‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UNIVERSIDAD AUTONOWA DE QUERETARO

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE QUERETARO

i O0Onda3i

SN
A &
, @ =) | =)
() X S
>
AR 4 AT
&
Y ET HONOR

IMSS

FACULTAD DE MEDICINA

CURSO DE ESPECIALIZACION EN ANESTESIOLOGIA.

TESIS

“FRECUENCIA DE DOLOR CONTROLADO CON PREGABALINA EN EL
TRATAMIENTO DE RADICULOPATIA EN PACIENTES QUE ACUDEN A
CLINICA DEL DOLOR EN EL HOSPITAL REGIONAL N° 2 EL MARQUES”

INVESTIGADOR PRINCIPAL
MEDICO GENERAL CINDY YARAVI LEYVA LEYVA
INVESTIGADOR RESPONSABLE:

MEDICO ESPECIALISTA VERONICA VAZQUEZ PEREZ
ANESTESIOLOGIA, HGR #2, QRO

INVESTIGADOR ASOCIADO:

MEDICO ESPECIALISTA MANUEL NAVA ARREDONDO
ANESTESIOLOGIA, HGR #2, QRO

EL MARQUES, QUERETARO FECHA PENDIENTE EN SALUD, HGR #2, QRO




R I REPOSITORIO
INSTITUCIONAL
DGBSDI-UAQ

La presente obra esta bajo la licencia:
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es

@OSOG

CC BY-NC-ND 4.0 DEED

Atribucion-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional

Usted es libre de:

Compartir — copiar y redistribuir el material en cualquier medio o formato

La licenciante no puede revocar estas libertades en tanto usted siga los términos de la licencia

Bajo los siguientes términos:

Atribucién — Usted debe dar crédito de manera adecuada , brindar un enlace a la licencia,
e indicar si se han realizado cambios . Puede hacerlo en cualquier forma razonable, pero no de
forma tal que sugiera que usted o su uso tienen el apoyo de la licenciante.

@ NoComercial — Usted no puede hacer uso del material con propdsitos comerciales .

SinDerivadas — Si remezcla, transforma o crea a partir del material, no podra distribuir el
material modificado.

No hay restricciones adicionales — No puede aplicar términos legales ni medidas tecnoldgicas que
restrinjan legalmente a otras a hacer cualquier uso permitido por la licencia.

Avisos:

No tiene que cumplir con la licencia para elementos del material en el dominio publico o cuando su uso
esté permitido por una excepcion o limitacion aplicable.

No se dan garantias. La licencia podria no darle todos los permisos que necesita para el uso que tenga
previsto. Por ejemplo, otros derechos como publicidad, privacidad, o derechos morales pueden limitar la
forma en que utilice el material.



https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-appropriate-credit
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-indicate-changes
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-commercial-purposes
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-some-kinds-of-mods
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-technological-measures
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-exception-or-limitation
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.es#ref-publicity-privacy-or-moral-rights

Directora de Tesis
Dra. Verénica Vazquez Pérez

Co- director de Tesis

Dr. Manuel Nava Arredondo

CCEIS
Dra. Dayana Stephania de Catro Garcia

Profesor Titular

Dra. Verdnica Vazquez Pérez

Alumno

Dra. Cindy Yaravi Leyva Leyva



AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, deseo expresar mi mas sincero agradecimiento a mi directora de
tesis, Dra. Veronica Vazquez Pérez, por su orientacion experta, su paciencia
inquebrantable y su dedicacion incansable a lo largo de este proyecto. Sus
conocimientos profundos y su guia constante han sido fundamentales para la

realizacion de este trabajo.

Asimismo mi gratitud se extiende al invaluable apoyo de mis profesores y mentores
cuyos conocimientos y experiencia que me compartieron fueron una fuente
constante de inspiracion. Sus consejos sabios y su aliento han sido fundamentales
para mi desarrollo académico y profesional.

Quiero expresar mi profunda gratitud a mis padres, hermana y abuelos por su amor
incondicional, su apoyo inquebrantable, sus oraciones y su comprension durante
todo este viaje, su sacrificio y aliento constante han sido mi mayor motivacion y
fortaleza, la piedra angular de mi educacion y de este logro académico. Su
constante apoyo y sus palabras de aliento han sido mi luz en los dias oscuros y mi
motivacion para seguir adelante cuando las cosas se volvian dificiles, sin ustedes
no lo hubiese logrado. A mis queridos padres, les dedico este logro con profundo
amor y gratitud.

Y por ultimo reconozco que cada logro y avance en este camino son un regalo de
Dios. Su direccion y bendicion me fortalecen y siempre me acompafian en cada
paso de mi vida.



iNDICE

Contenido Pagina
1. AGRADECIMIENTOS.........oieriiiiccnerrerressssnsre e s s s s ssnss e e s e s s s ssnnns s sssssssnnnnes 4
p 2 1 1 1101 X o T 8
3. IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES..........ccevueeierenneeernnnn. 8
4. RESUMEN. ..ot rera s s s s s s s s s s e e e e e s e e e e nanns 9
5. MARCO TEORICO
5.1 INtrodUucCCiON.........orei e 10
5.2 Marco conceptual........ccoviiiiiiiiiiii e 1

5.3 Antecedentes

4.3.1 Radiculopatia lumbosacra

ClasificacCion.........oo s 12
Eliologia. . ..o, 12
Fisiopatologia.........oovuiiiiii 12
Sintomas CliNiCOS. .......ccvi e 15
DIagnOSHICO. ... 15
Tratamiento..... ..o 17
4.3.2 Pregabalina

EQUE BS7. .. 18
Historia. ... 18
Estructura quimica............coooiii i, 19
Farmacodinamia...............ooooiiii 19
Faramacocinética............ccoooiiiiiii 21
Efectos adversos. ... 22
Interacciones famacoldgicas y posologia....................ee. 23
Contraindicaciones............coiiiiiiiiii i 23



5. JUSTIFICACION.........oueeeeccererereras e e e nesese e sasssss s e se e e sasasas s s s e e sesenes 24
6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud. ... s 25
TrascendencCia.........ooieiiiii i 25
Vulnerabilidad. ... 25
Factibilidad...........c.oooiii 26
Pregunta de investigacion..............cocoiiiiiiii 26
7. OBJETIVOS
Objetivogeneral...... ... 26
Objetivos especifiCos. ... ..o 26
8. HIPOTESIS
Hipotesis nula. ... ..., 27
Hipotesis alterna. ... 27
9. MATERIAL Y METODOS
a. Disefo de lainvestigacion..............cooooiiiiiiiiii 27
b. Definicion de la poblacion......... ... 28
C. Lugarde lainvestigacion............c.cooviiiiiiiiiiiii e 28
d. Tiempode estudio...........coieiiiiiii e 28
e. Criterios de seleccion
1. Criterios de inCluSION. ... ..o, 28
2. Criterios de exclusion........ ..o, 28
3. Criterios de eliminacion...............oooiiiiiii e 28
f. Calculode lamuestra............ciiiiiiiei e 29
g. Definicion de variables y unidades de medida............................. 30

h. Seleccidon de fuentes, métodos, y procedimientos de recoleccion de
INfOrMACION. ... 32
i. Definicion de plan de procesamiento y presentacion de la

INTOIMACION. ..o e 32

10.ASPECTOS ETICOS........cooiiiiiiiiiiiiieee e, 33



11.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos. .......oveeeeeeee e,
Recursos materiales. .........oveeeeeee e

Presupuesto. ..o,

12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES............cciiiee,
13.RESULTADOS.........c oottt
14.DISCUSION..........cueeererererereeeerereresasasas e e sesesesesasas s e e senesenanans
g -3 0T X[ o I U -7 [ X

16. ANEXOS

a. Hoja de recoleccion de datos............ooovieiiiiiiiiiieeeeee
b. Carta de consentimiento informado............coovei e,
17.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.......ooeeeeeeeeereeeeeeeereeeesesenesnes



1. TITULO

" FRECUENCIA DE DOLOR CONTROLADO CON PREGABALINA EN EL
TRATAMIENTO DE RADICULOPATIA EN PACIENTES QUE ACUDEN A CLINICA
DEL DOLOR EN EL HOSPITAL REGIONAL N° 2 EL MARQUES ”

2. IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES

e INVESTIGADOR PRINCIPAL

O O O O O

Cindy Yaravi Leyva Leyva
Médico general
cindyleyvaleyva@gmail.com
5541127404

Matricula 98233774

o INVESTIGADOR RESPONSABLE

O O O O O

Verdnica Vazquez Pérez

Médico especialista en anestesiologia
veronica.vazquez.perez@gmail.com
2461031824

Matricula 99298834

e INVESTIGADOR ASOCIADO

O O O O O

Dr. Manuel Nava Arredondo

Médico especialista en anestesiologia
dr.navauci@gmail.com

5580214732

Matricula 99352781



mailto:dr.navauci@gmail.com

1. RESUMEN

Titulo: “Frecuencia de dolor controlado con pregabalina en el tratamiento de
radiculopatia en pacientes que acuden a clinica del dolor en el hospital
regional n° 2 el marqués”.

