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I. DATOS GENERALES

1.1 Investigador responsable:
Dra. Justina Sosa Maldonado.
Pediatra Neurélogo.
Médice de Base del Servicio de Neurologfa Pediétrica,
Hospital General Centro Médico la Raza.

1.2 Celaboradores:

1.2.1 Dr. Jaime Ruiz Chévez,
Médico Pediatra.
Médico de Base del Servicio de Neurologia Pedidtrica.
Hospital General Centro Médico la Raza.

12.2 Dra. Marfa de la Paz Bustos Martfnez.
Residente de tercer ano de Especialidad de Pediateia Médica.
Curso Universitario de Postgrado UN.AM.
Hospital General Centro Médico la Raza.

1.2.3 Dra. AnaTeresa Chivez Ramirez,
Residente de tercer aiio de Especialidad de Pediatrfa Médica.
Curso Universitario de Postgrado UN.A.M.
Hospital General Centro Médico la Raza,

1.3 Servicio Participante:
Neurologfa Pediftrica.

1.4  Area prioritaria 0.10



0. TITULO.

"TRATAMIENTO DEL ATAQUE AGUDO DE MIGRANA EN NINOS.
ESTUDIO COMPARATIVO CON ACETAMINOFEN, ACIDO ACETILSALICILICO Y
NAPROXEN",



lit. OBJETIVO:

Comparar la respuesta terapéutica del ataque agudo de migrafia con Acetaminofén,
Acido acetilsalicflico y Naproxén en pacientes pedidtricos con diagnéstico de migrada con
aura y sin aura.



V. ANTECEDENTES CIENTIFICOS:

La cefalea es un sfntoma frecuente en la nifiez y en la adol ia. Bisicamente se ha
dividido en tres categorfas: Cefalea vascular (esencialmente migrafosa), Cefalea tensional
(psicogena) y Cefalea orgdnica (secundaria a neoplasias, malformaciones, etc.) (1).

De acuerdo al Grupo de Investigacion de Migrana y Cefalea de Ja Federacién Mundial
de Neurologfa, en 1969, la migrafia se define como "un trastorno familiar, caracterizado por
episodios recurrentes de cefalea, de intensidad, frecuencia y duracién variable, comunmente
unilaterales y frecuentemente sc¢ asacian con anorexia, nauseas y vémito. En algunos casos
precedida o asociada con déficit neuroldgico, y trastornos del estado de &nimo. Las
caraclerfsticas anteriores no se presentan necesariamente en cada crisis o en cada paciente”
2.3).

La migrana se clasifica en dos grandes grupos: anteriormente como Migrafa clasica y
Migrafia comiin, que ¢l Comité de Clasificacién de Cefalea, de la Sociedad Internacional de
Cefalea en 1988, denominé "Migraiia con auray Migrafa sin aura” respectivamente (4).

Bille’s, en 1962, estudié 9059 nifios suecos de 7 a 15 afios de edad, con cefalea,
encontrando que el 49 experimenta una verdadera migraiia. MacDonald, en 1986, en una
revisién de 421 nifios con cefalea, menores de 15 afios, reporta una incidencia de 659 de
migrafia de los cuales el 5495 correspondi6 a migrafta comiin y el 33.5% a migrana clasica
(1). En el sexo masculino, menores de 15 aios, la frecuencia de migrafia es mayor (56.5%)
comparativamente con el sexo femenino (43.495) (1,3). Congdon encontré en un estudio de
300 niiios, que el 61% presentaban episodios de migraia con duracién de 30 minutos a §
horas, el 199 de 5 a 10 horas, el 16% de 10 a 24 horas y el 4% con duracién mayor de 24
horas. La frecuencia de presentacién de cpisodios de migrafia de acuerdo a este estudio:
34% presentan un episodio de migrana por mes, ¢l 23% con 2 episodios por mes, ¢l 19% con
4 episodios por mes, el 20% de 2 a 3 cpisodios por semana y solo un 4% con 4 episodios por
aito (5).

La causa de migrana es desconocida y se han considerado a algunos medicamentos
como disparadores de estos ataques, ya que contienen sustancias vasoactivas tales como la
feniletilamina. Otros factores precipitantes son ¢l stress, periodos poststress, fatiga,
exposicién a estimulos luminosos intensos y predisposicién familiar (6,7).

