional y retrospectivo
realizado en Espania, en el que se concluyd que la asociacién del diclofenaco/misoprostol es
eficaz, bien aceptado y tolerado por los pacientes con dorsalgia, debido a los escasos
efectos secundarios y la benignidad de los mismos, resultados similares encontrados en
nuestro estudio donde sin asociaciones, el diclofenaco tuvo la mejor respuesta en menor
tiempo y dosis, asi como un solo caso de efectos adversos caracterizado por mareos.

Moore y cols.™ revisaron sobre el uso de esteroides topicos en un estudio
cuantitativo y aleatorio realizado en 1966 hasta1996, que incluian a los AINES topicos
para el alivio de la dorsalgia de cualquier tipo, concluyendo que éstos medicamentos mejoran
uno de cada tres pacientes con una mejoria del 50% que no se logra con placebo, con
respecto este estudio y contrastandolo con el nuestro vemos que el diclofenaco via
intramuscular tuvo mejor respuesta con mejoria del dolor en el 100% de los casos.

Y por Gltimo es importante mencionar a Lopez y cols.”®, quienes en su estudio en
problema dental manejaron ambos medicamentos para el control de dolor, no existiendo
diferencias significativas entre la respuesta con diclofenaco o metilprednisolona, aunque
nuestro estudio difieren en el manejo del sitio del dolor, es importante recalcar que si existe
leve diferencia a favor del diclofenaco.

Estas reflexiones nos permiten negar la hipotesis alternativa planteada en nuestro
estudio, que suponia mejores efectos farmacoldgicos a favor de la metilprednisolona. Es
importante aclarar que aunque un 8.2% de los casos tuvieron un menor tiempo de respuesta
con el Diclofenaco, en si en ambos grupos (lo tratados diclofenaco o metilprednisolona)
tuvieron una respuesta en cuanto al tiempo de control del dolor, la que se presentd a los 30
min en el 87% y 82% respectivamente. Por otro lado analizando el empleo de dosis
adicionales observamos que ahi la diferencia es discreta, y a favor del diclofenaco,
utilizandose una sola dosis en el 100% de los casos, en tanto que en la metilprednisolona en
4% de los casos se tuvo que utilizar una segunda dosis.
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CONCLUSIONES:

En el presente estudio, donde se analizaron a 196 pacientes con diagndstico de

dorsalgia aguda, que requirieron manejo en el servicio de atencion continua del UMF 31

|lzamal, Yucatan, donde se conformaron dos grupos de igual numero de pacientes (98 cada

uno):

Grupo A que se manejo con diclofenaco 75mgs IM y,

Grupo B que se traté con metilprednisolona 80mgs IM, se puede concluir lo siguiente:

>

La dorsalgia aguda es un padecimiento frecuente en la poblacién en edad productiva

en la poblacién de Izamal, Yucatan.
Su frecuencia es mayor en Hombres (61%) que en mujeres (39%).

Existe diferencia en el manejo de la dorsalgia aguda a favor del tratamiento con
Diclofenaco sobre todo en el numero de dosis utilizada para el control del dolor,

requiriéndose una sola dosis en el 100% de los casos de este grupo,.

Refiriéndonos al tiempo de respuesta para el control del dolor no existe diferencia
entre ambos grupos, siendo que tanto el diclofenaco como la metilprednisolona

tuvieron un tiempo similar en la mayoria de su grupo 87% y 82% respectivamente.

En ambos farmacos Diclofenaco y Metilprednisolona, no se requirid asociacion con

otro medicamento.

Tanto el Diclofenaco como la Metilprednisolona los efectos adversos presentados en

los pacientes, fueron escasos y poco relevantes.

En consecuencia la principal conclusién emanada del presente estudio, y que es

valida para el mismo, es que el Diclofenaco en dosis de 75mgs via intramuscular puede ser

mas util que la Metilprednisolona para el tratamiento de los casos de dorsalgia aguda, sobre
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todo por su menor numero de dosis requerida.

10.
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ANEXOS:
Anexo 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION CLINICA

Izamal, Yucatan, México a del mes de del ano 2010.

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion
titulado:Eficacia de la metilprednisolona contra Diclofenaco IM en el Manejo de dorsalgias
agudas en Admisién Continua de la UMF 31 Izamal, Yucatan

Registrado ante el comité local de investigacion en salud con el numero (SIRELCIS)

El objetivo del estudio es:Evaluar la eficacia farmacoldgica de la metilprednisolona

intramuscular contra el diclofenaco intramuscular utilizado parta las dorsalgias agudas

, en el servicio de atencién continua de la Unidad 31 de lzamal , Yucatan del IMSS, en

el periodo de julio a febrero del 2011

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos,
inconvenientes o molestias derivados de mi participacion en el estudio.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de los datos relacionados con
mi privacidad seran manejados en forma confidencial. Que mi participacion es voluntaria y

puedo retirarme en el momento que yo decida

Nombre y firma del participante
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Dra. ROSALBA ROMEROREBOLLEDO 99332002

Nombre, firma y matricula del investigador responsable

Anexo 2: CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

EDAD: afnos
SEXO: a)masculino b)femenino
Ocupacion
Sitio del dolor cervical: dorsal: lumbar: sacra:
MEDICAMENTO UTILIZADO:
a) Metilprednisolona de 80mg IM.
b) Diclofenaco de 75mg IM.
Tiempo en 15min ( ) 30min ( 45min ( 60min (
cede el dolor
No. De dosis | 1 2
utilizadas
Sl NO
Efectos Diarrea

adversos con

el diclofenaco

Estrefimiento

Gases

timpanismo

Cefalea

Mareos

zumbido en

oidos

los

Efectos
adversos con

la metilpred-

Edema

Hipertension

Dispepsia
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nisolona

Riesgo de ulcera

Gastritis
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