Antecedentes: La radiculopatia lumbosacra esta presente en el 3-5% de la
poblacion adulta, su principal causa es la compresion de raices medulares
secundaria a procesos degenerativos de la columna, el uso de pregabalina
para el dolor radicular es de los tratamientos mas comunes.

Objetivo general: Determinar la frecuencia de dolor controlado con
pregabalina en el tratamiento de radiculopatia en pacientes que acuden a
clinica del dolor en el hospital regional n° 2 “El marqués”

Material y Métodos: Diseno del estudio: Estudio observacional, transversal
descriptivo, retrolectivo. Para calcular la muestra se utilzd la calculadora
estadistica del programa EPI INFO version 7.2. Muestreo no probabilistico y
a conveniencia del investigador. Muestra de 55 pacientes Criterios de
inclusion : Expedientes de pacientes con el diagndstico de radiculopatia
lumbosacra crénica (> 3 meses) que reciban tratamiento con pregabalina,
expedientes de pacientes hombres y mujeres mayores de 18 afios. Criterios
de exclusién: expedientes incompletos o no disponibles para su revision y
expedientes de pacientes sin seguimiento continuo por clinica del dolor por
6 semanas al menos Criterios de eliminacion: expedientes de pacientes
que presenten reaccion de hipersensibilidad al tratamiento con pregabalina y
expedientes de pacientes que durante el tratamiento con pregabalina
requirieron terapias intervencionistas. Variables: edad, sexo, ENA,
pregabalina, tiempo de tratamiento, dolor controlado.

Considereciones éticas: Se acatan los 4 aspectos éticos, se evadira el
consentimiento informado ya que se analizara informacion recolectada de
expedientes.

Analisis estadistico: tablas de frecuencia, medidas de tendencia central,
promedios,escalas ordinales, intervalos de confianza y porcentajes.
Recursos e infraestructura: se cuenta con los recursos humanos,
electronicos e infraestructura del hospital

Experiencia del grupo: el investigador principal tiene conocimeinto en
anestesiologia y el investigador asociado en investigacién

Tiempo a realizarse: un afno apatir de la aprobacion por SIRELCIS



2. MARCO TEORICO

4 1Introduccion

El dolor es el sintoma subjetivo que mas exige atencion médica. La Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP, por sus siglas en inglés) define al dolor
como "una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o similar a la
asociada con dano tisular verdadero o potencial”, dentro de este concepto engloba
el dolor neuropatico como el “dolor asociado a una alteracion patoldgica del sistema

somatosensorial, incluido los nervios”.(1)

La radiculopatia lumbosacra es una de las causas mas comunes de dolor
neuropatico, la generacién del dolor se debe a la compresion de una raiz nerviosa.
La prevalencia de radiculopatia lumbosacra se estima de un 3 a 5 % de la poblacion,
aumentando hasta 8,0 % en poblaciones de mayor edad secundaria al proceso
degenerativo de la columna vertebral. Los sintomas suelen iniciar en hombres a los
40 afnos, mientras que en las mujeres a los 50 y 60 afios. Los principales factores
de riesgo son ocupaciones fisicamente exigentes y el envejecmiento.(2)

La eleccion de las estrategias terapéuticas adecuadas mejoran la calidad de vida,
actualmente el tratamiento farmacologico 6ptimo para radiculopatia no cuenta con
evidencia de alto grado, sin embargo los neuromoduladores son considerados
adecuados en el tratamiento de esta entidad.Pese a que esta entidad es tan
frecuente no hay informacion mexicana sobre la efectividad de pregabalina en
pacientes con dolor radicular; por lo tanto, este estudio es disefiado para evaluar

esta efectividad.(3)



4.2 . Marco conceptual

-Radiculopatia: Se define como la pérdida o disminucién de la funcidn sensitiva,
motora o autdbnoma de un nervio raquideo secundaria a compresion o dafo de su
raiz a cualquier nivel de la columna vertebral (cervical, toracica y lumbar). El sitio

mas comun es a nivel lumbar.(4)

-Radiculopatia lumbar: Se define como el dolor irradiado a una extremidad inferior
siguiendo una distribucion metamérica que manifiesta la afectacion de una raiz
espinal lumbar, cuando se habla de dolor de radiculopatia implicitamente se refiere

a dolor neuropatico, causado por dafo axonal.(5)

-Pregabalina: neuromodulador analogo del acido y-aminobutirico (GABA), su
funcién es inhibir canales de calcio dependientes de voltaje en las neuronas

presinapticas(6)

-Dolor controlado: Se refiere a la diminucion de la intensidad de los sintomas
después del tratamiento mayor a 80%. Debido a que el dolor es subjetivo y referir
su control igual lo es, en fines de esta investigacion se evalua como calificacion de
ENA <4. (7)
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4.3. Antecedentes

4.3.1 RADICULOPATIA LUMBAR

Clasificacion

En funcién de la raiz afectada, se define como ciatica o lumbociatica la compresién

de raices L5 a S1, y cruralgia, cuando la compresion de raices es de L3 a L4. La

lumbociatica constituye el 95% de los casos, mientras que L3 y L4 suponen el 5%

restante. (8)

Etiologia

1.

a.

Condiciones degenerativas: son la principal causa de radiculopatia lumbar
Espondilolistesis: suele ser degenerativo, es una pérdida progresiva del disco
intervertebral, con la consiguiente inestabilidad intersegmentaria y contacto
de las articulaciones facetarias.

Canal Ilumbar estrecho: secundario al envejecimiento se produce
estrechamiento del canal raquideo y de los recesos laterales o de los
agujeros de conjuncion

Traumaticos: fracturas por estallido, fracturas por alta energia o fracturas
espontaneas secundarias a osteoporosis

Tumores: malignos o benignos, por ejemplo linfomas, o metastasis siendo
los mas frecuentes.

Infeccidén: osteomielitis, abscesos epidurales, VIH o hérpes zoster
Vasculares: como hemangioblastoma o malformaciones artriovasculares.

Hipertrofia: hernias discales (9)

Fisiopatologia

El origen de la radiculopatia es la irritacion de un nervio espinal, en la mayoria, por

una fuerza de compresion en su raiz medular. Esta fuerza de compresién puede
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ocurrir dentro del saco tecal, fuera del saco tecal, cuando atraviesa los agujeros
neurales o incluso después de salir de los agujeros de conjuncion. (10)

Una raiz nerviosa consta de multiples axones que distalmente forman nervios,
normalmente estos transmiten impulsos generados en la periferia al sistema
nervioso central, ascienden por la médula espinal y tronco encefalico hasta la
corteza donde son interpretados como dolor que el individuo percibira en el sitio de
estas neuronas terminales. En la radiculopatia la compresion de raices genera a
este nivel irritacién e inflamacion generando este impulso eléctrico ectdpico con

persistente dolor.(11)

Los nervios periféricos estan protegidos por epineuro y perineuro mas fuertes y
menos permeables que en las raices nerviosas, ademas su suministro sanguineo
es mas seguro que el que irriga a las raices nerviosas; estas diferencias vuelven a
las raices mas vulnerables que los nervios periféricos y su respuesta a un potencial
de accion mayor, esto explica el dolor y las parestesias importantes en una
radiculopatia. Asimismo se ha descrito la implicacion de la inflamacion neurégena,
pequenas fibras nerviosas amielinicas en forma de plexo que inervan las raices
nerviosas llamadas Nervi-nervorum contienen neurotransmisores como sustancia
P, péptido vasoactivo intestinal y péptido relacionado con el gen de la calcitonina
que ante este estimulo compresivo son liberados e interactuan con nociceptores
en las raices nerviosas perpetuando este impulso ectopico y el dolor intenso y
lancinante.(12)