El mecanismo de produccién de la migraia es complejo, se ha postulado la hipétesis de
inflamacion estéril, en donde las plaquetas estdn involucradas en el inicio del ataque, por
agregacién anormal (8,9,10). Como consecuencia hay liberacién de serotonina. misma que
actia como coenzima en la sintesis de prostaglandinas y conjuntamente con la histamina
liberada de los mastocitos, asf como enzimas proteolfticas, incrementan la permeabilidad



capilar, hay trasudacién de quininas plasmdticas que conlleva a una disminucién del umbral
al dolor en la pared arterial. La liberacién de estas sustancias viasoactivas traen como
consecuencia los cambios vasculares asociados con migraita como lo es la vasoconstriceién
de arterias intracraneales, vasodilatacién de arterias extrucrancales, apertura de shunts o
cortocircuitos arteriovenosos cerebrales. Huy evidencia bioquimica, clfnica y fisiolégica de 1a
participacién de las prostaglandinas en el ataque agudo de migrana, con un potente efecto
en la circulacién cerebral al intervenir en la regulacién de la reactividad del tone liso e
incrementur la sensibilidad al dolor en la pared del vaso sanguineo (14,12,13).

Se ha demostrado que la prostaglandina E1 y E2 y la prostaciclina son vasodilatadoras:
la prostaglandina G2, H2 y cromboxanos son vasoconstrictores y las prostaglandinas G2, H2,
E2 y tromboxanos son agregantes plaquetarios (8,10). La prostaglandina E1 causa dilatacién
de la arteria car6tida externa y la prostaglandina F2 causa vasoconstriccion cerebral. En
conjunto, estas alteraciones bioquimicas desencadenan la sintomatologfa previa y la
acompanante de la cefalea (10).

Esta teorfa vascular que establece que el aura en la migrana es debida a una
vasoconstriccion intracrancal y la cefalea a una vasodilatacién extracraneal, se ha puesto en
duda recientemente por la medicién del flujo sanguineo cerebral y observaciones clinicas

(14).

Ultimamente se ha considerado que la participacién del nucleo del rafé dorsal det
cerebro medio, estructuras con altas concentraciones de receptores de serotonina y el origen
de proyecciones serotoninérgicas que modulan el dolor. Los axones terminales de cstas
proyecciones son mas abundantes en la cortcza visual, somatosensorial y retina. Existe
evidencia de una regulacion serotoninérgica central de la circulacién cerebral, estas acciones
son de importancia para explicar las alteraciones circulatorias que acompanan al evento
doloroso, La alteracién en la moduclacion de los receptores de serotonina en el plexo
mientérico del intestino explicarfa las alteraciones en la motilidad gastrointestinal que
pueden suceder en la migraia (6,15).

Las manifestaciones clinicas son variables, dependen del tipo de migraia con aura o sin
gura, sus caracterfsticas se especifican en el anexo 1 (4).

E! tratamiento se puede dividir en 2: tratamiento profildctico y tratamiento del ataque
agudo, siendo este ltimo el que revisaremos en esta ocasién.

Se ha visto que un analgésico como Acido acetilsalicilico o cualquier otro aunado a un
perfodo corto de sueito es suficiente antes de la pubertad, En adolescentes se ha empleado
Ergotamina | mg cada 30 minutos, sin exceder de 6 mgs. en casos de episodios resistentes a
manejo puede adicionarse Clorpromazina (6,16,19).



Se han utilizado diversos medicamentos para el tratamiento del ataque agudo de los
cuales destacan:

a) Vasoconstrictores extracraneales: Ergotamina, Dehidroergotamina (18,19,20,22).

b) Antagonistas de la serotonina: Metilsergida, Ciproheptadina, con afinidad por los
receptores S-HT 1A (17.19.20).

¢) Bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos: Propanolol, Nadolol, Isuproterenol,
Atenolol (18,19).

d) Antidepresivos: Amitriptilina (18,19,20).

e) Inhibidores de las prostaglandinas: Naproxén, Ketoprofén, Ibuprofén, Indometacina,
Acido acetilsalicflico (18,19,20).

f) Bloqueadores de los canales del calcio: Flunarizine, Nifedipina, Verapamil, Nimodipina
(18,19,20).

g) Antiepilépticos: Valproato (19).
h) Antieméticos: Metoclopramida (20,30).

i) Agonistas selectivos de los receptores 5-HT 1D: Sumatriptdn (17,18,19,20,27).

