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N-butiloromuro de hioscina mas dipirona, tramadol
y diclofenaco en el manejo del codlico renoureteral

RESUMEN

Los términos célico renal y ureteral se refieren al dolor y los
sintomas asociados como resultado de la obstruccion aguda del
uréter. Debido a que la gran mayoria de los pacientes asiste a los
servicios de urgencia para su manejo inicial, éste se ha converti-
do en un area de interés para la investigacion en el manejo del
dolor. No se dispone de evidencia actual ni se han realizado estu-
dios previos que comparen estas tres sustancias en esta patologia
y la experiencia clinica en su uso es muy amplia y ha demostrado
ser segura con un bajo nimero de efectos adversos.

Objetivos Comparar la efectividad analgésica de n-butil bromuro
de hioscina mas dipirona con tramadol y con diclofenaco en el
manejo de pacientes con célico renal.

Materiales y métodosEs un estudio de tipo experimental
prospectivo, aleatorizado y ciego. Se incluyeron 75 pacientes
mayores de 18 afios, con historia y examen fisico compatibles
con coélico renoureteral con intensidad moderada a grave y que
aceptaron ingresar firmando el consentimiento informado escri-
to. El paciente determind la intensidad del dolor por medio de la
marcacion en una escala visual analoga; posteriormente, fue asig-
nado en forma aleatorizada a uno de los tres medicamentos; se le
administré el medicamento y se realizé una nueva medicion del
dolor a los 30 minutos.

ResultadosEl cambio promedio en la intensidad del dolor es igual
para los tres medicamentos si se emplea como variable de res-
puesta la diferencia en los grados de dolor (después - antes) y
variable de tratamiento los tres medicamentos: butil-bromuro
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de hioscina + dipirona: OR - 4,96; 1C95%, - 6,13,-3,79;
diclofenaco: OR -4,12; IC95%, -5,12,-3,11; tramadol: OR -4,64;
IC95%), -5,75,-3,50. No se registraron efectos secundarios signi-
ficativos a corto plazo.

ConclusionesLos medicamentos utilizados logran de manera si-
milar una disminucién significativa de la intensidad del dolor en
los pacientes con célico renoureteral. Podemos, entonces, reco-
mendar que la seleccién del medicamento para el manejo inicial
se fundamente en la disponibilidad en el servicio y su perfil de
seguridad.

ABSTRACT

Background: The term renal colic is referred to the pain and
associated symptoms as the result of and acute ureteral
obstruction. Due to the elevated assistance to the ER for the initial
management the acute management has been converted in a field
of interest in the research of pain management.

There is not actual evidence and there are not previously studies
that compare this tree substances in this pathology, and the
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clinical experience in the use of this medicines it's wide and it mo ureteral y del dolor[1-3]. Tomiak y colaboradores con-
has been shown to be safe with very low adverse effects. dujeron experimentos con preparaciones aisladas de uréter
animal que generaron preguntas sobre la utilidad real de tra-
tar el cdlico ureteral con drogas antimuscarinicas.
Giambernardino y colaboradores mostraron que el uso de
una combinacion de antiinflamatorios no esteroideos y
Materials and methodsThis study is a prospective, randomized ~ N-butil-bromuro de hioscina tiene un efecto protector ma-
and blind clinical trial. Included 75 patients, 18 years and old  Yyor en contra del desarrollo de hiperalgesia de origen ureteral
with clinical history and clinical exam compatible with moderate gue el uso de estos agentes aislados[4]. Se ha mostrado que
to severe renoureteral colic who accepted to participate in this  |a combinacion de agentes analgésicos (dipirona) con agen-
study. The patient specifies the pain intensity using a visual  tes espasmoliticos es mas efectiva que el uso individual de
analogue scale, then he was randomized with one of the tree o144 farmacos en pacientes con célico renoureteral serio[5).
medicines and it was administered, 30 minutes later the scale . . . . .
was repeated. Otras publicaciones dan informacion contraria: _Co_rel?ll _
al. observaron que el uso de un compuesto anticolinérgico
Results: The average of the pain intensity its the same for the ~ (Sulfato de hiosciamina) no produce efectos aditivos o
tree medicines using as answer variable the difference between Sinergisticos en el control analgésico de pacientes con coli-
the grade of pain (after - before) and treatment variable the tree  co renoureteral[6].
medicines. Dipyrone / spasmolytic: -4.96 IC 95% (-6.13 -3.79),
diclofenac: -4.12 1C 95% (-5.12 -3.11), tramadol: -4.64 IC 95% El diclofenaco es el antiinflamatorio no esteroideo de
(-5.75-3.50). There was not outstanding adverse effects in a short mayor uso en el manejo del célico renoureteral[7]. La inyec-
term. cion intramuscular de 75 mg de diclofenaco se ha identifica-