Otro componente de la fisiopatélogia es el edema intraneural, se genera por estasis
venosa secundaria a compresion de las raices, este edema igualmente genera
irritacion y propicia el estimulo ectépico; los nervios espinales poseen su vital vasa-
nervorum que después de la compresidn reduce su flujo sanguineo, esta
interrupcion puede comenzar a presiones tan bajas como 5 a 10 mm Hg, resultando
en estasis capilar, aumento de la permeabilidad, extravasacion de albumina y
edema. Este mecanismo también explica el dolor importante en quienes las

imagenes no son concluyentes o no se visualiza una causa. Si la presion aumenta
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hasta 130mmHg como sucede en las hernias discales disminuye el flujo tan

importante que generara isquemia; la injuria por isquemia se describe en 2 formas

(Figura 1):

1. Desmielinizacion segmentaria: se refiere a la degeneracion de la vaina de
mielina, sin afeccion del axén. Es el mas frecuente.

2. Degeneracion axonal: es la degeneracion axonal irreversible, suele progresar y

convertirse en polineuropatia.(13)

Figura 1. Representacién esquematica de los dos tipos de injuria por isquemia

Schwann cel
lode of Ranvier

Segmental
demyelination

Fuente: Berthelol JM. Venous congestion as a central mechanism of radiculopathies. 2022 (89)

Por ultimo, el glutamato esta involucrado en la intensidad y cronicidad de la
radiculopatia, se ha desccrito que estos pacientes tienen niveles elevados
de glutamato extracelular y expresion de receptores y transportadores de glutamato
desregulados lo que lleva a una hiperestimulacion sostenida.(14)
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Sintomas clinicos

El principal sintoma es el dolor, se refiere como “descargas eléctricas” o “punzadas”
que se irradian desde la nalga, parte posteroextrena del muslo y pie, generalmente
unilateral; es decir las caracteristicas tipicas del dolor neuropatico. A menudo los
pacientes refieren dolor nociceptivo en la zona lumbar y aumento de la

sintomatologia con actividades de esfuerzo.(15)

Diagnéstico

1) Exploracion fisica:

El examen debe ser completo, donde se examinen:

+ Reflejos: generalmentes se encuentran disminuidos o abolidos.

* Funcién motora: se evalua el grado de debilidad de la extremidad y si existe
atrofia muscular. La pérdida motora puede seguir un patrén miotomal.

* Funcién sensitiva: la mas relevante, se exploran diferentes modalidades de
sensibilidad: vibratoria, propioceptiva, tactil y térmica, dependiendo de las raices
afectadas estos sintomas se presentan en patrones dermatomales.

* Funcién autonémica: se buscan alteraciones en la sudoracién, tensién arterial,

cardiovasculares, genitourinarias o intestinales.(16)

Existen también caracteristicas especificas como se muestra en el cuadro 1 y

pruebas fisicas para evaluar el nivel de afectacion como:

1. Prueba de Laségue: se coloca al paciente en decubito supino, rodillas
extendidas, la columna cervical en flexidbn y se eleva la extremidad pélvica
afectada entre 30 a 60°, provocando compresion de las raices L4 a S1, es
positivo cuando desencadena dolor.

2. Prueba de Ely: con el paciente en decubito prono, se le pide flexion de la rodilla

afectada para desencadenar el dolor. Refleja compresion de L2 a L4.
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y extensién completa rodillas. (17)

3. Prueba de contraccion: se realiza pidiendo simultaneamente la flexion del cuello

Cuadro 1. Sintomas y signos radiculares lumbosacros

Sindromes radiculares lumbosacros

Raiz Area dolorosa Area de hipoestesia Déficit motor Reflejo afectado y otros signos
L1 Region inguinal Region inguinal Flexion de la cadera No reflejo afectado
12-13-L4 Cara anterior del muslo, cara Cara antero-medial del muslo, cara Flexion y aduccion de la cadera, Rotuliano
infero-medial de la pierna infero-medial de la pierna extension de la rodilla
L5 Cara lateral del muslo, cara lateral de la  Cara lateral de la pierna, dorso del pie Abduccion de la cadera, flexion de la Semitendinoso, semimembranoso,
pierna, hasta el dorso del pie y el primer y primer dedo rodilla, dorsiflexion del pie, extension (isquiotibiales internos)
dedo y flexion de los dedos del pie, inversion
y eversion del pie
S1 Cara posterior del muslo y de la pierna,  Cara posterior de |a pierna, talon borde  Extension de la cadera, flexion de la Aquileo
cara plantar del pie externo y planta del pie rodilla, flexion plantar del pie
$2-83-54 Regidn sacra, irradiado al perineo o cara Cara medial nalga, region perineal y Incontinencia urinaria y fecal, disfuncion  Bulbocavernoso, guifio anal

posterior del muslo perianal

sexual

Fuente: Hsu PS, et al,

Fuente: Steven D. Lumbar Radiculopathy. 2019

2) Escala diagnostica:

Figura 2. Cuestionario DN4

Completar con un Sl 0 un NO cada una de las
4 preguntas siguientes:

Entrevista al paciente

Pregunta 1: ;El dolor tiene una o mas de las
siguientes caracteristicas?

sl NO
1. Ardor (quemazén) . . - - . ________ OO
2. Friodoloroso . - - _ . ________________ OO
3. Toque o descarga eléctrica .. .. ........ OO

Pregunta 2: ;Esta asociado el dolor con uno o mas de
los siguientes sintomas en la misma area?

si NO
R L | S OO0
S. Alfileresyagujas - - . - .. ... _____. OO0
6. Adormecimiento. . . . _ . ____________ OO0
7. Picazbnocomezon . . . . ... ... .. ... OO

El resultado del DN4 es positivo cuando se tiene un puntaje
de respuestas positivas igual o mayor a 3.

Fuente: Maritza Velasco. Dolor neuropatico, 2014 25(4)

Son elementos para identificar el dolor neurépatico, las mas usada es:

L DN4

Neuropathique en 4 questions)

(Douleur

Este cuestionario, (figura 2) es el mas
utilizado, consta de 7 preguntas y 3
elementos en la exploracion fisica.

[P ret]

Cada punto contestado con “si
equivale 1 punto, es positivo >4
puntos; para mayor facilidad se usa el
cuestionario resumido de 4
preguntas, positivo con >3 puntos.
Su sensibilidad es del 83% vy

especificidad del 90%. (18)
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3) Examenes de gabinete:

El diagndstico por imagenes es confirmatorio; déficits neuroldgicos de distribucion
focal o sintomas atipicos como presentacion en menores de 20 afos, pérdida de
peso, fiebre nocturna o incremento rapido de los sintomas justifican estudios
adicionales. El estudio de imagen 6ptimo para la evaluacion de la radiculopatia es
la resonancia magnética de la columna lumbar sin contraste; cuando esta no sea
posible la siguientes opciones son mieolgrafia por TAC, electromiografia y estudios
de conduccion nerviosa. En casos de presentacion atipica es importante buscar
alteraciones en la biometria hematica, déficits de micronutrientes, electrolitos
séricos, pruebas de HbA1c, estudios infecciosos, pruebas de funcion tiroidea o

inclusive pruebas genéticas y biopsias de nervio.(19)

Tratamiento

El principal objetivo del tratamiento es aliviar el dolor neuropatico y abordar el
proceso especifico subyacente si es necesario. El tratamiento conservador en la
mayoria de los casos es la primera linea, este incluye antidepresivos triciclicos
(como amitriptilina), inhibidores de la recaptacion de serotonina-noradrenalina
(particularmente duloxetina), pregabalina y gabapentina. Los tratamientos de
segunda linea incluyen parches de lidocaina al 5% y tramadol; los opioides potentes

y la toxina botulinica son los tratamientos de tercera linea.(20)

