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RESUMEN

Objetivo: Analizar y sistematizar las evidencias sobre la eficacia de la
administracion del succinato de sodio de metilprednisolona en pacientes con
lesion medular aguda.

Materiales y Métodos: En el presente estudio el tipo de investigacion es
cualitativo y disefio de estudio es revision sistematica, la busqueda se ha
restringido a articulos con texto completo las cuales sometieron a una lectura
critica, y fueron obtenidas de la base de datos de Scielo, Cochrane Plus, Pubmed,
Elsevier, Epistemonikos, utilizando la evaluacién de GRADE para identificar su
grado de evidencia. La poblacion fue de 15 articulos y la muestra de 10 estudios
que corresponden al 100% (10/10) de estos el 40% (4/10) son estudios en
Canada, el 20% (2/10) corresponden a estudios de E.E.U.U., el 20% (2/10)
corresponden a estudios realizados en Brasil, y el 10% (1/10) corresponden a
estudios realizados en Japén y México respectivamente. El 60% (6/10) fueron
revisiones sistematicas previas, 30% (3/10) corresponden a estudios de cohorte
y 10% (1/10) corresponde a estudio retrospectivo. Resultados: El 60% (6/10) de
los estudios concluyen que no es eficaz ya que no se encontré recuperacion
motora y sensorial en los pacientes tratados con succinato de sodio de
metilprednisolona. El 40% (4/10) de los estudios evidencian que el tratamiento
con succinato de sodio de metilprednisolona es eficaz, debido a que mejoro el
puntaje motor y el estado neurolégico en pacientes con lesién medular aguda.
Conclusiones: se concluye que 6/10 articulos revisados, el succinato de sodio

de metilprednisolona no es eficaz en los pacientes con lesion medular aguda.

Palabras clave: “Eficacia”, “metilprednisolona”, “lesion medular’, “revision

sistematica”.



ABSTRACT

Objective: To analyze and systematize the evidence on the efficacy of the
administration of methylprednisolone sodium succinate in patients with acute
spinal cord injury.

Materials and Methods: In the present study the type of research is qualitative
and study design is a systematic review, the search has been restricted to articles
with full text which were subjected to a critical reading, and were obtained from
the Scielo database, Cochrane Plus, Pubmed, Elsevier, Epistemonikos, using the
GRADE assessment to identify their level of evidence. The population was 15
articles and the sample of 10 studies that correspond to 100% (10/10) of these
40% (4/10) are studies in Canada, 20% (2/10) correspond to studies of EE US,
20% (2/10) correspond to studies carried out in Brazil, and 10% (1/10) correspond
to studies carried out in Japan and Mexico respectively. 60% (6/10) were previous
systematic reviews, 30% (3/10) correspond to cohort studies and 10% (1/10)
corresponds to a retrospective study. Results: 60% (6/10) of the studies conclude
that it is not effective since no motor and sensory recovery was found in patients
treated with methylprednisolone sodium succinate. 40% (4/10) of the studies
show that the treatment with methylprednisolone sodium succinate is effective,
because it improved motor score and neurological status in patients with acute
spinal cord injury. Conclusions: it is concluded that 6/10 reviewed articles,
methylprednisolone sodium succinate is not effective in patients with acute spinal

cord injury.

Key words: "Efficacy”, "methylprednisolone”, "spinal cord injury”, "systematic

revision".
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1.1

CAPITULO I: INTRODUCCION

Planteamiento del problema.
La columna vertebral tiene dos funciones principales: soportar el peso del
individuo en posicion erecta, para lo cual el cuerpo vertebral es
progresivamente mas grueso y robusto a medida que desciende, y esté fijado
por ligamentos y pequefios pero potentes musculos que permiten
movimientos de rotacion y flexion del cuerpo. La segunda funcion consiste en
contener y proteger la médula espinal que pasa por el canal medular de las
vértebras, envuelta por las meninges e inmersa en el liquido cefalorraquideo

gue la rodea (1).

La Lesion Medular (LM) se define como un proceso patoldgico de etiologia
variable que resulta de la alteracion temporal o permanente de la funcién
motora, sensitiva y/o autonémica. En otras palabras, es el dafio que sufre la
meédula espinal que conlleva déficit neuroldgico con efectos a largo plazo que
persisten a lo largo de la vida. Todas estas alteraciones habitualmente se

presentan por debajo del nivel de la lesion (2).

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) El término se define como
lesion medular a los dafios sufridos en la médula espinal a consecuencia de
un traumatismo (por ejemplo, un accidente de coche) o de una enfermedad

o degeneracion (por ejemplo, el cancer) (3).



La Lesion Medular Aguda (LMEA) es un evento catastréfico en la vida de la
persona que la padece ya que implica una alteracion fisica deshabilitante y
una condicion psicolégica devastadora, tiene un impacto significativo en la
calidad y esperanza de vida ademas de la carga econdémica por costos
considerables relacionados con la atencion primaria y la pérdida de ingresos.

Afecta principalmente a gente joven, en edad econdOmicamente activa (4).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) refiere que mas de 100 000
personas sufren cada afio en todo el mundo lesiones medulares en su
mayoria, esas lesiones se deben a causas prevenibles, como accidentes de
transito, caidas o actos de violencia. Las personas con lesiones medulares
son entre dos y cinco veces MAas propensas a morir prematuramente que las
gue no los padecen; las tasas de supervivencia mas bajas corresponden a

los paises en vias de desarrollo (3).