En esta ocasién describiremos las caracterfsticas de los medicamentos planteados para
la realizacion del estudio:

Acido acetilsalicilico. Analgésico conocido principalmente por su funci6n como
inhibidor de la sintesis de prostaglandinas y como antiagregante plaquetario, de fécil
absorcién por via oral a dosis recomendadas de 10 a 15 mg/Kg/dosis (18,19,20,28).

Acetaminofén.- Es el analgésico mds utilizado en el paciente pediétrico, la dosis que se
recomienda es de 10 a 15 mg/Kg/dosis via oral, 0 IS a 20 mg/Kg/dosis via rectal, aunque la
absorcién por esta tltima puede ser inconstante.



Naproxén.- Antiinflamatorio no esteroideo eficaz en el tratamiento de migrafna, con
vida media de 12 a 15 horas y buena tolerancia hasta 750 mg al dia, la dosis recomendada en

pediatria es de 5 mg/Kg/dia en nifios con peso hasta de 50 Kgs., posteriormente se utiliza a
dosis standard del adulto de 500 a 750 mg al dfa.

Puede producir inflamaci6n gastrointestinal y sangrado de tubo digestivo, por lo que no
se recomienda su uso a largo plazo (17,18,19,20).



V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢En los episodios de migrana en nifios, tiene mayor respuesta durante el ataque agudo
¢l tratamiento con Naproxén comparado con el uso de Acido acetilsalicflico y Acetaminofén
en los nifios que son enviados a la consulta externa de Neurologia con este diagnéstico?

JUSTIFICACION.

Tomando en cuenta la alta frecuencia y el mecanismo de produccion tan complejo de la
migrafia, se han utilizado una amplia variedad de férmacos tanto como para tratamiento
profiléctico como para el ataque agudo. En ecste estudio se comparard el uso de
Acetaminofén, Acido acetilsalicflico y Naproxén en relacién al tiempo del ataque en nifios
que acuden a la consulta externa de Neurologfa Pedidtrica, con diagn6stico presuncional de
migraiia en cualquiera de sus varicdades con cl fin de tener experiencia personal del
Hospital General Centro Médico la Raza para valorar alternativas de tratamiento.



Vi. ESPECIFICACION DE LAS VARIABLES.

6.1 INDEPENDIENTE: Acido acetilsalicilico
Acetaminofén

Naproxén.

6.1.1 DEFINICION OPERACIONAL: Acido acetilsalicflico tabletas de 300 mg a
dosis de 10-15 mg/Kp/dosis via oral.
Acetaminofén tabletas de 300 mg a dosis
de 10 a 15 mg/Kg/dosis via oral,
Naproxén tabletas de 250 mg a dosis de 5
mg/Kg/dla en nifios con peso menor de 50
Kg. En pacientes con peso mayor a dosis
de 500 a2 750 mg/dia.

6.1.2 INDICADORES:  Sf hay respuesta al medicamento.
No hay respuesta al medicamento.

6.1.3 ESCALA DE MEDICION: Nominal discreta.

6.2 DEPENDIENTE: Migraita.

6.2.1 DEFINICION OPERACIONAL: Migraiia.- Trastorno familiar caracterizado
por episodios recurrentes de cefaleay du-
raci6n variable, cominmente unilaterales
y frecuentemente se asocian con anorexia,
nauseas y vomito. En algunos casos prece-
dida o asociada con déficit neurolégico y

trastornos del estado de dnimo.

6.2.2 INDICADORES: Duracién del episodio de migrana en horasy minutos.
6.2.3 ESCALA DE MEDICION: Escalar discreta.



'VII. HIPOTESIS.

H1: La respuesta al tratamiento del ataque agudo es mejor con Naproxén que con
Acido acetilsalicflico 0 Acetaminofén, en nifios con migrada con o sin aura,

Ho: La respuesta terapéutica del ataque agudo de migrada con aura o sin aura es
semejante utilizando Naproxén, Acido acetilsali¢flico o Acetaminofén.



Vili. TIPO DE ESTUDIO.

Prospectivo
Longitudinal
Comparativo

Experimental

Farmacolégico III

1
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IX. UNIVERSO DE TRABAJO.