Los neuromoduladores han demostrado ser los mas eficaces, estos son farmacos
con la capacidad de alterar las propiedades eléctricas de las neuronas. La
pregabalina ha demostrado tener los efectos mas positivos, Z. Elchami evalué la
eficacia de pregabalina para el tratamiento de radiculopatia lumbar y cervical en un
estudio doble ciego, asigndé un grupo quien recibié pregabalina sola y otro en

combinacion con un antiepiléptico, sus resultados arrojaron mejoria en la escala
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analoga del dolor en 60% de los pacientes que recibieron terapia unica con
pregablina en los primeros 20 dias.(21)

Un estudio publicado por The New England Journal of Medicine examiné si la
pregabalina reduce la intensidad de la ciatica, fue un ensayo aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo en 205 pacientes, quienes recibieron pregabalina de
150 a 600mg al dia por 8 semanas y paulativamente se redujo la dosis secundaria
a disminucion del dolor, al final en 60% de la poblacién la diferencia entre el dolor
inicial y final en el grupo de pregablina diminuyd, aunque no fue significativa
comparado con el placebo (P = 0,19). (22)

Una revision Cochrane(23)evalud la eficacia analgésica y los efectos adversos de
pregabalina en el dolor neuropatico agudo y crénico en adultos de 76 ensayos doble
ciego que compararon pregabalina con placebo, la evidencia mostro eficacia de la
pregabalina, los resultados arrojaron reduccién de la intensidad del dolor de al
menos un 50% a las 8 semanas de tratamiento, asimismo su puntuacion en la
Escala de Impresion Global del Cambio del Paciente (PGIC) aumento clasificando
como beneficio moderado.(23)

4.3.2 PREGABALINA

¢ Qué es?

Es un analogo del acido y-aminobutirico (GABA) con similitud estructural a la
Gabapentina, a pesar que ambos farmacos tienen un perfil farmacolégico
semejante, la pregabalina es mas potente, pues logra la misma eficacia con dosis
2-4 veces menores.(24)

Historia

En 1990 fue el primer farmaco aprobado por la FDA para el dolor neuropatico, en
1999 se aprobo como el primer farmaco anticonvulsivante, y en 2005 se empezo a
utilizar como tratamiento para el dolor asociado a neuropatia diabética y neuralgia

post herpética.(25)
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Estructura quimica
Es un enantiomero del 3-isobutil GABA racémico, su formula quimica es CsH17NO»,
su designacion quimica es acido (S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoico y su peso
molecular es de 159.23 Kd.(26)

Figura 3. Estructura quimica de la pregabalina

/

NH,

OH

Figure 1. Pregabalin.

Fuente: Sonnett Te, Pregabalin for the treatment of painful neuropathy, 2006, 6(11)

Farmacodinamia

La pregabalina ha demostrado multiples propiedades. Su principal mecanismo de
accion es su union a la subunidad a 2 d de los canales de calcio dependientes de
voltaje en las neuronas presinapticas aferentes a la médula espinal provocando la
reduccion de liberacion de neurotransmisores excitatorios. Es decir, la pregabalina
disminuye el impulso nervioso después de una lesion en el nervio. Estudios
electrofisiolégicos han demostrado que la pregabalina inhibe selectivamente las
neuronas nociceptivas conformadas por fibras C sin efectos inhibitorios sobre las
fibras A.
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Figura 4. Mecanismo de accidn de la pregabalina sobre canales de calcio

Fuente: Verma V, Pregabalin in Neuropathic Pain: Evidences and Possible Mechanisms. 2014; 12(1):

La pregabalina también diminuye las acciones del glutamato, regula la expresiéon de
transportadores de glutamato sodio dependientes (EAAT 1-5), EAAT3 es diana de
la pregabalina. Este receptor se encuentra en el citosol de la neurona, la pregabalina
moviliza el EAAT3 del citosol a la membrana plasmatica, provocando disminucion
de la concentracion extracelular de glutamato y de su respuesta excitatoria.
Asimismo los canales de potasio dependientes de ATP son abiertos por la
pregabalina, los niveles intracelulares de K+ producen efectos antinociceptivos por
inhibicion del potencial de accién. Respecto la neuroinflamacion, modula la
liberacion de sustancia P, péptido relacionado con el gen de la calcitonina, factor de
necrosis tumoral alfa, y COX 2, e inhibe la peroxidacion lipidica y la apoptosis de la
microglia  especialmente  de  oligodendrocitos, ello sugiere accion

neuroprotectora.(27)

Recientemente, se ha propuesto que la pregabalina también actua en estructuras
centrales; en estudios histopatolégicos se ha demostrado su afinidad a los mismos
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canales de calcio en corteza, hipocampo, putamen y cerebelo. De manera fisioldgica
la noradrenalina es liberada por axones noradrenérgicos bulboespinales originarios
del locus coeruleus (LC), una vez liberada suprime la neurotransmision del dolor a
través de la activacion de los adrenoceptores a2, la pregabalina ha demostrado
activacion de los adrenoceptores a : . Para confirmar la idea del mecanismo central
de la pregabalina, se encontré que tras una administracién oral de pregabalina

aumenta la concentracion de noradrenalina en el liquido cefalorraquideo.(28)

Un efecto indirecto es la mejoria del suefio, este debido a la reduccidén de la
intensidad del dolor. Se ha evidenciado que la pregabalina aumenta la duracion del
suefio sin movimientos oculares rapidos y disminuye los movimientos oculares
rapidos (REMS). Asimismo, aumenta las ondas lentas durante el suefio en estudios
de polisomnografia, las cuales son indicadoras de suefio reparador.(29)

Un ulltimo mecanismo aun en investigacion es su efecto en la densidad ésea, un
estudio de fibromialgia describié que los farmacos antiepilépticos aumentan la
degradacion de vitamina D, toxicidad sobre osteoblastos, disminuyen la absorcidn
de calcio en el intestino delgado y aumentan la resorcién dsea, pero encontré que
la pregabalina sale de este concepto, inclusive puede aumentar los niveles de

calcio y fésforo.(30)

Farmacocinética

La biodisponabilidad oral es >90% y es independiente de la dosis, es decir que la
pregabalina no solo se absorbe velozmente, sino que penetra rapida y
extensamente en el SNC; su inicio de accion es de 20 a 30 min. Los niveles
plasmaticos maximos (0.04-9.46 mg/L) ocurren de 1.1.5 hr. La vida media, es
relativamente corta, aproximadamente de 6 hr. Su volumen de distribucién es 0-5
I’/kg y su vida media terminal (t 12 ) en sujetos sanos es de 4,8 a 6,3 hrs. Una vez en
circulacion sistémica, no se une a proteinas plasmaticas, y al entrar al metabolismo
hepatico y renal no sufre modificaciones, aproximadamente el 90% de una dosis se

recupera en la orina como pregabalina sin cambios, el 10% restante se convierte en
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el principal metabolito: metilado de pregabalina excretado por orina. Los pacientes
con un aclaramiento de creatinina (CrCL) entre 60 y <90 ml/min tienen una
t1/2 media de 9,11 h; la t 1,2 de sujetos con un CrCL de 15-29 ml/min es de 25,0 h, y
la t1/2 de pregabalina en pacientes con CrCl <15 ml/min aumenta a 54,7 hrs, por lo
que en pacientes con enfermedad renal se debe ajustar la dosis de acuerdo a la
tasa de filtracion glomerular. (31)

Cuadro 2. Dosis de pregabalina recomendada de acuerdo a la tasa de filtracion glomerular

Table 1. Pregabalin dosing recommendations for renally

impaired patients.

CrCL (ml/min) Total daily dosage Divided dosage

(mg/day) schedule

>60 150-600 Twice daily/
three-times daily

30-60 75-300 Twice daily/
three-times daily

15-29 25-150 Once daily/
twice daily

<15 25-75 Once daily

CrCL: Creatinine clearance.