A nivel mundial, la LMEA es uno de los problemas de salud que reportan
130,000 lesiones cada afio. Se ha establecido una incidencia anual de 30-40
casos por millén de habitantes, siendo las causas mas frecuentes de dafio
los accidentes sufridos con vehiculos motorizados, violencia, actividades
recreativas y accidentes en el trabajo. Estadisticamente, las LMEA estan
causadas, en casi un 50% de los casos por accidentes de Transito, las caidas
incluyendo accidentes deportivos y los accidentes laborales. A nivel cervical,

se produce un déficit neurologico asociado en el 39% de las fracturas (4,5).

Las formas clinicas mas comunes en la amplitud de la lesion medular, vemos
gue en los paises en desarrollo mas de la mitad (56,5%) corresponden a

lesiones completas, siendo las incompletas el 43,5% respectivamente (6).

En los paises desarrollados, sin embargo, se dan con mas frecuencia

lesiones medulares incompletas, dentro de ellas son las tetraplejias las mas



comunes. Dentro de las lesiones medulares completas la paraplejia es mas
comun que la tetraplejia: Tetraplejia incompleta (45%), Paraplejia incompleta

(21%), Paraplejia completa (20%) y Tetraplejia completa (14%) (7).

Con respecto a la altura de la lesion, suelen ser ligeramente més frecuentes
las paraplejias que las tetraplejias. En un estudio realizado por Bender y cols.,
un 45% del total de pacientes presentaba una paraplejia y un 42,5%

tetraplejia (8).

La principal diferencia entre ellas es el nivel de lesion, ya que el nivel de lesion
de las paraplejias se produce a la altura de las vértebras toracicas, lumbares
0 sacras, afectando a la medula espinal en dicha altura. La clinica dependera
del nivel de lesidn, por eso presentara perdida de funcibn motora y/o sensitiva
de las extremidades inferiores, y puede que el tronco y los 6rganos pélvicos
se vean afectados. En la tetraplejia, sin embargo, la lesién se encuentra en
las vértebras cervicales, afectando consecuentemente a la medula espinal a
esa misma altura. Por ello, la clinica que presenta sera la siguiente: déficit
funcional de las extremidades superiores, tronco, extremidades inferiores y

organos pélvicos (9).

La LMA puede ser pequefia, pero con gran repercusion neurolédgica ya que
el tejido medular carece de la capacidad de regeneracién y al producirse el
traumatismo (lesion primaria) se inician una serie de cambios inflamatorios,
vasculares y neuroquimicos que involucran inicialmente a la sustancia gris
central, avanzando en sentido dorsal y caudal, afectando también la
sustancia blanca, pudiendo causar lesion medular completa sin transeccion

anatomica (lesion secundaria) (5).

Para la lesion primaria, el Unico tratamiento disponible en la actualidad es la
prevencion. Y en cuanto a la lesidbn secundaria, a pesar del crecimiento

exponencial de nuestra compresion de la fisiopatologia subyacente de la



lesion medular aguda, ha habido una relativa pausa del tratamiento médico,
y las estrategias médicas para el tratamiento de la lesion medular aguda se
encuentran dirigidas a disminuir el grado de lesiébn, como tratamientos

neuroprotectores (10).

Adicionalmente se presentan alteraciones sistémicas y metabdlicas que
ponen en peligro la vida, retrasan la rehabilitacion y pueden interferir con la
terapia farmacoldgica; asi mismo se presentan trastornos de la funcion del
sistema cardiovascular, gastrointestinal, renal, endocrino e inmune a corto y

a largo plazos (11).

El mecanismo de produccioén de la LMA, es complejo. Rotacién, hiperflexion,
hiperextension, compresion, fendmenos de estiramiento, son movimientos
gue pueden producir la lesion. Microscopicamente, se puede encontrar una
médula edematizada, equimotica, aplanada, comprimida por hernia discal o
fragmento O6seo. Pero en otros casos, aparece aparentemente intacta,
ademas, se encontrard alteracion de los vasos, asi como de las raices

nerviosas, que pueden estar estiradas o seccionadas (5).

La clasificacion ASIA (American Spinal Injury Association) establece las
definiciones basicas de los términos usados en la valoracion de la lesion
medular y establece una clasificacion de acuerdo a cinco grados
determinados por la ausencia o preservacion de la funciébn motora y sensitiva,

indicando la severidad de dicha lesion y su posible prondstico (12).

Los efectos de la lesion medular dependen del tipo y del nivel de la lesion.
Pueden dividirse en: Lesiones medulares completas: no existe funciones,
sensibilidad ni movimientos voluntarios por debajo del nivel de la lesion.
Ambos lados del cuerpo estan afectados de la misma manera. Lesiones
medulares incompletas: puede ser capaz de mover mas un miembro que el

otro; puede sentir partes del cuerpo que no puede mover, o puede tener mas



funciones en un lado del cuerpo que en el otro, Sin embargo, también influye
de manera muy determinante en el cuadro clinico la extensién transversal de
la lesion, en el sentido que es muy diferente una lesion completa (de toda la
seccion de la médula) o incompleta (algunas o muchas de las vias nerviosas

estan preservadas) (9).

Sin embargo, también influye de manera muy determinante en el cuadro
clinico la extension transversal de la lesidon, en el sentido que es muy
diferente una lesién completa (de toda la seccion de la médula) o incompleta
(algunas o muchas de las vias nerviosas estan preservadas). En las
secciones medulares completas estan afectadas la sensibilidad, las
funciones motoras, reflejas y de los esfinteres en su totalidad. Por su parte,
las lesiones medulares incompletas admiten una gran variedad de formas
clinicas y su clasificacion resulta de mucho mayor interés para nuestro trabajo
(11).