Conclusions: The tree medicines achieve in the same way a do comol gn efect.lvo analqegco comparado C?”, el placebo,
significant diminution in the pain intensity in all the patients with los narcéticos antiespasmédicos y otros analgésicos[8]. Este
acute renal colic. We will be able to recommend that the medici- ~Medicamento, de acuerdo con la experiencia a largo plazo, ha
ne selection as primary management can be founded in its demostrado ser efectivo sin tener mayores efectos colatera-

Purpose: Compare the analgesic effectiveness of the dipyrone/
spasmolytic Vs tramadol and Vs diclofenac in the management
of patients with acute renal colic.

availability at the ER and its clinical profile. les[9-11].
feyt WortdS: renal colic, dipyrone, tramadol, diclofenac, El tramadol difiere de los otros opioides al combinar una
reatment.

débil accion opioide y un modo monoaminérgico de activi-
dad; es efectivo en diferentes tipos de dolor moderado a in-
tenso. Induce menor niimero de reacciones adversas para un

Los términos ‘colico renal’y ‘ureteral’ se refieren al dolor ) .
ivel dado de analgesia comparado con otros opioides. No

y los sintomas asociados que resultan de la obstruccioh

aguda del uréter. La intensidad del dolor es descrita com(S'ene efectos clinicamente relevantes en los parametros res-

uno de los peores dolores que puede experimentar el S%rat(;rzlosE); (t:ard|0\c;alscular:es a Ials dSSIS de utsodr_ecomen_da-
humano y su intensidad se ha comparado (por aquellos qu as[12]. ramadol se ha empieado en estudios previos

han experimentado los dos) con la del parto. Debido a qué1ue comparaban su _efectmdad analgeglt_:a en el CO“CQ
la gran mayoria de los pacientes asiste a los servicios dEenoureteral a una dosis de 100 mg con la dipirona y el N-butll

urgencia para el manejo inicial, el manejo agudo se ha conPromuro de hioscina. En uno de esos estudios se evidencio

vertido en un area de interés para la investigacion en efY® la dféronél es masd elfect|va que IO,S oftros dosdmedlca-
manejo del dolor. mentos[13]. El tramadol no present6 efectos adversos

signfficativos.

Los esquemas de manejo son diversos y no se halogrado | o5 resultados de los estudios comparativos entre el
un consenso satisfactorio para el manejo de esta patologi@jc|ofenaco y la dipirona han sido contradictorios[14]. La
Se exponen algunas observaciones previas relativas que juggsis que mejor efecto terapéutico ha tenido para la
tifican la valoracién de los farmacos mencionados. dipirona es de 2,5 g[14]. Su eficacia ha sido claramente