Fuente: Bockbrader H, Clinical Pharmacokinetics of Pregabalin in Healthy Volunteers, 2010; 50:941-950

Efectos adversos

La intesidad y frecuencia de los efectos adversos aumenta conforme la dosis
prescrita. Los mas comunes son en orden de frecuencia: mareos (43%),
somnolencia (30%), aumento de peso (20%), ataxia (21 %), edema periférico (3-
19%), ambliopia (17 %),y diplopia (2-13%). Otros efectos redactados incluyen
astenia, euforia, boca seca, dolor de cabeza, estrefiimiento, vértigo, temblor,
confusion y nauseas; estos son consecuencia de la alta expresion de canales de
calcio dependientes de voltaje en el cerebelo e hipocampo, su disfuncion o
disminucién de su actividad afecta vias vestibulocerebelosas y corticales. Existen
efectos menos comunes como los cardiovasculares, presentados en <1% de los
casos Yy particularmente en pacientes con historia previa de disfuncion

cardiovascular; la pregabalina puede bloquear los canales de calcio en el miocardio
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ventricular, el Ca2+ es esencial para la actividad eléctrica y activa los miofilamentos
de la contraccién, por tanto su inhibicion ocasiona disfuncién sistélica del ventriculo
izquierdo, insuficiencia cardiaca congestiva o arritmias. El aumento de peso es por
retencién de liquidos secundario a la inhibicion de los canales de calcio endoteliales,
provocando vasodilatacion periférica y fuga intersticial, ademas puede exacerbar la

insuficiencia cardiaca congestiva. (32)

Interacciones farmacologicas, posologia

Son casi ausentes debido a la falta de metabolismo hepatico e interaccion con el
citocromo P450. Ademas la falta de union a las proteinas plasmaticas hace poco
probable que la pregabalina desplace otros medicamentos. Cuando se co-
administra con bloqueadores de canales de calcio como nifedipino producen un
aumento de la mortalidad por robo coronario secundario a vasodilatacion y
disfuncion ventricular y en conjunto con con oxicodona, benzodiazepinas o etanol,
deprimen sinérgicamente la conduccion neuronal en el SNC, potencian GABA e

inhiben el glutamato alterando el funcionamiento cognitivo y motor grueso.

La pregabalina en dosis de 150-600 mg al dia se considera un tratamiento eficaz y
bien tolerado para la radiculopatia. La dosis inicial recomendada son 75 mg dos
veces al dia, puede aumentarse a 150 mg dos veces al dia después de la primera
semana de tratamiento. Los pacientes con alivio parcial después de 2 a 3 semanas
pueden incrementarse hasta 300 mg dos veces al dia. La dosis maxima

recomendada al dia son 800mg. (33)

Contraindicaciones

La contraindicacion absoluta son pacientes con hipersensibilidad a la pregabalina
o con antecedentes de angioedema. Las contraindicaciones relativas se consideran
de acuerdo el riesgo-beneficio y factores de riesgo del paciente. En mujeres
embarazadas no existen suficientes estudios, sin embargo la pregabalina puede
causar dafo fetal, asimismo se ha detectado pregabalina en la leche materna; por
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lo tanto, no se recomienda en la lactancia. Los pacientes con adicciones,
enfermedades cardiovasculares o neurologicas se debe evaluar el uso de

pregabalina. (34)

6. JUSTIFICACION

El dolor por radiculopatia es una causa frecuente de consultas subsecuentes, en los
manejos mas comunes destaca el uso de la pregabaliana, de hecho este farmaco
es tan famoso que figura en los primeros 30 farmacos mas prescitos en Estados
Unidos desde 2011, y se ha reportado que un 4% de toda la poblacién de E.U usa
pregabalina es por ello que resulta de interés conocer que tan bien controla el dolor
la pregabalina y si se correlaciona su popularidad con su efectividad.(35)

El dolor por radiculopatia impacta en la calidad de vida de las personas, de hecho
pueden llegar a describirlo como “insoportable”, un mal control implica mayor tiempo
de incomodidad de los pacientes, aumenta su morbimortalidad, genera mas
consultas, mas dervaciones a otras especialidades e inclusive cirugias
innecesarias, tener un farmaco que pueda demostrar un buen control en una
poblacién significante como la que atiende la clinica del dolor daria pauta a que la
pregabalina fuese mayormente usada, reduciria los miles de pesos invertidos en

atencién anualmente e inclusive podria desplazar a otros farmacos.

La siguiente investigacion surge de la necesidad de prevenir tratamientos
innecesarios, anticuados y multifarmacia ya que conocer la cantidad de personas
que se benefician de pregabalina y la buena alangesia que brinda dejaria atras
tabués por ser un medicamento “clasico”; inclusive se podria motivar mas a

investigaciones de sus porpiedades.

En México no se cuentan con estudios que evaluén la frecuencia del dolor
controlado con pregabalina, algunos estudios comparan su eficacia con
gabapentina u otros farmacos, sin embargo son muestras con poblaciones

extranjeras y con caracteristicas cuestionables como uso previo de opiodes fuertes,
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o etiologias diferentes a la radiculopatia lumbosacra, asimismo el tiempo de
evaluacion es corto, es por ello que este estudio contribuiria a demostrar que es una
buena opcién para seguir tratando el dolor, tenerlo en cuenta cuando no existan
mas recursos, es accesible, de facil titulacion y los resultados podran ser

contrastados con otras investigaciones del mismo topico.

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud

La lumbalgia es un problema de salud tan importante que se presentara hasta en
un 84% de las personas en algun momento de su vida. La etiologia difiere segun
los factores de riesgo individuales, la radiculopatia se presenta en 43.7% de los
casos. La lumbociatica es un problema comun en México, como se menciona
anteriormente ademas de generar altos costos, también es causa de referencia a
especialidades con alta demanda de pacientes como neurologia, ortopedia y
neurocirugia y es la cuarta causa de intervenciones quirurgicas a pesar que la
Organizacion Mundial de la Salud sefiala que sélo 4% de los pacientes requieren
cirugia. El tratamiento mas frecuente es conservador con gabapentinoides en un
62.3%, sin embargo en México no existen estudios acerca de la efectividad de la
pregabalina en radiculopatia. (36)

Trascendencia

Dentro de los diferentes tipos de dolor, el neuropatico impacta en directamente en
la calidad de vida de las personas, incluso puede llegar a ser incapacitante, por ello
la importancia de estudios que reflejen tratamientos funcionales. Tambien es
importante medir otros parametros como danos potenciales de vida perdidos,
pérdidas econdmicas, afios de rehabilitacion y discapacidad permanente.

Vulnerabilidad
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Es de suma importancia conocer la cantidad de pacientes en adecuado control del
dolor con pregabalina por radiculopatia en nuestro hospital, este estudio podra
proporcionar datos relevantes para mejoria de la sintomatologia o cambios de
tratamiento que disminuiran lo costos, intervenciones quirurgicas e inconformidad

del paciente.

Factibilidad

En el hospital se cuentan con todos los recursos institucionales, de espacio,
infraestructura, materiales econdmicos y humanos para la realizacion del proyecto
de investigacion, asi como el tiempo para su realizacion de manera exitosa. El
proyecto sera sometido también a revisién por un comité de ética para la valoracion
de su factibilidad.

Ante la situacion planteada y la actual base de informacion deficiente que se cuenta

sobre este problema planteamos la siguiente pregunta de invetsigacion:
Pregunta de investigacion

¢ Cual es la frecuencia de dolor controlado con pregabalina en el tratamiento de
radiculopatia en pacientes que acuden a clinica del dolor en el Hospital General
Regional n° 2 El Marqués?

8. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la frecuencia de dolor controlado con pregabalina en el tratamiento de
radiculopatia en pacientes que acuden a la consulta de clinica del dolor en el

hospital regional n° 2 “El marqués”

Objetivos especificos
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1. Determinar la calificacion ENA mas frecuente al incio del tratamiento con
pregabalina en la radiculopatia lumbosacra
2. Determinar la calificacion ENA mas frecuente al término de 6 semanas de

tratamiento con pregabalina en la radiculopatia lumbosacra

9. HIPOTESIS

Primer objetivo especifico

Ho: La pregabalina en el tratamiento de la radiculopatia lumbosacra reflejara dolor
controlado en menos del 50% de los pacientes.
Ha: La pregabalina en el tratamiento de la radiculopatia lumbosacra reflejara dolor

controlado en mas del 50% de los pacientes.