Pacientes pedidtricos de 4 a 16 aiios que sean enviados a la consulta externa del servicio
de Neurologfa Pedidtrica con diagnéstico pr ional - de fal o0 migrana,
correspondiente al drea de influencia del Hospital General Centro Médico la Raza,

Tamario de la muestra: Los pacientes captados del mes de julio de 1992 a diciembre de
1992.
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X. CRITERIOS DE INCLUSION, NO INCLUS!ION Y EXCLUSION.

10.1 CRITERIOS DE INCLUSION.

10.1.1
10.1.2
1013
10.1.4

10.1.5

Pacientes del sexo femenino o masculino.

Edad de 4 a 16 afos.

Que cumpla con los criterios diagnosticos (Anexo 1),

No haber recibido tratamiento farmacolégico en las dos semanas previas a
su ingreso al protocolo.

Familiar que otorgue el consentimiento escrito.

102 CRITERIOS DE NO INCLUSION.

10.2.1
1022

1023

10.2.4

Pacientes de edades diferentes a las establecidus.

Pacientes que no reunan los criterios diagndsticos de migrafia con aura o sin
aura.

Pacientes que hayan recibido tratamiento farmacolégico durante las 2 sema-
nas previas al inicio del protocolo,

Paciente que no acepte ingresar al protocolo.

10.3 CRITERIOS DE EXCLUSION,

10.3.1

10.3.2

10.3.3

Pacientes a quienes durante el estudio se les confirme diagnéstico diferente
de migrana,

Pacientes que no lleven a cabo en forma estricta el protocolo de estudio y
tratamiento,

Pacientes que presenten intolerancia a alguno de los fArmacos o reacciones
adversas de importancia clinica,



XI. MATERIAL Y METODOS.

Las actividades serdn desarrolladas por los Médicos Residentes y Médicos de Base del
Servicio, coordinados por la Dra. Justina Sosa Maldonado, Médico de Base del Servicio de
Neuropediatria.

Los pacientes serdn captados por la consulta de valoraciones de la onsulta Externa de
Neurologia Pedidtrica y aquellos que reunan los criterios de inclusi6n, serén integrados en
forma aleatoria en los 3 diferentes grupos.

A cada paciente se le efectuardn: Historia Clinica completa, exmenes generales que
incluyen: Biometria Hemética Completa, Quimica Sangufnea, Examen General de Orina,
- Pruebas de Funcionamiento Hepitico completas, Radiograffas simples de craneo
antecroposterior y lateral, Electroencefalograma. Una vez obtenidos los resultados se
someterd al paciente a estudio con los esquemas de tratamiento plantcados con Naproxén,
Acido acetilsalicilico y Acetaminofén,

A los padres o tutores del paciente se les otorgard al inicio del tratamiento el anexo
No.2, con el fin de que en su domicilio capten dicha informacién quc serd corroborada por
medio de interrogatorio dirccto e indirecto en la consuita de seguimiento, Ia cual serd cada 3
semanas.

El paciente recibird los medicamentos durante 3 episodios de migrana y al término de
este tiernpo pasar4 al siguiente grupo hasta incluirse en los 3 grupos.

La evalvacion de la respuesta serd a través del tiempo que tarda en remitir el cuadro
doloroso.

Una vez que el paciente cumpla con los criterios de inclusion se les informard a los
padres sobre la intencion del estudio y se obtendrd su consentimiento escritd (Anexo No. 3).



XH. ANALISIS ESTADISTICO.

Se efectuara utilizondo 1a t de Student combinada y la U de Mann- Whitney.

18



Xill, ENSAYQ DE HIPOTESIS,

13.1 HIPOTESIS ESTADISTICA.

HG: La respuesta al tratamiento del ataque agudo es mejor con Naproxén que con
Acido acelilsalicflico o Acetaminofén en nifios con migrafia con o sin aura.

Ho: La respuesta terapéutica del ataque agedo de migradia con o sin sura es
semejante utilizando Naproxén, Acido acetilsalicflico o Acetaminofén,

H1; La respuesta al tratamiento del ataque agudo es mejor con Naproxén que con
Acido acetilsalicilico o Acetaminofén en nifos con migrafia con o sin aura,

13.2 PRUEBA DE ENSAYO DE HIPOTESIS:

13.2,1 Tipo de estudio Unilateral con zona de rechazo a la derepha.
13.2.2 Nivel de significancia: 0.01

13.2.3 Prueba de ensayo de hip6tesis: T de Student combinada,
13.2.4 Coeficiente de confianza: Te=

13,25 Criterio de rechazo: Ho:

Si Tc=Te



XiV. CONSIDERACIONES ETICAS.