Una de las complicaciones de la LM es la disreflexia autbnoma que es una
complicacion importante en los pacientes con lesion traumatica alta de la
médula espinal que se inicia en 1 a 3 meses posteriores a la lesion. Se
caracteriza por episodios transitorios de hipertensién arterial que son
desencadenados por la dilatacion vesical o rectal y por otros estimulos de
naturaleza diversa. Cuando el episodio hipertensivo es de intensidad
moderada afecta fundamentalmente la calidad de vida del paciente; sin
embargo, se han dado casos en los cuales el nivel de presion arterial alcanza
valores altos ocasionando alteraciones cardiovasculares, entre ellas, la
hemorragia de vasos cerebrales, que puede agravar el estado del paciente y

en ocasiones producir la muerte (11).

El tratamiento de primera eleccion disponible para la lesibn medular aguda
es con Succinato de Sodio de Metilprednisolona (SSMP) Las ventajas del uso
de SSMP son la estabilizacion de la membrana celular, la inhibicion de



peroxidacion lipidica y una reduccion de la liberacion de radicales libres, el
aumento del flujo sanguineo y reducciéon de edema y la inflamacion. El uso
generalizado que actualmente tiene la SSMP esta basado en los Estudios del
Trauma Espinal Agudo Nacional (NASCIS) I, 11y Il (13).

En la actualidad no esté claro si existe diferencia entre los pacientes tratados
y los no tratados con este medicamento, existe una gran controversia en la
practica clinica con el uso de SSMP ya que la utilizacion de este
medicamento aumenta el riesgo de infecciones hospitalarias principalmente

la neumonia, sepsis y sangrado de tubo digestivo (4).

La LMEA es un evento de impacto personal, familiar y socioeconémico muy
alto que afecta en su mayoria a la poblacion de jovenes en etapa productiva,
las causas de la LMEA se dan en un gran porcentaje por accidentes de
transito. De acuerdo con los estudios de NASCIS I, NASCIS II, NASCIS 1ll el
tratamiento de primera de eleccién en la LMEA es con SSMP ya que presenta
una accion rapida, por otra parte, el tratamiento con SSMP esta asociado a
la posibilidad de sufrir infecciones como sepsis, heumonias y hemorragias

digestivas.

Durante el desarrollo de nuestra profesion y como enfermeros desarrollados
en el area de emergencia experimentamos que los médicos no tenian un
mismo criterio al indicar un antiinflamatorio en pacientes con lesion medular,
a unos les convenia usar metilprednisolona, otros decidian por la
dexamentasona, algunas por la naloxona y pocas no indicaban nada solo la
inmovilizacién, entonces desde ese punto parte nuestro interés por buscar
evidencias que apoyen o no en la utilizacion de este medicamento en la
poblacién afectada por lesion medular aguda desde el enfoque del cuidado
enfermero con el fin de brindar la mejor atencion bajo los fundamentos

cientificos que nuestra profesion exige.



Si bien es cierto que el profesional de enfermeria no indica la administracion
del medicamento en cuestién, la responsabilidad de la administracion, de la
vigilancia del efecto del medicamento, los efectos adversos que pueden
comprometer la salud y complicar el estado de salud del paciente con lesion
medular es netamente evaluacion de enfermeria y como parte del equipo de
salud debemos tener los conocimientos necesarios para brindar un buen
cuidado evitandose la mala praxis que muchas veces complican y causan

dafo al paciente.

Segun Florencia Nitgtingale “el enfermero tiene la responsabilidad de velar
por la salud de otros. Acciones de cuidado de la persona y su entorno, a partir
del desarrollo de habilidades tales como las observaciones inteligentes, la
perseverancia y el ingenio. El enfermero es la persona con conocimientos
tedricos y habilidades practicas capacitadas para observar inteligentemente
a los pacientes y su entorno, proporcionarles los cuidados necesarios para
su salud e influir en la modificacion de la misma mediante el fomento de
mejoras en sus condiciones de vida. Profesional capacitado para presentar a

los médicos no opiniones, sino hechos”.

De acuerdo con esta controversia, aparece la inquietud de realizar una
busqueda sistematizada con el propésito de determinar la eficacia del SSMP

en pacientes con lesion medular aguda.



1.2. Formulacién del problema.

En el siguiente trabajo de investigacion de revision sistematica se

desarroll6 bajo la metodologia PICO y fue la siguiente:

P = Paciente/ | = Intervencién C =Intervencién O =Outcome
Problema de comparacion Resultados
Pacientes con Administracion de Eficacia para
lesion medular succinato de Sodio mejorar la
aguda de metilprednisolona funcion
motora y
sensitiva

¢,Cual es la eficacia de la administracion con succinato de sodio de
metilprednisolona en pacientes con lesion medular aguda?

1.3 Objetivo:

Analizar y sistematizar las evidencias sobre la eficacia de la administracion

de succinato de sodio de metilprednisolona en pacientes con lesion
medular aguda para mejorar la funcion motora y sensitiva.



2.1.

2.2.

2.3.

CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio:
Las Revisiones Sistematicas (RS) son un disefio de investigacion
observacional y retrospectivo, son considerados la fuente mas fiable para
informar la toma de decisiones por su alta credibilidad en la busqueda,
recoleccion, ordenamiento y andlisis de las investigaciones, sintetiza los
resultados de multiples investigaciones primarias, ampliamente usadas en
las disciplinas del area de salud. Son parte esencial de la enfermeria basada
en la evidencia por su rigurosa metodologia, identificando los estudios

relevantes para responder preguntas especificas de la practica clinica (14).

Poblacién y muestra.
La poblacién constituida por la revision bibliografica de 10 articulos cientificos
publicados e indizados en las bases de datos con una antigiiedad no mayor
de diez afos y que responden a articulos publicados en idioma espafiol e

inglés.