demostrada al compararla contra un placebo, pero no hay

El uso de anticolinérgicos en varias alteraciones del tractaescripcion clara del efecto al ser mezclada con un
urinario ha sido bien estudiado. Modelos humanos y animaanticolinérgico.
les han demostrado la presencia de receptores muscarinicos
y colinérgicos en el masculo liso de la vejiga. Se ha postula-  Se considera importante la valoracién comparativa del efec-
do que el mismo tipo de fibras musculares se encuentra en k@ analgésico en el cdlico renoureteral de los tres medicamen-
pared del uréter y responde en forma similar, lo que produtos (N-butilbromuro de hioscina mas dipirona, tramadol o
ciria relajacion ureteral y, por ende, disminucion del espas-diclofenaco) debido a la disponibilidad, conocimiento, fre-
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cuencia de uso de estos farmacos en los servicios de urgede la intensidad del dolor por medio de la marcacién en
cias de nuestro medio. No se dispone evidencia actual ni sena escala visual anédloga. Posteriormente, se asigno de
han realizado estudios previos que comparen estas tres su®rma aleatoria a uno de los tres grupos de manejo de
tancias en esta patologia. La experiencia clinica en su uso ecuerdo con la lista disefiada para tal fin. Se administré el
muy amplia y ha demostrado ser segura con un bajo nimermedicamento por parte del personal de enfermeria del
de efectos adversos. servicio de urgencias. Se realiz6 una nueva determina-
cion en la escala visual analoga a los 30 minutos después
La importancia de la informacién producto de este estu-de haber finalizado la administracion de la droga. De no
dio permitird un manejo mas efectivo, oportuno y adecuaddhaberse obtenido un resultado terapéutico satisfactorio,
de los pacientes que presentan célico renoureteral moderadie administro rescate analgésico con 50 mg de meperidina
a intenso en nuestros servicios de urgencias. intravenosa. En caso de presentar nauseas, el paciente re-
cibié 10 mg de metoclopramida.

OBJETIVOS Basados en los estudios previos y en la estimacion de res-
puesta al tratamiento, se empleé la férmula de comparacion

« Comparar la efectividad analgésica de N-butil bromuro d€ grupos pareados con un ewate 0,1, erroff de 0,2, H
de hioscina mas dipirona con tramadol y con diclofenacoMa&yor o igual a 1_0 mm, M10 mm y DE de la diferencia de
en el manejo de pacientes con célico renal en el servicighedias de 5 mm; asi se calculé una muestra de 23 pacientes

de urgencias del Hospital Universitario San Ignacio. para cada grupo de analgesico.

. . e Se considera que el protocolo esta en acuerdo con las con-
¢ ldentificar la frecuencia de presentacion de efectos adver- . . . . S
. sideraciones descritas para la investigacion clinica en huma-
sos de los tres grupos de tratamiento.

nos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki, incluso con su
o . actualizacion de octubre de 2000. El primer propdsito de la
e Justificar las conductas de protocolo de manejo de urgen- o . . .
. . investigacion médica que involucra seres humanos es mejorar
cias de esta patologia. - S ) L L
los procedimientos profilacticos diagndsticos y terapéuticos.
El objetivo de este estudio cumple con tal fin, pues busca un
mejor manejo de los pacientes en nuestro medio con diagnds-

MATERIALES Y METODOS tico de colico renoureteral.

Es un estudio de tipo experimental prospectivo aleatorizado
gue se realiz6 en el servicio de urgencias del Hospital UniverRESULTADOS
sitario San Ignacio.
No se presentd ningun efecto adverso en los tres diferentes

La poblacién estudiada fueron los pacientes que consulgrupos de medicamentos. Para comparar el promedio de cam-
taron con cuadro clinico de célico renoureteral y fueron va-bio en la escala de dolor se empleé el analisis de varianza
lorados por el especialista de Medicina Familiar del Servicio(ANOVA), con el programa Stata, version 7.0, y se obtuvie-
o los residentes de urologia en rotacién por el hospital o déon los siguientes resultados.

turno de acuerdo con los siguientes criterios de seleccién: ) . _
pacientes mayores de 18 afios con historia y examen fisico D€ 05 75 pacientes, 47 (62%) eran hombres; la edad pro-

compatibles con célico renoureteral, diagnéstico clinico deMedio fue de 39,3 afios (rango: 22-69). Para detectar el pro-

célico renoureteral, colico de intensidad moderada a severq€dio del cambio sobre el dolor de los tres medicamentos se

de acuerdo con la determinacion relativa en la escala visuffMPI€0 como variable de respuesta la diferencia en los grados

analoga, que acepten ingresar al estudio y que llenen el corfle dolor (después - antes) y como variable de tratamiento los

sentimiento informado escrito. tres medicamentos (tablas 1, 2y 3).