Segudo objetivo especifico

Ho: La calificacién ENA al termino de 6 semanas de tratamiento con pregabalina en
la radiculopatia lumbosacra disminuira respecto al inicio en menos del 50% de los

pacientes.

Ha: La calificacién ENA al termino de 6 semanas de tratamiento con pregabalina en
la radiculopatia lumbosacra disminuira respecto al inicio en mas del 50% de los

pacientes.
9. MATERIAL Y METODOS
a. Diseino de la investigacion:

Estudio observacional, transversal, descriptivo y retrolectivo.
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b. Definicién de la poblacién

Expedientes con el diagndstico de radiculopatia lumbosacra confirmado por la
escala DN4 y que reciben tratamiento con pregabalina en la clinica del dolor del
Hospital General Regional N° 2, EI Marqués, Qro.

c. Lugar de la investigacion:

Hospital General Regional N° 2, EI Marqués, Qro.

d. Tiempo de estudio:

1 afo a partir de la autorizacion de SIRELCIS

e. Criterios de seleccion:

1. Criterios de inclusion

e Se incluiran todos los expedientes con el diagndstico de radiculopatia
lumbosacra cronica (>3 meses) que reciban tratamiento con pregabalina

e Se incluiran expedientes de hombres y mujeres mayores de 18 afios

2. Criterios de exclusion

e Se excluiran expedientes incompletos o no disponibles para su revision
e Se excluiran los expedientes sin seguimiento continuo por clinica del dolor

por 6 semanas al menos.

3. Criterios de eliminacion

e Se eliminaran expedientes que presenten reaccion de hipersensibilidad al
tratamiento con pregabalina.
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e Se eliminaran expedientes que durante el tratamiento con pregabalina

requirieron terapias intervencionistas

f. Calculo de la muestra

Para hacer el calculo de muestra se utilizo la calculadora estadistica del programa
EPI  INFO versibn 7.2, disponible en la pagina de CDC.
https://www.cdc.gov/epiinfo/index.html, bajo los siguientes supuestos:

e Poblacion finita: 64 pacientes en 1 afio en el HGR 2, Qro.

¢ Nivel confianza 95%

e Margen de error 5%

e De acuerdo al planteamiento de las hipotesis, para tener el mayor numero de

tamafno de muestra, se calculé con base a la hipotesis , con un 50% de

prevalencia.
~ Populaton survey or descrptive stdy
For simple random sampling, leave design effect and dusters equalo 1.
Confidence Cluster Total
Population size: 64 Lol S S
80% 46 46
Expectad fraquency. 50 % C s0% 22D =
95% 55 55
Acoeptable Margin of 5«
Error:
7% 56 56
Design effect 1 0 99% 58 58
99.9% 60 60
Clusters 1
99 69% 61 61

e Tamarfo de muestra final: 55 pacientes.
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g.Definicion de variables y unidades de medida

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE INDICADOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE

Tiempo Se tomara del Cuantitativa Anos
transcurrido expediente la edad discreta
desde la fecha de en afnos
nacimiento del cumplidos.
individuo al
momento del
estudio
Condicion Segun el fenotipo ~ Cualitativa 1. Femenino
organica que del participante nominal
distingue entre registrado en el Zo ESEUne
hombres y expediente
mujeres
Escala numerada Se tomara del Cuantitiva  Numeros del
analooga del expediente la discreta 1al10
dolor del 1-10, el primera

0 es la ausencia calificacion ENA, y
de dolory 10 el  laregistrada a las

de mayor 6 semanas de
intensidad; el tratamiento, segun

paciente la imagen que
selecciona el
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Pregabalina

Tiempo

tratamiento

Dolor

controlado

numero que
mejor evalua la
intensidad de su
dolor.

Farmaco
neuromodulador
analogo del acido
y-aminobutirico
(GABA)

:-1 Tiempo desde el
incio del
tratamiento con
pregabalina hasta
tener dolor
controlado

Es la referencia
del
alivio de la

subjetiva

clasifica el dolor

en:

0: sin dolor

1-3: dolor suave

4-6: dolor
moderado

7-10: dolor intenso

I B B A
5 o o S S
SEEESSEEEE
S (0 i

Sodder S

Dacrmosarsée Dolr s

Del expediente
sera evaluado si el
paciente ingiere
pregabalina en
dosis terapeutica
eficaz de 300-
600mg
Se recabaran las
semanas que el
paciente recibe

pregabalina

Para fines de la
siguiente

investigacion con

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Culitativa

dicotdmica

1.75 mg

2.150 mg

1.>6

semanas

2.<6

semanas

1.Si

2. No
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sintomatologia de base a lo referido

la radiculopatia se considerara
controlado cuando
al final de las 6
semanas de
tratamiento el ENA
sea <4.

h. Seleccién de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de

recoleccion de informacion

Previa autorizacion por las autoridades del HGR-2, comité local de investigacion en
salud y el comité de ética en investigacion, el investigador principal acudira al HGR-
2 en clinica del dolor de lunes a viernes en horario matutino para la revision del
censo del listado de pacientes, aquellos con diagnostico de radiculopatia
lumbosacra por DN4 se seleccionara su expediente por muestreo no probabilistico
y a conveniencia del investigador los expedientes a analizar, aquellos que cumplan
con los criterios de inclusion comentados se usaran para vaciar la informacion en la

hoja de recoleccion de datos para su posterior analisis.
i. Definicion de plan de procesamiento y presentacion de la informacion

Los datos recolectados se depositaran en una hoja de calculo Excel particularmente
disefiada para este fin, después de obtener toda la infromacioén se analizaran con
una claculadora estadistica, los resultados se reproduciran mediante tablas de
frecuencia, medidas de tendencia central (media, mediana y moda), promedios, y

escalas ordinales.

Se difundiran los resultados en la sesion departamental del nosocomio y se

presentaran en un foro de investigacion en salud a nivel delegacional.
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10. ASPECTOS ETICOS

El estudio realizado esta en coherencia con la Declaracion de Helsinki 2013. Se
respeta el articulo 11 que establece que “En la investigacion médica, es deber del
meédico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal de
las personas que participan en investigacion”, asi mismo el articulo 23 que refiere
que “deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion
personal y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su
integridad fisica, mental y social”. Sin olvidar que esta declaracion al igual que esta

investigacion tiene como objetivo generar nuevos conocimientos.

También de acuerdo con el articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Investigacion para la Salud este proyecto es una “investigacion sin
riesgo” ya que la metodologia para obtener la informacion sera por revision de
expedientes clinicos que no compromete intervenciones ni modificaciones en las

variables fisiologicas, psicologicas ni sociales de los pacientes.
Conciliacion con principios éticos en investigaciéon en salud.
Se han tomado en consideracion los siguientes puntos éticos:

e Autonomia: La informacion obtenida s6lo se utilizara para la investigacion
presente, sera guardada de manera encriptada en la computadora personal
del investigador principal a la cual ningun otro investigador adjunto tendra

acceso, para ello se tomaran en cuenta las siguientes estrategias:
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1) El archivo de la base de datos sera resguardada por 7 afios en la
computadora institucional asignada al investigador principal, en este caso de
la Dra. Cindy Yaravi Leyva Leyva la cual cuenta con seguridad informatica
institucional, es decir se resguardara en los archivos del instituto.

2) Los datos no se compartiran con ninguna persona fuera del equipo de
investigacion, y para fines de auditoria, en caso de publicaciones no se

identificaran a los participantes.

¢ Beneficiencia: Los datos obtenidos nos permitiran identificar la frecuencia
de dolor controlado con pregabalina en el tratamiento de la radiculopatia con
el objetivo de dar a conocer a las autoridades correspondientes y de la
delegacionnde Querétaro para la adecuada programacion de actividades
inherentes a este tema prioritario

¢ No maleficiencia: Al tratarse de un estudio retrospectivo cuya participacion
de los investigadores no modifica las variables fisiologicas, psicologicas ni
sociales de los individuos ni se exponen a riesgos los sujetos de
investigacion.

e Justicia: se incluiran a los pacientes independientemente de su religion,
partido politico, nivel socioeconémica, género, prefrencias sexuales u otro

condicion de discriminacion potencial.