Procedimiento de recoleccion de datos.
La recoleccion de datos se realizé a través de la revision bibliografica de
articulos de investigaciones internacionales que tuvieron como tema
principal la determinacion de la eficacia del tratamiento con succinato de

sodio de metilprednisolona en pacientes con lesion medular aguda; de todos



2.4.

los articulos que se encontraron, se incluyeron los mas importantes segun
nivel de evidencia y se excluyeron los menos relevantes.
Se establecié la busqueda siempre y cuando se tuvo acceso al texto

completo del articulo cientifico.

Se utilizé el siguiente algoritmo de busqueda:

Eficacia OR succinato de sodio de metilprednisolona OR Tratamiento en
lesion medular aguda OR lesibn medular aguda OR metilprednisolona
tratamiento.

Eficacia OR succinato de sodio de metilprednisolona OR tratamiento en
lesion medular aguda OR lesibn medular aguda OR metilprednisolona
tratamiento.

Eficacia AND succinato de sodio de metilprednisolona AND tratamiento en
lesiéon medular aguda AND lesién medular aguda AND metilprednisolona

tratamiento.

Bases de Datos:

Scielo, Cochrane Plus, Pubmed, Elsevier, Epistemonikos.

Técnica de analisis.

El andlisis de la revision sistematica esta conformado por la elaboracién
de una tabla de resumen (Tabla N°2) con los datos principales de cada
uno de los articulos seleccionados, evaluando cada uno de los articulos
para una comparacién de los puntos o caracteristicas en las cuales
concuerda y los puntos en los que existe discrepancia entre articulos
internacionales. Ademas, de acuerdo a criterios técnicos pre establecidos,
se realizé una evaluacioén critica e intensiva de cada articulo, a partir de
ello, se determind la calidad de la evidencia y la fuerza de recomendacién
para cada articulo, a través del sistema GRADE es una herramienta que
permite evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las
recomendaciones en el contexto de desarrollo de guias de practica clinica,

revisiones sistematicas o evaluacion de tecnologias sanitarias (15).

10



2.5.

Aspectos éticos.
La revision de los articulos cientificos revisados esta de acuerdo a las
normas técnicas de la bioética en la investigacion, respetando el

cumplimiento de los principios éticos.

11



CAPITULO lIl: RESULTADOS

3.1. Tablas 1: Estudios sobre la eficacia de la administracion de succinato de sodio de metilprednisolona en pacientes con

lesion medular aguda para mejorar la funcion motora y sensorial.

DATOS DE LA PUBLICACION

Revista donde se ubica la

. - Volumen Y Numero
Publicaciéon

1. Autor Afio Nombre de la Investigacion

Journal of Neurotrauma
Methylprednisolone for the Treatment of Patients with

Evaniew N, Noonan V, Acute Spinal Cord Injuries https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/ar Volumen 32
Fallah N, Kwon B, 2015 ticles/PMC4638202/pdf/neu.2015.3
Rivers C, Bailey C, et al. Metilprednisolona para el tratamiento de pacientes con 963.pdf3.pdf NGmero 21
problemas agudos de la médula espinal (16).
Canada
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
InS(IaSs?ch;gi%n POI\/?Lllae(;ItOr; y Aspectos ético Resultados Conclusion

No hubo diferencias basales La metilprednisolona no mejoré la recuperacion del

_ _ significativas entre el grupo puntaje motor en pacientes con lesiones traumaticas

Estudio de iggi pacientes Consentimiento de ﬁaC'ZnFeSI que l{li%bclﬁéoﬂ agudas de la médula espinal (TSCI) agudo cervical o

Cohorte pacientes metilprednisolona ' torécica. Estos hallazgos apoyan las recomendaciones de
(n = 46) y la cohorte de . - L, L .

la guia contra su administracion rutinaria y validan la

controles potenciales que ¢ ¥7F o

esteroides (n = 1555).

informado

12



DATOS DE LA PUBLICACION

2. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen Y Numero
Garcia A, Pérez R, Marquez E, Seguridad y eficacia del uso de Traumatologia y Ortopedia Volumen 77
Argoty P. 2010 Metilprednisolona en la lesion NGmero 3
medular espinal aguda (17). http://www.medigraphic.com/pdfs/juarez/ju-
2010/ju103h.pdf
México
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Investigacion Poblacion'y Aspectos ético Resultados Conclusion
Muestra

Revisién Sistematica

11 articulos
cientificos
11 articulos
cientificos

Al no modificar la
evolucion del paciente
y al utilizar
Optimamente los
recursos provistos por
las instituciones de
salud.

De 11 articulos revisados,
siete  (63%) reportaron
mejoria neurolédgica con el
uso de SSMP vy cuatro
(87%) no. Asimismo, siete
(63%) reportaron un alto
indice de complicaciones
con el uso de SSMP en
comparacion con cuatro
(37%) que no mostraron un
aumento en el indice de
complicaciones.

El uso de metilprednisolona no se considera una
estrategia de tratamiento que proporcione
beneficio solido en la lesi6n medular aguda, la
evidencia es insuficiente para apoyar el
tratamiento como manejo estandar o una guia
clinica, sélo apoya el uso de metilprednisolona
como un tratamiento opcional. La evidencia
sugiere que son mas los efectos colaterales con
su utilizacién que los beneficios adquiridos. Por
lo tanto, el uso de metilprednisolona en el
tratamiento de las lesiones medulares agudas
no es Seguro ni Eficaz.