14.1El presente estudio no viola ninguno de los principios biasicos de la
investigacion en seres humanos, establecidos por la Asambles Mundial en la
Declaracién de Helsinki, 1964; ni las revisiones hechas por la misma Asamblea
en Tokio, 1975; Venecia, 1983; y Hong Kong ¢n 1989,

14.2 Por otra parte, la investigacién se apepard a la Ley General de Salud de ios
Estados Unidos Mexicanos en materia de Investigacién para la Salud (Titulo
Quinto), y a las normas dictadas por el Instituto Mexicano del Seguro Social
para este mismo fin.

14.3 También se respetarin los principios Bioéticos de autonomfa, beneficiencia y
justicia.

14.4 Se solicitar4 la autorizacidn por escrito del padre o tutor dei paciente.



XV. RECURSOS Y FACTIBILIDAD.

15.1.

153

154

15.5

Recursos Humanos: Personal Médico (Médicos de Base y Residentes), adscritos al

Recursos Fisicos:

Hospital General Centro Mé&dico ta Raza, Instituto Mexicano
del Seguro Social relacionados con la atencién de pacientes del

Servicio de Neurologia Pedidtrica.

Area fisica de consulta externa del Servicio de Neurologfa Pe-
diatrica del Hospital General Centro Médico la Raza.

Recursos Materiales:  Hojas de captacién y concentracion de datos, Medicamentos

incluidos en el cuadro bésico del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

Recursos TecnolGgicos:  Sistema de informacién médica (computadora). Labora-

Factibilidad:

torio de andlisis clfnicos, aparato de rayos X, electroen-

cefalégrafo.

Esta investigacion se considera factible ya que solo requiere de
la informacion, recursos humanos, fisicos, materiales y tecnolé-

gicos disponibles en 1a Unidad. No requiere de financiamientos
ni del apoyo de otras Unidades,



XVI. CRONOGRAMA DE TRABAJO.

16.1

16.2

16.6

16.7

Investigacion bibliogrdfica

Disefio de Protocolo de Investigacion
Captura de datos

Concentracién de datos

Anélisis de resultados

Mecanograffa de resultados

Reporte de datos y difusién

TOTAL 8 meses,

semanas.

semanas.

meses,

semana.

semanas.

semana.

semanas.

semanas.



MAYO

JUNIO

Juuo

AGOSTO

INVESTIGACION BIBLOGRAFICA

SEPTIEM-
BRE

OCTUBRE

DISENG DE PROTOCOLO OF
INVESTIGACION

=t
CAPTACION DE DATOS

CONCENTRAC!ON DE DATOS

i
i
i

NOVIEM- | DICIEM-

ANALISIS DE RESULTADOS

MECANOGRAFIA DE
RESULTADOS

REPORTE DE RESULTADOS

GRAFICA DE GANTT
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XvIil. DIFUSION DE RESULTADOS.

17.1 La presente investigacion servird de tesis recepcional para obtener diploma de
Pediatrfa Médica a las Dras. Marfa de la Paz Bustos Martfnez y Ana Teresa
Chévez Ramirez,

17.2 Los resultados de la investigacién se publicarin en alguna revista médica de
circulacién peri6dica, preferentemente internacional y de reconocido
prestigio en el dmbito de la Pediatrfa.

17.3 El trabajo se presentaré en la 11 Reunién Anual de 1a Sociedad Mexicana de
Neurologfa Pedidtrica, A.C. y en la XVI Reuni6én anual de la Academia
Mexicana de Neurologfa A.C., que se efectuard en Mayo y Octubre de 1993,
respectivamente. :

17.4 De acuerdo a los resultados se identificaran lineas de investigacidn.
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XVili. RESULTADOS

Se incluyeron 41 pacientes, de los cuales se excluyeron 6 por no continuar las
indicaciones médicas.

De los 35 pacientes incluidos 19 (54.2%) correspondieron al sexo masculino y 16
(45.8%) al sexo femenino. (Gréfica No. 1).

La edad de los pacientes del estudio oscilo entre 6 y 14 aftos, con una media de 11.9,
(Tabla No. 1).

Los antecedentes familiares de migrafia se encontraron en 7 pacientes (20%). (Tabla
No. 2).