Todo lo anterior salvaguardando la integridad y confidencialidad de los participantes
del estudio, y con el compromiso de no hacer mal uso de los documentos,
expedientes, reportes, oficios y archivos fisicos y/o electronicos de informacion
recabada, estadisticas o cualquier otro registro o informacion relacionada con el
estudio, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales

contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en la ejecucion del mismo.
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11.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

1. Recursos Humanos

e INVESTIGADOR PRINCIPAL

Cindy Yaravi Leyva Leyva
Médico general
cindyleyvaleyva@gmail.com
5541127404

Matricula 98233774

O O O O O

o INVESTIGADOR RESPONSABLE

Verdnica Vazquez Pérez

Médico especialista en anestesiologia
veronica.vazquez.perez@gmail.com
2461031824

Matricula 99298834

O O O O O

e INVESTIGADOR ASOCIADO

Manuel Nava Arredondo

Médico especialista en anestesiologia
dr.navauci@gmail.com

5580214732

Matricula 99352781

O O O O O

2. Recursos Materiales

Para la ejecuccion de la presente investigacion se utilizaran materiales de papeleria
como hojas, impresiones, carpetas, lapiceros y el encuadernado final, en el aspecto
tecnologico se utilizara computadora e internet de la institucionos. Para la obtencion
de informacion se utilizara el otorgado por Instituto Mexicano del Seguro Social,
revistas de acceso libre y un acceso a base bibliégrafico del porpietario otorgado
por la UNAM.

34


mailto:dr.navauci@gmail.com

El presupuesto para la ejecucion del proyecto es de $1,365.00 pesos

aproximadamente que sera cubierto por el investigador principal, por lo tanto es

factible esta investigacion

3. Presupuesto

[ Categoria ~ Articulo  ~ Cantidad
Papeleria Hojas 400
Impresiones 200
Carpetas 2
Lapiceros 2
Encuadernado 1

Computadora 1
Internet Acceso

Programa Excel Acceso

Tecnologia

Informacion Revistas de Acceso
acceso pagado

Base de datos
bibliografica Acceso
Transporte Automovil 1

TOTAL

Valor unitario Valor total

$0.50
$3.0
$ 30.0
$4.0

$ 500.0

$200.0
$ 600.0
$ 60.0
$8.0

$ 500.0

Se utilizaran los
equipos del
instituto

Se utilizara el
acceso
proporcionado
por el instituto

Se utilizara el
recurso del
investigador
$1,365.0
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12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

MES 1
2023

MES 2
2023

MES 4
2023

MES 5
2024

MES 6
2024

MES 7
2024

MES 8
2024

Registro de
comité local

XX

XX

Trabajo de
campo

XX

Construccion de
base de datos

Analisis de
resultados

Redaccion de
resultados

Presentacion

Envid a
publicacion
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13.RESULTADOS

Se llevo a cabo el estudio en el cual 57 entradas cumplieron criterios de inclusion,
sin embargo, 2 de estos registros se encontraban incompletos por lo que fueron
excluidos del analisis, se realizé un estudio con enfoque cuantitativo, descriptivo,
disefio no experimental. Se utilizaron tablas, cuadros y graficas para visualizar los

resultados, los cuales se presentan a continuacion.

ANALISIS UNIVARIADO

Dentro de los datos recolectados para el analisis de los pacientes en control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués", se estudiaron de forma
univariada las variables de edad, ENA inicial, ENA Posterior, Semanas de
Tratamiento, y la Diferencia de la escala ENA posterior al tratamiento (variable
artificial que se uso6 para comprender la tendencia de la mejoria del dolor).

Iniciando con la variable edad podemos observar que; la media y mediana fueron

de 60 afios, la moda de 71 anos, con un rango de 72, una edad minima de 22 afios
y un maximo de 94 afos, con 55 entradas validadadas. (Tabla 1)
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Tabla 1.- Estadisticos Descriptivos de las Variables Estudiadas en los pacientes en control de
color radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués"

ESTADISRTICOS EDAD ENA ENA SEMANAS  DIFERENCIA
DESCRIPTIVOS INICIAL POSTERIOR DE TX DE ENA

Con la variable de ENA inicial, encontramos que la media fue de 7.47, moda y
mediana de 8, con un puntaje minimo de 5 y un maximo de 9. La variable ENA
posterior, tuvo una media de 3.91, con una mediana de 4 y una moda de 3, con un
puntaje maximo de 7 y un minimo de 1. Respecto a la diferencia de ENA la media
fue de 3.56, la moda y mediana de 3, con una diferencia de puntaje minima de 0 y

una maxima de 7.(Tabla 1)

Grafico 1.-Piramide Poblacional de los pacientes analisados de control
de color radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués"

81 afios y mas
71 a 80 afos

41 a 50 anos
31 a 40 anos

21 a 30 afios

2 e
B o
S

Grupo etario por decada

6 4 2 0 2 4 6 8 10

mHombre mMujer
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Prosiguiendo a la descripcion de la muestra de pacientes estudiada, la piramide
poblacional, nos indica que el 69.1% de los pacientes son mujeres en contraste al
30.9% de pacientes hombres lo que representa que por cada 2.23 mujeres, habia
un hombre; los grupos etarios con mayor incidencia son los de 41 a 50 afiosy 71 a
80 anos, representando cada uno el 20% del total de pacientes; y siendo de forma
mas especifica el grupo de mujeres de 71 a 80 afos con 9 pacientes representa la
mayor incidencia, mientras que el grupo con menor incidencia fue el de 21 a 30 afos
con solo 2 pacientes (3.63 % del total). (Grafico 1)

Grafico 2.- ENA Inicial en Consulta de los pacientes analizados de
control de color radicular en el Hospital Regional N°2 "EI Marqués"

(n:55)
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Analizando a mas profundidad la variable “ENA inicial”’, se puede apreciar que la
incidencia de los puntajes de la escala “ENA” fueron distribuidos de la siguiente
manera; puntaje de V 5.45% (3 pacientes), puntaje de VI 18.19% (10 pacientes),
puntaje de VIl 21.81% (12 pacientes), puntaje de VIII 32.72% (18 pacientes) y
puntaje de IX con 21.81% (12 pacientes).(Grafico2)
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Grafico 3.- ENA a las 6 Semanas de los pacientes analizados de
control de color radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués"
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En el grafico 3 podemos apreciar la incidencia con respecto del puntaje de la
variable “ENA posterior”, la cual podemos describir de la siguiente forma; puntaje
de | y de VIl 1.81% (un paciente), puntaje de |l 5.45% (3 pacientes), puntaje de
[l 38.18% (21 pacientes), puntaje de IV 29.09% (16 pacientes), puntaje de V
14.54% (8 pacientes), puntaje de VI 12.72% (7 pacientes).

Con respecto a la diferencia de “ENA” podemos ver que; el 80% del total de paciente
mejoro al menos Illl puntos o0 mas en la escala, el 16.36% mejoro minimamente, y el

3.36% de los pacientes no presentaron mejoria alguna pece al tratamiento.
(Grafico4)

Grafico 4.- Diferencia de ENA los pacientes analizados de control de
color radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués"
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Y finalmente podemos encontrar que el porcentaje de pacientes que se
encontraban con “Dolor Controlado” (se considerara controlado cuando al
final de las 6 semanas de tratamiento el ENA sea < 4), que el 73% del total
(40 pacientes) se encontraban controlado y el 27% del total (15 pacientes)
no se encuentra controlado tras el tratamiento. (Grafico 5)

Grafico 5.- Control de dolor de los pacientes analizados de control de

color radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués
(n:55)

= Dolor controlado

= Dolor no controlado

Para profundizar mas en los resultados procederemos a realizar el analisis con mas

de una variable por que procederemos a el “analisis multivariado “.

Grafico 6.- ENA Inicial de los pacientes analisados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués", agrupado por grupo etario

(n:55)
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Puntaje ENA

Al revisar por grupos etarios se puede apreciar que el mayor porcentaje de
pacientes con puntaje ENA elevado es entre los 41 a los 70 afos (75% del total),
Mientras que el puntaje “V” ENA, se compuso enteramente por los grupos de 41 a
50 afios, 71 a 80 afos y 81 anos y mas (cada uno representando el 33.33%).

