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Resumen

En este trabajo se presentan los resultados de un estudio
clinico fase IT1, prospectivo, longitudinal y experimental. Se
compard la eficacia y seguridad de dos medicamentos para
el tratamiento de los sintomas y signos posteriores al trauma-
tismo musculoesquelético. Dicho estudio se realizé en dos
grupos paralelos de 25 deportistas escogidos al azar. Los re-
sultados muestran que el medicamento combinado de benci-
damina mds mentol y salicilato de metilo, disminuy6 signifi-
cativamente la presencia e intensidad del dolor, calor, rubor
y edema en el sitio del traumatismo y recuperacién mds rapi-
da de la capacidad funcional en la regién afectada por el
traumatismo. Se observaron también menos efectos adversos
con el uso del medicamento combinado en comparacién con
el medicamento constituido por bencidamina sola. De esta
manera se puede concluir que la inclusién de mentol y salici-
lato de metilo en la crema para el tratamiento tépico de los
traumatismos ofrece un tratamiento mas eficiente y seguro
que la bencidamina sola.
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Summary

A prospective, longitudinal, experimental fase III trial,
for the treatment of musculoskeletal posttraumatic signs and
symptoms was accomplished. Two paralell groups with 25
randomized subjects each one were studied. Those treated
with bencidamine plus menthol and methyl-salicylate
showed better control of pain, temperature, redness, edema
and functional capacity. Less adverse effects using the com-
binated drug were found. The study shows a definite better
results with the inclusion of menthol and methyl salicylate to
bencidamine.

Key words: Local trauma, topic treatment.

158

Introduccion

Los traumatismos del sistema musculoesquelético son
uno de los motivos mds frecuentes de consulta, lo que justi-
fica que se invierta esfuerzo y tiempo en la investigacién de
nuevas formas terapéuticas, en busca de mayor eficacia y se-
guridad en beneficio de los pacientes.

Es bien conocido el efecto de la bencidamina (antiinfla-
matorio no esteroideo) para el tratamiento tépico de la infla-
macién producida como consecuencia del trauma del siste-
ma misculo esquelético, porque inhibe la inflamacién pri-
maria tanto superficial como profunda, y por tener un efecto
analgésico como anestésico local, independiente del otro. La
bencidamina posee un nucleo indazélico, que tiende a con-
centrarse en los tejidos inflamados, disminuye la permeabili-
dad vascular y estabiliza las membranas celulares, decrece
las manifestaciones de la inflamacidn, tales como el.rubor, el
calor y el edema, y, por otro lado, se sabe que la absorcién
de la bencidamina es minima y en general bien tolerada.

En esta investigacién se estudiaron los resultados clinicos
de la adicién a la bencidamina de dos componentes rubefa-
cientes, el mentol y el salicilato de metilo en comparacién
con la bencidamina sola.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio clinico de fase III, prospectivo, lon-
gitudinal y experimental en una muestra de 50 deportistas
separados aleatoriamente en dos grupos paralelos, el grupo
experimental recibié tratamiento a base de la asociacién de
bencidamina + mentol + salicilato de metilo en tanto que ¢l
grupo control recibié tratamiento con clorhidrato de benci-
damina sola; ambos tratamientos se administraron en forma
de crema.

Muestra. Se selecciond una muestra de deportistas con
signos y sintomas de lesién aguda por traumatismo del siste-
ma musculoesquelético. En ellos se realizaron tres observa-



ciones; la primera medicién o medicién basal incluyé la ex-
plicacién al deportista participante de los objetivos de la in-
vestigacidn, la firma de consentimiento informado por parte
del paciente, el investigador y un testigo y la medicién de las
variables clinicas, objeto de la investigacién; la segunda me-
dicién se realizé al tercer dia del inicio de tratamiento, en
esta visita se evalud la eficacia y seguridad de los medica-
mentos; la observacidn final se efectud el 5° dia.

Resultados

El total de los 50 deportistas estudiados tuvo una edad
que fluctud entre los 16 y los 31 aflos; el 72% de los pacien-
tes fue del sexo masculino y el 28% restante del sexo feme-
nino; el 51% de los sujetos del grupo experimental tuvo un
peso que fluctud entre los 55y 76 kg y en el grupo control el
53.7% estuvo dentro de este mismo peso; en cuanto a la es-
tatura, el 100% de los sujetos del grupo experimental se ubi-
¢6 dentro del rango de estatura que va de 1.52 a 1.86, mien-
tras que en el grupo control sélo el 96% se encontré dentro
de este rango.