La incidencia de migrafa sin aura se presentd en 25 pacientes (71.4%), en comparacién
con 10 pacientes (28.6%) que no manifestaron aura. (Gréfica No. 2).

El estudio clectroencefalografico fué normal en todos los pacientes.

Los estudios de biometria hemética, pruebas de funcionamiento hepético, quimica
sangufnea, examen de orina y los estudios radiol6gicos fueron normales en todos los
pacientes.
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* TABLA 1. RANGO DE EDAD DE LOS PACIENTES ESTUDIADOS

NAPROXEN ACETAMINOFEN ACIDO ACETILSALICILICO
RANGO 814 11-14 6-14
MEDIA 1mz2 13 19

TABLA 2. PAC]ENTES CON PREDISPOSICION FAMILIAR DE MIGRAN_A

NO. PORCENTAJE
CON ANTECEDENTES FAMILIARES
DE MIGRANA 7 0%
SIN ANTECEDENTES FAMILIARES
DE MIGRARA 28 805¢
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XiX. ANALISIS ESTADISTICO.

Se incluyeron 18 pacientes en ¢l grupo de Naproxén, 11 pacientes en el grupo de Acido
itsalicflico y 6 paci en el grupo de Acetaminofén.,

El promedio de duracion de la cefalea fué de 10.91 horas con una derivacion standard
(DS) de 15.10 horas sin tratamiento para Ja poblacién general del estudio.

Para el grupo de Naproxén una vez administrado el medicamento, 1a media de duracién
de la cefalea fué de 0.97 horas con una DS de 1.06 horas: para el Acido acetilsalicflico fué
una media de 3.93 horas con DS de 4.96 horas y para Acetaminofén je correspondié una
media de 10.38 horas de duracion con DS de 8.79 horas.

Se efectué analisis cstadistico aplicando la 2 de Student combinada comparando
Naproxén vs Acido acetilsalicflico, Naproxén vs Acetamninofén y Acido acetilsaliclico vs
Acetaminofén,

Para el primer grupo, de Naproxén vs Acido acetilsalicilico obtuvimos una Te 2.3566 y
Te 2.473 por lo tanto no se encontrd una diferencia estadisticamente significativa con el uso
de cualquiera de estos dos medicamentos con una p < 0.01; solo ¢s significativa para una
p< 0.05.

Para el grupo de Naproxén vs Acetaminofen obtuvimos una Tc 2.508 y una Te 4.2567,
con lo cual se excluye la hip6tesis nula, encontrando una diferencia estadfsticamente
significativa a favor de Naproxén conunap < 0.0L

Por Gltimo, al comparar Acido acetilsalicflico vs Acetaminofén obtuvimos una Tc 2.56 y
Te 1.81, no encontrando diferencia estadisticamente significativa entre ellos.

Se aplicd también ¥a prucba estadistica de U de Mann-Whitney para comparar
Naproxén vs Acido acetilsalicilico, para un valor critico de U de 47, se obtuvo una Uc de 59,
no significativa para una p < 0.0, pero si paraunap < 0.05,
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XX, DISCUSION.

El objetivo de! estudio fué conocer cual es ¢l medicamento mis efectivo para el
tratamiento del ataque agudo de migrana, en los pacientes que son enviados al Servicio de
Neurologfa Pedidtrica con este diagnostico.

De los resultadas obtenidos, se observd un predominio de crisis en €l sexo masculino de
54.2% con relacion al sexo femenino de 45.8% como lo reportan MacDonald y Calder6n
(1,3).

La incidencia de migrana sin aura fué mayor (71.4%) que la de migrafa con aura
(28.6%) como se reporta en la literatura (1).

La edad promedio de presentacion de los pacientes estudiados fué |19 anos.

Se encontr6 que el 209 de los pacientes del estudio tuvieron antecedentes familiares de
migraaa (6,7).

No se encontraron alteraciones en los estudios paraclinicos realizados a todos y cada
uno de tos pacientes que sugiricran otra patologfa diferente a Iz estudiada,

Los sintomas acompadnantes de Ia cefalea en ¢l grupo manejado con Naproxén fueron
nfiuseas en 5 pacientes (17.89%), vomito en 3 pacientes (10.795), fotofobia en 3 pacicntes
(10.7%%), fonofobia en 3 pacientes (1(.7%), fosfenos en 4 pacientes (14.29%), mareos en 7
pacientes (259 _) y dolor abdominal en 3 pacientes (10.7%) (gréfica 3.).