Grafico 7.- ENA a las 6 semanas de los pacientes analisados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués", agrupado por grupo etario
(n:55)

Vi 100%
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m21 a 30 afnos 31 a 40 arios 41 a 50 anos = 51 a 60 afos
m61 a 70 afos m71 a 80 afos = 81 anos y mas

Analizando el puntaje ENA posterior a las 6 semanas de tratamiento, es
interesante analizar la distribucidn de los grupos etarios con puntaje de mayor a
IV; puntaje “VII” ENA 100% compuesto por pacientes de 61 a 70 afos, puntaje
“VI” ENA los grupos de 61 a 70 afios y 81 afios y mas conformaron el 58% (29%

cada grupo), el puntaje “V” ENA el 43% corresponde a el grupo de 51 a 60 afos.
(Grafico 7).
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Grafico 8.- Control de dolor de los pacientes analizados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués, Agrupado por Grupo Etareo

(n:55)
81 afos y mas 33.3%
71 a 80 afos 27.3%
61 a 70 afos 40.0%
51 a 60 afios 30.0%
41 a 50 afios 18.2%
31 a 40 afios
21 a 30 afos 50.0%

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0% 60.0% 70.0% 80.0% 90.0% 100.0%

m Dolor controlado  mDolor no controlado

El grafico 8 nos muestra que agrupando por grupo etario, de forma descendente,
quienes tuvieron el peor control del dolor fue el de 21 a 30 anos (50%), seguido del
grupo de 61 a 70 afos (40%), 81 afios y mas (33%), 51 a 60 afos (30%), con 27.3%
el grupo de 71 a 80 anos fue el tercero con mejor control, seguido del grupo de 41
a 50 afios con 18.2%, asi, presentando el mejor control del dolor con el 100% de

pacientes el grupo de 31 a 40 afos.
14.DISCUSION

El presente estudio proporciona una vision detallada de la demografia y los
resultados de tratamiento de pacientes con control de dolor radicular en el Hospital
Regional N°2 "ElI Marqués". A partir de un analisis descriptivo de los datos
recolectados, se observa que la mayoria de los pacientes incluidos en el estudio
son mujeres, con un porcentaje significativamente mayor en comparacion con los
hombres. Este hallazgo es consistente con investigaciones previas que sugieren
una mayor prevalencia de trastornos de dolor radicular en mujeres en comparacion
con hombres.

En cuanto a la distribucion por grupos de edad, se destaca una mayor incidencia de
pacientes en los grupos de 41 a 50 afos y 71 a 80 afos, con un numero

H

3



considerable de mujeres en el grupo de 71 a 80 anos. Este hallazgo sugiere que el
dolor radicular afecta a una amplia gama de edades, con una mayor incidencia en

los grupos de edad mas avanzada.

Al analizar los puntajes de la escala de Evaluacion Numérica Analogica (ENA), se
observa una variabilidad en los puntajes iniciales y posteriores al tratamiento. Los
resultados muestran una mejora significativa en los puntajes de ENA posterior al
tratamiento, con un promedio de diferencia de 3.56 puntos. Esto sugiere que el
tratamiento implementado en el Hospital Regional N°2 "El Marqués" es efectivo para
reducir el dolor radicular en los pacientes estudiados.

Es importante destacar que la mayoria de los pacientes experimentaron una mejora
sustancial en los puntajes de ENA, con el 80% mostrando una mejora de al menos
tres puntos en la escala. Sin embargo, un pequefo porcentaje de pacientes (3.36%)
no experimentd mejoria después del tratamiento, lo que sugiere la necesidad de
explorar enfoques alternativos de tratamiento para este subgrupo de pacientes.

Finalmente, al considerar el criterio de "Dolor Controlado" (ENA < 4), se observa
que aproximadamente el 73% de los pacientes alcanzaron este objetivo al final de
las 6 semanas de tratamiento. Esto indica que la mayoria de los pacientes
experimentaron una mejora suficiente en su dolor para considerarlo controlado

segun los estandares establecidos.

En resumen, los resultados de este estudio sugieren que el tratamiento para el
control del dolor radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués" es efectivo en
la mayoria de los pacientes estudiados, con una mejora significativa en los puntajes
de ENA y una proporcion considerable de pacientes alcanzando un estado de dolor
controlado al final del tratamiento. Sin embargo, se requieren mas investigaciones
para comprender completamente los factores que contribuyen a la respuesta al
tratamiento y para identificar enfoques 6ptimos de manejo del dolor para los
pacientes que no responden al tratamiento estandar
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15.CONCLUSION

Con los datos presentados podemos concluir que el puntaje inicial ENA, no es un
factor determinante a la mejoria del dolor, de la misma manera la edad aparenta no
ser un factor determinante, el sexo aparenta ser una variable que puede llegar a
influir en el control del dolor, sin embargo, hace falta un analisis mas profundo de
este para valorar adecuadamente su nivel de impacto con respecto al control del
dolor (grafico 9), mientras que el tipo de tratamiento aparenta ser un factor aun mas
determinante por lo que se genera la necesidad de comprobar ambas variables y
su interaccion entre ellas (grafico 10).

Grafico 9.- Control de dolor de los pacientes analizados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "EI Marqués, agrupado por sexo
(n:55)

Mujer 18.4%

Hombre 47.1%
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m Dolor controlado = Dolor no controlado

Grafico 10.- Control de dolor de los pacientes analizados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués, agrupado por tratamiento

S (n:55)
N
= Tx Pregabalina
3 150 mg 51.7% 44.8%
g Tx Pregabalina
Q2
g 75mg 92.6% 7.4%
E 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Porcentaje de pacientes con dolor controlado
Area del gréfico m Dolor controlado  mDolor no controlado
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El grafico 11, nos muestra que, al generar conjuntos por sexo y tipo de tratamiento,
el tratamiento de 75mg de pregabalina, muestra ser un factor mas importante
independientemente del sexo por lo cual, fallamos en rechazar la hipétesis alterna
(La pregabalina en el tratamiento de la radiculopatia lumbosacra reflejara dolor

Grafico 11.- Control de dolor de los pacientes analizados de control de color
radicular en el Hospital Regional N°2 "El Marqués, agrupado por sexo y
tratamiento usado
(n:55)

Tx Pregabalina 150 mg

Mujer

Tx Pregabalina 75 mg

Tx Pregabalina 150 mg 45 54.5%

Hombre

Tx Pregabalina 75 mg 5.7Y 33.3%

A - 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
rea del gréfico

u Dolor controlado = Dolor no controlado

controlado en mas del 50% de los pacientes).

De igual forma, podemos concluir que se necesita realizar analisis estadisticos mas
profundos para ayudar a determinar los factores que coadyuven a beneficiar al
paciente con el control adecuado del dolor, al igual que realizar comparativas con

otras unidades para generar lineas de accion.
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16. ANEXOS

a) Hoja de recoleccion de datos

Tratamiento
con pregabalina

Fecha de inicio ENA inicial
de pregabalin
Fecha de ultimo ENA final
registro de
pregabalina
Tiempo total de Dolor Si
tratamiento controlado
por ENA <4 |No
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b) Carta de consentimiento informado

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcidn a la carta de consentimiento informado

HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°2 “El Marques”

Fecha:

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacion del Hospital general regional n°2 “El Marques” que apruebe la excepcién de
la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion “FRECUENCIA DE DOLOR
CONTROLADO CON PREGABALINA EN EL TRATAMIENTO DE RADICULOPATIA EN PACIENTES QUE ACUDEN A LA
CONSULTA DE CLINICA DEL DOLOR EN EL HOSPITAL REGIONAL N° 2 EL MARQUES” es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes
clinicos:

a) Nombre, edad, NSS, sexo

b) Valor de DN4 para el diagndstico de radiculopatia lumbosacra
c) Variable de ingesta de pregabalina como tratamiento

d) Calificacion de EVA registrada

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacién que sea necesaria para la investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de
datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificaciéon del paciente, resguardarla,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo titulo del protocolo
propuesto cuyo proposito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion, etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud
vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre y firma: Leyva Leyya Cindy Yaravi

Categoria contractual: Residente de 3er afio de Anestesiologia
Investigador(a) Responsable
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