Ubicacién anatémica de los traumatismos. En ambos
grupos fueron las extremidades inferiores los sitios con ma-
yor incidencia de lesiones traumadticas. En el grupo que reci-
bi6 tratamiento experimental el sitio de las lesiones en orden
decreciente fue: la rodilla con un 30% seguida por el tobillo
con un 20% y en tercer lugar la pierna y la mano, ambas re-
giones con un 10% de participacién dentro del total. En el
grupo control que recibié sélo el clorhidrato de bencidami-
na, el sitio del traumatismo mds frecuente fue el tobillo con
un 30% de participacién, seguido por la rodilla con un 13%
y por la pierna y la cadera con un 10% en cada una de estas
regiones anatémicas.
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No. de pacientes

1a 2a
Bencidamina 25 23 12
Bencidamina +mentol
+Salicilato de metilo 24 21 12

Observaciones
Figura 1. Evolucién del dolor.

Evolucién clinica. El primer sintoma que se evalud fue el
dolor en el sitio del traumatismo: la comparacién entre los
resultados obtenidos en la observacién inicial, la intermedia
(3 dias después) y la final, (5° dia) muestran diferencias que
hacen evidente la mayor eficacia del tratamiento experimen-
tal sobre el control.

Dolor. Al iniciar el tratamiento los 25 pacientes tratados
con bencidamina sola aquejaron dolor y 24 pacientes de los
tratados con bencidamina + mentol + salicilato. En la segun-
da observacién 23 pacientes (95%) de los que recibieron
bencidamina sola continuaron con dolor y 21 pacientes
(84%) de los que recibieron la férmula combinada. En la ter-
cera observacién 12 pacientes en ambos grupos continuaban
con dolor. Entre los tratados con bencidamina sola, el 48%
de los pacientes que tuvieron dolor en la segunda observa-

Cuadro 1. Valores de chi' cuadrada en los signos de los pacientes segln tratamientos recibidos.

Dolor

Calor

Rubor

Edema
Funcionalidad

Primera y segunda

Dolor

Calor

Rubor

Edema
Funcionalidad

Segunda y tercera

8.8 .35
4.8 3.8
2.3 .00
1.66 .78
1.4 .01
6.9 221
8.0 45
3.8 .00
6.62 3.07
15.4 8.2

'Alfa de .05
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No. de pacientes

Bencidamina 20 19 5
Bencidamina +mentol
+Salicilato de metilo 23 20 10

Observaciones

Figura 2. Disminucion de la funcionalidad.

cién no lo tuvieron en la tercera. En cambio en el grupo que
recibié la combinacidn, el dolor desaparecié en el 43% de
los pacientes desde la segunda visita.

En la figura 1 se observa que el nimero de sujetos en los
que desaparecié el dolor, entre la primera y la segunda ob-
servacién, fue mayor en el grupo tratado con la combina-
cién. En cambio entre la segunda y tercera observacion el
grupo tratado con bencidamida sola tuvo mayor nimero de
sujetos que eliminaron el dolor. Hechos que se confirman
con los valores obtenidos en la prueba aplicada en donde
observamos mayor valor de chi cuadrada (cuadro 1).

Calor. Al inicio del tratamiento 13 pacientes tratados con
bencidamina sola reportaron calor local y 17 pacientes del
grupo en estudio. A los tres dias de tratamiento 7 de los 13
pacientes (53%) que recibieron bencidamina todavia presen-
taban calor local y sélo 8 de los 17 (48%) tratados con la com-
binacién. En la tercera visita ningiin paciente tratado con ben-
cidamina report6 este sintoma y dos pacientes que recibieron
la combinacién persistieron con la sensacion de calor. Con-
cluimos que en los primeros tres dias la combinacién disminu-
y6 el calor mas que la bencidamina sola y que en los tres y los
cinco dias se observé el fendmeno contrario. Hay que consi-

derar que ¢l mentol y el salicilato son rubefacientes de por si.

El calor local disminuy6 mas rdpidamente (entre la pri-
mera y la segunda observacién) en el grupo tratado con la
combinacién, sin embargo, entre los tres y cinco dias de ini-
ciado el tratamiento la bencidamina sola demostré mayor
eficacia (cuadro 1).