13



DATOS DE LA PUBLICACION

3. Autor Ao Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen Y Numero
Methylprednisolone for the J
. .y : ) ournal of Neurotrauma
Evaniew N, Belley-Co"te” E, Treatment of Patients with Acute
Fallah N, Noonan V, Rivers C 2015 Spinal Cord Injuries Volumen 33
' Dvorak M. Ivers %, P! Jures. http://online.liebertpub.com/doi/pdfplus/10.10 NG 5
vorak M. . . 89/neu.2015.4192 umero
Metilprednisolona para el
tratamiento de pacientes con Canada
lesiones agudas de la médula
espinal (18).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Investigacion Poblacion'y Aspectos ético Resultados Conclusion
Muestra

Revision sistematica

2062 articulos
cientificos
2062 articulos
cientificos

No refiere

La evidencia de 2062
articulos  cientificos vy
estudios observacionales
controlados demuestran
gue la metilprednisolona
no mejoro la recuperacion
de la puntuacion motora.
Estos hallazgos apoyan
las pautas actuales contra
el uso de rutina de la
metilprednisolona, por sus
efectos adversos que son
nocivos para la salud del
paciente.

Los estudios demuestran un beneficio poco
significativo a largo plazo para los pacientes
con lesiones agudas trauméticas de la médula
espinal por sus efectos adversos y sugiere que
la metilprednisolona puede asociarse con un
aumento hemorragia gastrointestinal. Estos
hallazgos apoyan las pautas actuales contra
uso rutinario, pero las recomendaciones
fuertes no estan garantizadas porque la
confianza en el efecto es limitada. Mas
investigacion podria aumentar la confianza en
las estimaciones del efecto y aclarar la
influencia de posibles factores de confusién o
modificadores del efecto.
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DATOS DE LA PUBLICACION

4. Autor

Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacion Volumen Y Numero

Ito Y, Sugimoto Y, Tomioka M,
Kai N, Tanaka M.

. . Spine
Does High Dose Methylprednisolone

Sodium Succinate Really Improve

Neurological Status in Patient With https://xa.yimg.com/kqg/groups/13610919/101

Acute Cervical Cord Injury? 2094225/name/Methylprednisolone+Really+l Volumen 34
2009 ' mprove+Neurological+Status+in+Patient+Wit ,
. - h+ASCI.pdf Ndmero 20
¢ El sulfato de sodio de P
Metilprednisolona de dosis alta )
mejora realmente el estado Japon

neurolégico en pacientes con lesion
aguda del corddn cervical? (19).

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Investigacion Poblacion Aspectos ético Resultados Conclusion
y Muestra

No hubo una mejora después No encontramos ninguna evidencia que apoye
de la lesién 12,4 puntos en el la opinion de que la alta dosis de
_ A_I no_modlflcar la grupo MPSS y 13.8 puntos en admlmstramon, d_e metllpre_dmsolona fac_|IJta la
_ 79 pac!ente hIS_tOI’I,a natu_ral de el grupo no MPSS. Del grupo mejora,neurologlca en pacientes con lesion de
Estudio de Cohorte 79 paciente ningun paciente - . la meédula espinal. Creemos que la
que_reuble_ron tratamiento con metilprednisolona  debe utilizarse  en
metilprednisolona 19 circunstancias limitadas debido a la alta

pacientes desarrollaron incidencia de complicaciones pulmonares.

neumonia, 13 desarrollaron
infecciones del tracto urinario
y 5 desarrollaron infecciones
de la herida.
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DATOS DE LA PUBLICACION

5. Autor

Afio Nombre de la Investigacién

Revista donde se ubica la Publicacién

Volumen Y Numero

Do Vale R, Alegrete N.

The role of pharmacotherapy in
modifying the neurological status of
patients with spinal and spinal cord

2015

injuries

El papel de la farmacoterapia en la

Ortopedia

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PM
C4866940/pdf/main.pdf

Brazil

modificacién del estado neurolégico de
los pacientes con lesiones medulares y

espinales (20).

Volumen 50

NUmero 6

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de
Investigacién

Poblacién y Muestra Aspectos ético

Resultados

Conclusiéon

Revision sistematica

60 articulos cientificos No refiere

60 articulos cientificos

Los beneficios del tratamiento con
Metilprednisolona han sido
cuestionados, con preocupaciones
sobre su seguridad. Se han
estudiado otros farmacos, vy
algunos de ellos pueden ofrecer
alternativas  prometedoras en
comparacion con la
metilprednisolona.

El estudio muestra que el tratamiento
con Metilprednisolona no es eficaz.
Se han estudiado otros farmacos
que intervienen en la inflamacién o
que tienen otros mecanismos.
Algunas de éstas pueden ser
alternativas prometedoras a la
Metilprednisolona. Se necesitan
estudios adicionales para llegar a
conclusiones sobre el beneficio de
estos agentes en la préactica clinica.
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DATOS DE LA PUBLICACION

6. Autor Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacion Volumen Y Numero
Methylprednisolone Therapy in ) )
Acute Traumatic Spinal Cord Anesthesia and Analgesia
Sunshine J, Dagal A, Burns S, Injury.
Bransford R, Zhang F, Newman, 2017 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term= Volumen 124
etal. Terapia con metilprednisolona  Methylprednisolone+Therapy+in+Acute+Trau NUmero 4
en la lesién traumatica aguda ~ matic+Spinal+Cord+Injury%3A+Analysis+of+
de la médula espinal (21). a+Regional+Spinal+Cord+Model+Systems+D
atabase
Washington
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Investigacion PoNt?lIJaecsltc;g y Aspectos ético Resultados Conclusion

Estudio de Cohorte

383 pacientes
383 pacientes

No refiere

No hubo mejoria con el
tratamiento de la
metilprednisolona en la
lesion traumética aguda de
la médula espinal. No se
observaron mejoras en la
funcion motora a largo
plazo entre los receptores
de metilprednisolona en
comparacion con los no
receptores.