Para el grupo de Acido acetisalicilico se presentaron nfiuseas en un paciente (5.8%),
fotofobia en 4 pacientes (23.5%), fonofobia en 6 pacientes (35.39), fosfenos en 4 pacientes
(23.5%) y mareos ¢n 2 pacientes (11.7%). En este grupo no se presentaron vémitos ni dolor
abdominal (grdfica 3.).

Para el grupo de Acetaminofén se presentaron nduseas en 3 pacientes (30%), vomito en
1 paciente (10%), fotofobia en 2 pacientes (209%) y mareos en 4 pacientes (40%). No se
present6 fonofobia, fosfenos ni dolor abdominal en este grupo (gréfica 3.).

De los medicamentos comparados se encontrd, que ej mds efectivo fué el Acido
acetilsalicilico ya que fué el que ayudé a disminuir las crisis en tiempo e intensidad con més
eficacia por que los pucientes seleccionados cursaron con los perfodos mas prolongados de
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duracién de las crisis; en segundo lugar fué el Naproxén que mostro una menor duracion de
la crisis, sin embargo cabe mencionar que el tiempo de duracidn de los pacientes
seleccionados fue menor en comparacién con los pacientes en quienes se utilizé Acido
acetilsalicilico; por dltimo, ¢! Acetaminofén ya que pricticamente no hubo variacién de la
duracién de las crisis antes y después del medicamento.

A continuacion se llevan a cabo las conclusiones tomando en cuenta que es un estudio
que se debe continuar incrementando el tamanio de la muestra.
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XXI. CONCLUSIONES.

Desde el punto de vista de nuestros resultados, observamos que los tres medicamentos
utilizados ¢n ¢l estudio son efectivos para disminuir la cefalea, sin embargo, al efectuar la
comparacién entre los diferentes grupos, aprecinmos que los mds itiles en orden de eficacia
son Acido acetilsalicflico, Naproxén y Acetaminofén, por lo que se considera al Naproxén
como una alternativa de manejo en el ataque agudo de migrafia ya que no pudimos
demostrar que sea més efectivo que el Acido acetilsalicilico.

Este es un reporte preliminar. por lo que se continuard incrementando el tamaio de la
muestra,

ESTA TESIS WO BESE
SAL DE Lh DLIGTECA
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ANEXO 1
CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE MIGRANA CON AURA.

Descripcién: Manifiesta un desorden recurrente, idiopdtico con ataques de s{ntomas
neurolégicos localizables a corteza cercbral o 1allo, en general se desarrolla gradualmente
sobre 5 a 20 minutos y dura menos de 60 minutos.

Cefalea, nauscas y/o fotofobia usualmente prosiguen a los sintomas neurolégicos
directos o después de un intervalo libre que dura menos de una hora. El dolor de cabeza
generalmente dura de 4 a 72 horas. pero puede estar ausente.

CRITERIOS DIAGNOSTICOS:

A.- Minimo 2 ataques que completen el criterio B,

B.- Minimo 3 de las siguientes caracterfsticas:

1.- Uno o més sfntomas de aura reversible, indicando disfuncién del tallo cerebral
y/o cortical focal cerebral.

2,- Minimo un sintoma de aura que se desarrolle gradualmente con una duracién
de mis de 4 minutos o0 2 o m4s sintomas que ocurran sucesivamente.

3.- Que no haya sintomas de aura durante més de 60 mmulos Si ucne srmomas de
aura presente, aceptar que la duracién es proporcional incr

4.- Dolor de cabeza seguida de aura, con un intervalo libre de menos de 60
minutos (si comienza antes o simultdneamente con ¢l aura),

C.- Que tenga uno de los siguientes puntos:

1.- El examen neurol6gico, fisico, y la historia clinica no sugieren ninguna
alteraci6n referida.

2.- El examen fisico y/o neurol6gico e historia clinica que sugiera alguna
enfermedad, pero que se excluya después de una investigaci6n apropiada.

3.- Enfermedades quz se presenten, pero que los ataques de migrafia no ocurran
por primera vez en estrecha relacién con la enfermedad,
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CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE MIGRANA SiN AURA.

Descripcion: Idiopatica, cefalea recurrente manifestada en ataques de 2 a 48 horas, La
caracterfstica t{pica de la cefalea es de localizacion unilaterat, calidad pulsdtil, moderada o
severa intensidad, agravacién por la uctividad fisica de rutina, asociada con nauseas,
fotofobia y fonofobia.

