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GLOSARIO

Alimento: Sustancia nutritiva que toma un organismo o0 un ser vivo para

mantener sus funciones vitales.

Antinociceptivo: Fenomeno relacionado con disminuir la percepcién del

dolor.

Confitado: Se refiere a la fruta que se conserva seca después de cocida en

almibar.

Confitar: Cubrir con un bafio de azucar las frutas o semillas para hacerlas

mas agradables al paladar.

Dolor: Experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a una

lesidn tisular real o potencial.

Farmaco: Sustancia que sirve para tratar, curar o prevenir una enfermedad.

Fenémeno de Raynaud: El fendmeno de Raynaud es una enfermedad que
afecta los vasos sanguineos, sobre todo los de los dedos de las manos y
los pies, y que hace que exista vasoconstriccion, cuando la persona siente

generalmente frio y estrés. Existen dos formas de fendmeno de Raynaud:



primaria y secundaria. EI fenémeno de Raynaud primario aparece por si

solo. El fendbmeno de Raynaud secundario aparece junto con algun otro

padecimiento.

e Jalea: Conserva dulce, transparente y gelatinosa que se elabora cociendo

pulpa o jugo de fruta en agua, abundante azucar y, en ocasiones, gelatina

para mejorar su grado de consistencia.

¢ Nocicepcidén: Percepcion de dolor.

¢ Nutrimento: Sustancia alimenticia que resulta nutritiva.

¢ Placebo: Sustancia farmacoldégicamente inerte.
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INTRODUCCION:

El sistema sensorial, comprende el conjunto de los sentidos de que estamos
dotados, y representa la frontera entre la quimica del cuerpo humano y la quimica
del medio, la interfaz que permite la comunicacion con el exterior a través de
sefales que actuan bajo reglas evolutivas y que se traducen en el lenguaje de las
sustancias y de sus relaciones. Historicamente, la ciencia ha buscado conocer el
funcionamiento de los sentidos, tanto por la curiosidad que suscitan sus complejos
y maravillosos mecanismos como por atajar las enfermedades ligadas a sus
disfunciones. En la actualidad, el estudio de esta frontera se ha ampliado a otros

frentes y se ha convertido en prioritario”.

En 1965 fue propuesta la teoria de la compuerta o puerta de entrada para explicar
los fendmenos relacionados con el dolor por Melzack y Wall. Esta teoria es una
explicacion de cémo la mente influye de forma esencial en la percepcién del dolor.
Sugirieron que a nivel del sistema nervioso central, hay un sistema que bloquea 6

abre las vias que transmiten el dolor 2.

Por lo anteriormente comentado, dichas puertas se pueden abrir, dejando
proceder el dolor a través de las fibras aferentes 6 se pueden cerrar para
bloquear estos caminos del dolor, ademas este mecanismo puede ser

influenciado por impulsos nerviosos eferentes 3.
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Se puede decir que muchos factores externos afectan la interpretacion del dolor tal
como, emociones y experiencias anteriores con dolor y ansiedad. Esta teoria del
dolor integra los componentes fisiologicos, psicolégicos, cognoscitivos, Yy
emocionales que regulan la percepcion del dolor. Melzack postuld que una
persona podria modular su dolor usando fuerzas externas. Sus ideas sobre los

aspectos interpretativos del dolor forman la base de la teoria de la compuerta *.

La teoria de la compuerta explica el fendmeno por el cual se disminuye el dolor
cuando el cerebro esta experimentando una sensacion de distraccion, ya que la

interpretacion del dolor es modulada por la experiencia agradable de distraccion S,

Nuestra propuesta para esta investigacion es utilizar la percepcion del sabor dulce,
como distractor en la percepcion del dolor inducido por el frio en un modelo de
investigacion controlado, cuyo éxito sera evaluado por el tiempo que pueda uno
permanecer bajo la aplicaciéon de dicho dolor y la calificacion que uno le asigne

mediante una EVA.