Este estudio de cohorte no observé mejoras a
corto plazo en la funcién motora entre los
receptores de metilprednisolona. Nuestros
hallazgos respaldan las recomendaciones
actuales que el uso de metilprednisolona en
esta poblacion debe ser limitado.
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DATOS DE LA PUBLICACION

7. Autor Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacion Volumen Y Numero

) ) o Steroids for Acute Spinal Cord Injury

Steroids for acute spinal cord injury

Bracken M. 2012 (Review) http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/146 Volumen 18
) y 51858.CD001046.pub2/pdf Numero 1
Esteroides para lesion aguda de la
médula espinal (Revision) (22). Estados Unidos
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Diserio de Poblacién y Muestra Aspectos ético Resultados Conclusién

Investigacién

Revision
sistematica

8 Ensayos
8 Ensayos

No refiere

La metilprednisolona mejora el resultado
neurolégico hasta un afo después de la
lesion si se administra dentro de las ocho
horas de la lesion y en un régimen de
dosis de infundida durante 23 horas. Esto
indico una recuperacion significativa de la
funcion motora después de la terapia con
Metilprednisolona, cuando la
administracion comenzé dentro de las
ocho horas de la lesion.

La terapia con Metilprednisolona es la
Unica terapia farmacologica demostrada
que tiene eficacia en un ensayo
aleatorizado de fase tres cuando se
administra dentro de las ocho horas de la
lesibn. Un ensayo indica beneficios
adicionales extendiendo la dosis de
mantenimiento de 24 a 48 horas, si el inicio
del tratamiento debe retrasarse entre tres y
ocho horas después de la lesiéon. Hay una
necesidad urgente de mas ensayos
aleatorios de terapia farmacoldgica para la
lesién aguda de la médula espinal.
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DATOS DE LA PUBLICACION

8. Autor Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién VKIISHTEPOY
Patients with Spinal Cord Injuries Plus One
Favor Volumen 11
Bowers C., Kundu B., 2016 Administration of " . . .
. http://journals.plos.org/plosone/article?id=10.137 1/journal.pon .
Rosenbluth J. Methylprednisolone Numero 1
e.0145991
Los pz,amenteS con lesiones en la Canada
meédula espinal favorecen
Administracion de
metilprednisolona (23).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
D|se_no d.e, Poblacion y Aspgctos Resultados Conclusién
Investigacién Muestra ético
El 59.4% consider6 que los pequefios Los pacientes con lesion medular
beneficios neuroldgicos asociados con MPSS tratados con metilprednisolona
fueron 'muy importantes' para ellos (p lograron alguna mejora neuroldgica. A
<0,0001). Los pacientes tenian "poca la luz de los desacuerdos entre los
384 Pacientes No refiere preocupacion"” por el potencial efectos médicos sobre las pautas para el uso

Retrospectivo

secundarios de MPSS (p = 0.001). Solo el
1.4% consider6 que MPSS no deberia
administrarse a pacientes con lesion medular
independientemente del grado de lesion (p
<0,0001). Los pacientes favorecen a la
administracion de MPSS para SCI agudo, sin
embargo, pocos tuvieron comentarios sobre si
se administré o no.

384 pacientes

de la metilprednisolona, nuestros
resultados pueden ofrecer orientacion
a los médicos que estdn manejo de
pacientes con lesiébn medular aguda.
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DATOS DE LA PUBLICACION

Aspectos ético Resultados

9. Autor Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacion Volumen Y Numero

Efficacy and Safety of
Fehlings M, Wilson J, Harrop J, Methylprednisolone Global Spine Journal
Kwon B, Tetreault L, Arnold P, et 2017 Sodium Succinate in Acute Spinal Volumen 7

al. Cord http://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/21925682 NGmero 3
Injury. 17706366
Eficacia y seguridad de Canada
metilprednisolona Succinato de
sodio en la médula espinal aguda
Lesion (24).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Investigacion Poblacién y

Conclusién

Revision sistematica

El régimen de metilprednisolona en
estudios nacionales de lesiones agudas
de la médula espinal dentro de las 24
horas mejora la recuperacion
neurolégica. Hay evidencia de que los
sujetos que reciben tratamiento con
MPSS dentro de las 8 horas de la lesion

No refiere

logran 3.2 puntos adicionales de
recuperacion motora en comparacion
con los pacientes que recibieron

placebo o ningun tratamiento.

La administracion de metilprednisolona es
seguro y se evidencia que mejora el indice
neurolégico cuando su utilizacion es dentro de
las 24 horas, se consideran todos los puntos
posteriores a la lesion, tiene un impacto en los
indices de recuperacién neurolégica a largo
plazo. Debe considerarse el uso de la
metilprednisolona en el tratamiento de la lesién
medular aguda. Opcidn para pacientes con
lesibn medular aguda.
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DATOS DE LA PUBLICACION

Revista donde se ubica la

10. Autor Afo Nombre de la Investigacion Y Volumen Y Numero
Publicacién
Effectiveness ofirTeIthy:Srier1Qnrlsolone in acute Medical Association
Vieira R, Daniel J, Romeo J, spinaf cord injury. Volumen 56
Oscar B, De Lucena R, Santos 2009 http://www.scielo.br/pdf/ramb/v55n6/e Ndmero 6
O, etal. Eficacia de la Metilprednisolona en la lesion n_19.pdf
aguda de la médula espinal (25).
Brazil
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Investigacion e " C
! vestigact Poblacion y Aspectos ético Resultados Conclusion
Muestra
La puntuacibn de la mejoria con El estudio muestra que el tratamiento con
tratamiento de metilprednisolona fue 2,5 Metilprednisolona fue discreta, las diferencias
pluntots) me:js altorqueden el grupo an en la magnitud clinica de los beneficios
placebo despues de un ano  de - ,enidos con el uso de metilprednisolona y
72 revistas : segwmento. Las mejoras sensoriales lacebo no son significativas frente a las
. - : No refiere fueron discretas (1,1 y 1,7 puntos para P 9
Revision sistematica 72 revistas

pinchazo y sensacion de tacto ligero, Posibles complicaciones cuando se usa este
respectivamente). Se observé una alta medicamento.

tasa de complicaciones en un grupo de

pacientes de alrededor de 60 afios que

usaron metilprednisolona.
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3.2. Tabla 2: Resumen de estudios sobre eficacia de la administracion

de succinato de Sodio de metilprednisolona en pacientes con lesion

medular aguda.