Los criterios de exclusion fueron: alergia o contraindica-

cion para uso de alguno de los medicamentos, insuficiencia TABLA1
renal, enfermedad acido-péptica, mujeres embarazadas o pa- Disminucién del dolor
cientes que hubieran recibido manejo analgésico en las tres ,
. Medicamento r 30’
horas previas a la consulta.
S . . Buscapina mas dipirona 8,9 3,9
El muestreo es probabilistico aleatorio simple. De .
., .. . Diclofenaco 7,5 2,9
acuerdo con la valoracion y el cumplimiento de los crite-
Tramadol 8,7 4,6

rios de seleccion, el paciente realizé una determinacion
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TABLA 2 to secundario se relacion6 con la administracion de tramadol
Cambios en la escala del dolor mas que con el diclofenaco y el bromuro de hioscina mas
dipirona.
Buscapina méas + Dipirona  Tramadol Diclofenaco
Promedio 4.96 464 412 _ Los medlcam_entos adm|n|st_rados siempre _estaban Q|spo-
) nibles en el servicio de farmacia del hospital independiente
Error estandar 0,57 0,55 0,49 de la f lacic lizada. E | ient | d
1C 95% [6.13, 3.79] [5.75, 3.50] [-5.12, -3,11] e la formulacion realizada. En algunos pacientes, el cuadro
clinico de ingreso se asociaba con nauseas y vomito, por lo
cual no se puede asociar este sintoma como efecto secundario
TABLA 3 a la administracion de los medicamentos. Con el diclofenaco
Estadistica y el bromuro de hioscina no se presentd ningun efecto secun-
dario; tampoco se documentaron efectos adversos con ningu-
no de los tres medicamentos. La disminucién en la escala del
Fuente Sumade Gradosde Cuadrado . . .,
. . dolor por cada medicamento fue hacia la mejoria; no se docu-
cuadrados libertad medio F P , . . S ..
mento incremento del dolor con la medicacion administrada.
Modelo 8,9867 2 4,4933 0,63 10,5380 Durante la aplicacion de la escala del dolor, la limitacién en-
Medicamento ~ 8,9867 2 4,4933 0,63 0,5380 contrada fue en la parte inicial debido a la intensidad del do-
Residuales 517,36 72 7,1856 lor, pero en los pacientes que aceptaron ingresar al estudio no
Total 526,3467 74 7,1128 se presentaron complicaciones con la explicacion de la mis-
ma, la cual fue diligenciada de manera adecuada por cada
paciente estudiado. El analisis estadistico fue realizado por
DISCUSION el Departamento de Epidemiologia Clinica de la Pontificia

Universidad Javeriana por un estadistico el cual no conocia
éos medicamentos administrados ni sus caracteristicas, Uni-

La administraciéon de los medicamentos se realiz6 por part ; ba las tablas de dat nistrad I
del servicio de enfermeria de acuerdo con el medicamentG@MeNte Manejaba fas tablas de datos suministradas por 10s
investigadores.

formulado por el médico de la siguiente manera: diclofenaco,
una dosis intramuscular de 75 mg; bromuro de hioscina mas

dipirona, una dosis de 2,5 g por via endovenosa y tramadol,

una dosis de 50 mg por via endovenosa. Todos los pacienteSONCLUSIONES

fueron reevaluados a los 30 minutos de la administracion del

medicamento con la escala de dolor y en ese momento se dees resultados encontrados demuestran que los tres medica-
termino la necesidad de medicamento de rescate. El medicanentos reducen de manera significativa la intensidad del do-
mento administrado como rescate fue meperidina, 50 mg polor sin efectos adversos importantes y sin diferencias
via endovenosa. El efecto secundario mas frecuente fuerosignificativas entre ellos; por tanto, cualquiera de los tres pue-
las nduseas que, segun se indicé en el protocolo, fueron male ser utilizado de acuerdo con la disponibilidad del centro
nejadas con metoclopramida, 10 mg via endovenosa. Este efedende se trabaje.
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