Rubor. En la primera valoracién 11 pacientes del grupo
tratado con bencidamina sola presentaron rubor y nueve de
los asignados al grupo que recibi6 la combinacion. Al tercer
dia de iniciado el tratamiento de los 11 pacientes del primer
grupo, cuatro (44%) continuaban con la molestia, en cambio
de los 9 pacientes del grupo que recibié la combinacién 9 de
ellos (82%) atin presentaban rubor. A los 5 dfas de iniciado
el tratamiento sélo un paciente del grupo que empleé la
combinacién tuvo rubor.

Edema. Se apreci6 edema en la primera valoracién de 16
pacientes que iniciaron tratamiento con clorhidrato de benci-
damina sola y en 18 de la terapia combinada. En la segunda
observacién 5 de los 16 que utilizaron bencidamina sola
continuaron presentando edema y s6lo 3 de los 18 que se
aplicaron la combinacién continuaban con edema. En la ter-
cera y ultima visita, 4 de los 5 pacientes que tuvieron edema,
en la segunda observacién, continuaron con edema y sélo un
paciente de los del grupo que recibié la combinacién conti-
nud con edema hasta la tercera observacion.

Como se ve, la reduccién del edema fue mas rapida en los
pacientes que recibieron el tratamiento con tres componen-
tes, es decir se observé mayor reduccién del edema entre la
primera y segunda observacién y entre la segunda y la terce-
ra; por tanto se puede decir que la adicién de dos componen-
tes a la bencidamina, mostré mayor eficacia.

Funcionalidad. En la primera observacién 20 pacientes
con clorhidrato de bencidamina sola tenian disminucién fun-
cional, y 23 del grupo de medicacién combinada; en la segun-
da observacién, 19 de los 20 del primer grupo y 20 de los 23
del combinado continuaban con la alteracién funcional. En la
tercera observacién sélo 5 del primer grupo conservaban la
disfuncién contra 10 del segundo. Es decir, entre la primera y
la segunda observacién el cambio favorecid a 1a combinacién
de bencidamina mas mentol y salicilato de metilo y entre la

Cuadro 2. Efectos secundarios segun tipo de tratamiento.

Tercer dia Exantema leve
Quinto dia Exantema leve
Exantema moderado
Prurito
Sol de cont.

1 3
0 1
1 1
1 2
0 0
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segunda y la tercera valoracion la mejorfa fue mas notoria con
el clorhidrato de bencidamina sola. En otras palabras, la recu-
peracion de la funcionalidad fue mejor y mds rdpida con el
tratamiento a base de los tres compuestos, aun cuando al cabo
de cinco dias se observé mayor recuperacion en el grupo de
pacientes tratados con bencidamina sola (figura 2).

Efectos secundarios. En cuanto a los efectos secundarios,
un exantema leve se present6 en tres pacientes en el tercer dia
del tratamiento con bencidamina sola y en un caso en los pa-
cientes tratados con la combinacién; al quinto dia, en este il-
timo grupo se observé sélo un caso con exantema moderado y
en el grupo que recibié bencidamina sola se presentaron dos
casos mas de exantema, uno leve y uno moderado.

Aligual que el exantema, el prurito se presenté en menos
casos en el grupo de pacientes tratados con bencidamina mas
mentol y salicilato de metilo.

Con ninguno de los dos tratamientos hubo solucién de
continuidad en el sitio de la lesién (cuadro 2).

Conclusiones

Se puede concluir que el tratamiento con la combina-
cién de bencidamida, mentol y salicilato de metilo fue mas
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eficiente en la disminucién del dolor, el rubor y el edema y
la recuperacién de la funcionalidad. Solamente en el caso
del calor, el tratamiento con bencidamina sola demostrd
mayor velocidad de accién. Por otro lado el tratamiento
combinado demostré ser mas seguro pues presentdé menos
efectos secundarios.
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“Hoy que se trabaja mucho porque se gana poco necesita el médico ser activo, sano y fuerte, Cierto que le im-
porta mas el espiritu que el cuerpo, pero el 4nimo es impotente sin una médquina eficaz. Manos encallecidas no
palpan bien ; una débil musculatura no es para el forceps.”

“El ascendiente, la autoridad, el prestigio del médico decaen, y con ello la confianza, cuando no hay relacién
entre su palabra y su obra ; la higiene que predica debe ser igual a la que practica. Es descarrio buscar clientela

con lo contrario ; no convence lo que no se ejemplifica.”

“El exterior del médico retrara su clientela ; esto cuando revela penuria es triste, pero es verdad ; la posicién

deriva de la clientela y no al contrario.”

Gonzalo Castafieda
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