Calidad de Fu(;arza
P . . ; evidencias(se e
Disefio de estudio / Titulo Conclusiones gtn Sistemg recomen Pais
Grade) dacion
El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona no es
Estudio de Cohorte eficaz, de 1601 pacientes con lesiones
. . agudas de la medula espinal tratados
Metilprednisolona para el . . Al
tratamiento de pacientes con me_tllpred_ms_qlonfa (n=46) no hubo
con lesiones agudas de la d|fe_renC|as significativas frc_en_te a los o
médula espinal pamen'tes que no rec'lbleron el Moderado  Débil Canada
’ tratamiento con succinato de
metilprednisolona (n=1555). Los
hallazgos demuestran que el uso de
metilprednisolona debe ser disminuido.
El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona no es
Revisién sistematica seguro ni ef_ica£2, de 11 articulos el _63%
Seguridad y eficacia del reportan_mejorl_a con el uso del succinato
uso de Metilprednisolona de_ meulpre_dnlsolona y el 3.7,% no o
en la lesién medular espinal tuvieron mejoria, de la poblamon_ que Alta Fuerte México
aguda reportp mejoria el 63% tuvieron
' complicaciones por lo que no puede
referirse este manejo como un
tratamiento estandar en las LMEA
El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona no es
Revision sistematica eficaz, de 2062 articulos demuestran que
Metilprednisolona para el la metilprednisolona no mejoré la
tratamiento de pacientes recuperacion de la puntuacién motora.
con lesiones agudas de la Estos hallazgos apoyan las pautas
médula espinalfJ actuales contra el uso de rutina de la Alta Fuerte Canada
metilprednisolona, por sus efectos
adversos gque son nocivos para la salud
del paciente.
Estudio de Cohorte El presente estudio concluyé en que el
¢El Succinato de Sodio de tratamiento con metilprednisolona no es
Metilprednisolona en dosis eficaz, no se encontraron evidencia que
alta mejora realmente el apoye la opinién de que la alta dosis de  Moderado Débil Japon

estado neurolégico en
pacientes con lesién aguda
del cordon cervical?

administracion de  metilprednisolona
facilita la mejora neurolégica en
pacientes con lesion de la médula
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espinal. La metilprednisolona debe
utilizarse en circunstancias limitadas
debido a la alta incidencia de
complicaciones pulmonares.

Revisidn sistematica

El papel de la
farmacoterapia en la
modificacion del estado
neurolégico de los
pacientes con lesiones
medulares y espinales.

El presente estudio concluy6é en que el
tratamiento con metilprednisolona no es
eficaz. Los beneficios del tratamiento con
Metilprednisolona han sido
cuestionados, con preocupaciones sobre
su seguridad. Se han estudiado otros
farmacos y algunos de ellos pueden
ofrecer alternativas prometedoras en
comparacion con la metilprednisolona.

Alta

Fuerte

Brazil

Estudio de Cohorte
Terapia con
metilprednisolona en la
lesion traumética aguda
de la médula espinal.

El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona no es
eficaz. Los pacientes con lesién
traumatica aguda de la médula espinal
no observaron mejoras a corto plazo en
la funcién motora entre los receptores de
metilprednisolona en comparacion con
los no receptores. Nuestros hallazgos
respaldan las recomendaciones
actuales que el uso de metilprednisolona
en esta poblacién debe ser limitado.

Moderado

Débil

EE.UU

Revisidn sistemética
Esteroides para lesion aguda
de la médula espinal
(Revision)

El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona es
eficaz, dosis altas de esteroides con
Metilprednisolona es la Unica terapia
farmacoldégica que se ha demostrado que
tiene eficacia en wuna fase tres
aleatorizadas pruebas cuando se
administra dentro de las ocho horas de la
lesion. Un ensayo indica un beneficio
adicional al extender la dosis de
mantenimiento de 24 a 48 horas. Hay
una necesidad urgente de méas ensayos
aleatorios de terapia farmacol6gica para
la lesion aguda de la médula espinal.

Alta

Fuerte

EE.UU

Estudio Retrospectivo
Los pacientes con lesiones
en la médula espinal
favorecen  Administracion
de metilprednisolona

El presente estudio concluyé que Los
pacientes con lesion medular tratados
con metilprednisolona lograron alguna
mejora neurolégica. A la luz de los
desacuerdos entre los médicos sobre las
pautas para el uso de |la
metilprednisolona, nuestros resultados
pueden ofrecer orientacién a los médicos
que estdn manejo de pacientes con
lesion medular aguda.

Moderado

Débil

Canada
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Revisidn sistematica
Eficacia y seguridad de
metilprednisolona Succinato
de sodio en la médula espinal
aguda Lesién: una revision
sistematica.

El presente estudio concluyé en que el
tratamiento con metilprednisolona es
eficaz. El estudio muestra que el
tratamiento con Metilprednisolona dentro
de las 24 horas tiene un impacto en los
indices de recuperacion neurolégica.
Dentro de las 8 horas de la lesion, un
régimen de dosis altas de 24 horas de
MPSS otorga un pequefio beneficio
positivo en la recuperaciéon motora a
largo plazo y debe considerarse una
opcion de tratamiento para los pacientes
con lesién aguda de la medula espinal.