CRITERIOS DIAGNOSTICOS:

A.- Mfnimo 5 ataques con lus caracteristicas de los incisos By D.

B.- Ataques de cefalea de 2 a 48 horas (no tratadas o tratadas en forma insuficiente).

En nifios por abajo de 15 afios, los ataques pueden durar 24 horas. Si el
paciente cae en sueno y despierta sin migrana, 1a duracion del ataque es hasta
el tiempo de despertar.

C.- Cefalea con mfnimo de 2 horas de duracién, con las siguientes caracteristicas:

1.- Localizacién unilateral.
2.- Calidad pulsétil.

3.- Moderada o severa intensidad (que evita la actividad diaria).

4.- Agravacion por caminar o actividad similar.

D.- Durante la cefalea minimo uno de los siguientes sintomas:
1.- Nduseas y/o vomito.
2.- Fotofobia o fonofobia.

E.- Minimo uno de los siguientes:

1.- Historia clnica y examen neurolégico no sugestivo de una alteracién.
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2.- Historia y/o examen ffsico y neurolégico que sugiera tal desorden, pero que se
excluya por apropiada investigacion,

3.- Tal desorden esta presente, pero los ataques de migrana no suceden en
relacién temporal con el desorden.
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* ANEXO No. 2

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL CENTRO MEDICO LA RAZA
SERVICIO DE NEUROLOGIA PEDIATRICA

HOJA DE EVALUACION DE LOS EPISODIOS DE MIGRARA

NOMBRE

e . AFILIACION. .
EDAD TELEFONO . . _ .. . ..
DIRECCION [
FECHA DEINICIODETRATAMIENTO oo . .
TIPO DE MIGRANA i e e e
MEDICAMENTO — e
DOSIS PESOCORPORAL . ... _ ... .
FECHA PURACION INTENSIDAD FENOMENOS ACOMPANANTES
1234 123 4567

ESCALA DE INTENSIDAD DE LA CEFALEA.

1.- TOLERABLE SIN INTERFERIR CON SU ACTIYIDAD HABITUAL.

2.- TOLERABLE PERO MODIFICA EL RENDIMIENTO EN SUS LABORES HABITUALES.
3.-NO TOLERA LLEYAR A CABO SUS ACTIVIDADES HABITUALES.

4,- INCAPACITANTE, REQUIERE REPOSO ABSOLUTO.
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FENOMENOS ACOMPANANTES.

1.- NAUSEAS,

2.- VOMITO,

3.- MOLESTA LALUZ.

4.- MOLESTA EL RUIDO.
5. VE LUCES O MANCHAS.
6.- MAREQO O VERTIGO.

7.- OTROS.
FECHA HORA DE INICIO HORA DE INGESTA - HORA DE DISMI. HORA DE
DE CEFALEA, DE MEDICAMENTO. NUCION DE CE- DESAPA- .
FALEA, RICION

DE DOLOR
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ANEXO No. 3

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL CENTRO MEDICO LA RAZA
SERVICIO DE NEUROLOGIA PEDIATRICA
HOJA DE CONSENTIMIENTO

Uno de los problemas al que nos enfrentamos es encontrar un medicamento adecuado
para el control de los cuadros de migraia. En la actualidad en todo el mundo se han
utilizado diversos medicamentos, la mayorfa de los cuales ha probado ser cfectivo en los
pacientes pedidtricos, en nuestro servicio también s¢ han utilizado indistintamente
Naproxén, Acido acetilsaticflico y Acetaminofén; se han tenido reportes de la eficacia de
Sumatriptdn, por lo cual nos interesa saber que medicamento tiene una respuesta més
favorable. Por ello se ha iniciado un protocolo de manejo con estos medicamentos,
solicitdndole, si no tienc algin inconveniente su autorizacién para que su hijo (a) pueda
estar dentro de los grupos a evaluar. En caso de no considerarlo conveniente tiene la opcién
de negarse.

Hacemos de su conocimiento que no esperamos ninguna reaccién indeseable grave con

los medicamentos, pero ademds su paciente estard bajo estricta vigilancia médica, en caso de
duda en cuanto a la reaccién medicamentosa se suspenderd inmediatamente el tratamiento.

ACEPTO (PADRE O TUTOR) INVESTIGADOR
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