Alta

Fuerte

Canada

Revision sistematica

Eficacia de la
Metilprednisolona en la
lesion aguda de la médula
espinal - una revision
sistematica de los farmacos
controlados aleatorios

El presente estudio concluy6é en que el
tratamiento con metilprednisolona es
eficaz. El tratamiento con
metilprednisolona es discreta, las
diferencias en la magnitud clinica de los
beneficios obtenidos con el uso de
metilprednisolona y placebo no son
significativas frente a las posibles
complicaciones cuando se usa este
medicamento.

Alta

Fuerte

Brazil
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CAPITULO IV: DISCUSION

La revision sistemética de 10 articulos cientificos sobre la eficacia del
tratamiento con succinato de sodio de metilprednisolona en pacientes con
lesion medular aguda encontramos que el 60% corresponden a revisiones
sisteméticas, el 30% corresponde a estudios de cohorte y el 10%
corresponde a estudios retrospectivos; asimismo encontramos que el 60%
corresponden a estudios de alta calidad de evidencia, el 30% corresponde
a estudios de moderada calidad de evidencia y el 10% corresponde a
estudios de moderada calidad de evidencia. Segun el pais de procedencia
el 40% corresponden a estudios de Canada, el 20% a E.E.U.U., el 20%
corresponden a estudios realizados en Brasil, y el 10% corresponden a
estudios realizados en Jap6én y México respectivamente. Los articulos
fueron tomados de las siguientes bases de datos: Scielo, Cochrane Plus,

Pubmed, Elsevier, Epistemonikos.

Segun los articulos revisados, el 60% de las evidencias (n=6/10) sefala
que la utilizacion metilprednisolona no es eficaz para mejorar la funcion

motora y sensorial en pacientes con lesién medular aguda.

Evaniew N. et al., Ito Y. et al. (16, 19) Concluyen que la utilizacion de
succinato de metilprednisolona no es eficaz ya que no se evidencié
mejoria en la recuperacion del puntaje motor en pacientes con lesiones
medulares y que debe utilizarse con limitaciones ya que se asocia a la alta

incidencia de complicaciones pulmonares.
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Evaniew N. et al., Sunshine J. et al. (18, 21) Concluyen que la utilizacion
de metilprednisolona en pacientes con lesion medular no es eficaz ya que
no se encontré mejoria en la funcion motora a corta ni a largo plazo que
por el contrario su utilizacion es asociada a complicaciones de los

pacientes con lesion medular.

Do Vale R. et al., Vieira R. et al. (20, 21) Concluyen que el tratamiento con
succinato de metilprednisolona no es eficaz, ya que los beneficios del
tratamiento con metilprednisolona han sido cuestionados, siendo la
mejoria en la funcidon motora y sensorial muy discretos en comparacion a

las complicaciones que provoca su utilizacion.

El 40% de las evidencias (17, 22, 23, 24) afirman que es eficaz el
tratamiento con succinato de sodio de metilprednisolona en la lesion

medular aguda ya que mejora la recuperacién motora y sensorial.

Garcia A. et al., Bracken M. et al. (17, 22) Concluyen que el tratamiento
con metilprednisolona es eficaz ya que se evidencia mejoria en la
evolucion y que es la Unica terapia farmacologica demostrada que tiene
eficacia con una recuperacion muy significativa de la funcibn motora

después de la terapia con este medicamento.

Bowers C., Fehlings M. et al. (23, 24) Concluyen que es eficaz siempre y
cuando sean tratados con succinato de sodio de metilprednisolona dentro
de las primeras horas de ocurrida la lesibn medular, evidenciandose
evidencia una mejora significativa en la funcion motora y sensorial en los

pacientes con lesidbn medular.

Sin embargo, cabe resaltar que Vieira R. et al. (25) concluye que la eficacia
de la utilizacion de la metilprednisolona es muy controversial ya que la

mejoria de la funcion motora y sensorial de los pacientes con lesion
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medular tratados con este medicamento es minima y discreta si los

gueremos comparar con las complicaciones que conllevan su utilizacion.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Segun los articulos revisados (6/10) concluyen que:

1. EIl succinato de sodio de metilprednisolona no es eficaz en los
pacientes con lesion medular aguda ya que no se encontré mejoria

en la funcion motora y sensorial al tratarlos con este medicamento.

2. La utilizacion del succinato de metilprednisolona en pacientes con
lesion medular se ha asociado a complicacion gastrointestinal,
respiratoria, infecciones graves que ponen en riesgo la salud del

paciente.

3. De los articulos revisados 4/10 concluyen que el succinato de sodio
de metilprednisolona utilizado en pacientes con lesidbn medular
aguda es eficaz ya que mejora la funcion sensorial y motor de los
pacientes, sin embargo, aun hace falta nuevas investigaciones que
justifiquen su utilizacién y su recomendaciéon en los pacientes con

lesibn medular.

28



5.2 Recomendaciones

1. Verificar los protocolos de atencion de los servicios de
emergencia sobre la administracion de succinato de sodio de
metilprednisolona teniendo consideracion sobre el efecto

beneficio que causa en pacientes con lesion medular aguda.

2. Limitar la utilizacién del succinato de metilprednisolona ya
gue la evidencia demuestra que los efectos adversos y las
complicaciones debido al uso irracional son mdultiples y

nocivos para la salud del paciente.

3. Realizar investigaciones a nivel nacional sobre la eficacia del
succinato de sodio de metilprednisolona en pacientes con
lesion medular aguda, teniendo en cuenta la seguridad del

paciente.
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