DOLOR

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor define al dolor como una
experiencia sensorial y emocional displacentera, asociada a dano tisular, ya sea

real, potencial o descrita en términos de dicho dario ®.
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En México, durante el afio 2000 se hospitalizaron 3.4 millones de personas; las
principales causas de hospitalizacion fueron las de origen obstétrico y las
intervenciones quirurgicas. En series internacionales se ha documentado que 78%
de los sujetos hospitalizados y 77% de los pacientes quirdrgicos han

experimentado dolor ’.

A pesar de lo que previamente se comentd, el alivio de este sintoma es
subdéptimo en cualquier servicio médico, a pesar que el dolor en sus diversas
modalidades es una de las causas mas frecuentes de consulta médica en nuestro
pais; cuando no se maneja de forma adecuada tiene severas repercusiones en
multiples esferas evidentemente la mas notable, la esfera fisica, pero sin dejar de
nombrar la psicoafectiva, la socioecondémica, etc. ya sean tanto para el paciente,
asi como a la familia y finalmente para los servicios publicos de salud y la

sociedad en general.
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MODELO DE DOLOR INDUCIDO POR FRIiO

McManus y colaboradores proponen un protocolo para desarrollar un modelo de
dolor inducido por frio, el cual consiste en tener dos contenedores de 39 cm. de
largo por 29 cm. (Ancho) y 30 cm. (profundidad); llenandose un contenedor con
agua precalentada a una temperatura de 37°C y otro contenedor con agua
también, pero a una temperatura de 0°C la cual es mantenida con hielos y agua de
grifo. La forma de producir dolor consiste en introducir la mano en el recipiente con
agua caliente, y posteriormente en el de agua fria. La escala visual analoga se
utilizé para medir la intensidad del dolor frio ya que se ha comprobado que es
valida con alta fiabilidad test-retest. También ha demostrado ser altamente

confiable entre las pruebas cuando estas son realizadas por el mismo investigador

8

En este ensayo clinico modificamos el modelo original, ya que solo usamos de
forma directa el recipiente que contiene agua fria, para el modelo clinico de

dolor.

DOLOR POR FRIO EN HUMANOS

En los seres humanos, el umbral fisiolégico del dolor frio es significativamente
mas variable que el umbral de dolor por calor, con temperaturas por debajo de
aproximadamente 15 ° C se puede provocar dolor. En términos generales, el dolor

por frio aumenta rapidamente entre aproximadamente los 20 y 0°C°.
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RECEPTORES DEL DOLOR POR FRIO

Los corpusculos de Krause: se hallan en la dermis y en la cavidad oral, pueden
ser considerados mecano y termo receptores por lo que detectan el frio y la
presion. Los receptores del dolor por frio envian su transduccién de estimulo por
dos tipos de fibras nerviosas de forma principal. Las fibras C, las cuales son
lentas, y transmiten dolor de lento de forma multimodal, incluyendo el dolor por frio
a una velocidad menor de un metro por segundo, mientras que las fibras ad lo
transmiten a velocidades mayores a los 16 metros por segundo y se encargan de

hacer la distincion de que el dolor es causado realmente por frio *°.

TRANSDUCCION SENSORIAL

El estimulo en este caso el frio, modifica la composicion fisico-quimica de la
membrana, lo cual produce cambios en la permeabilidad de la membrana,
favoreciendo una difusién de iones a través de la membrana, modificando de esta
forma el potencial de membrana del receptor. Si este potencial supera el potencial
umbral, es descargado un potencial de accién en la fibra nerviosa sensorial

conectada al receptor .

CANALES IONICOS ASOCIADOS A LA SENSACION DEL FRIO
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Se ha identificado una serie de canales de iones los cuales contribuyen
diferencialmente a la deteccion fisiologica del frio, a su nocicepcidn, asi como
otros estados como la alodinia fria y la hiperalgesia fria. Los canales de potencial
receptor transitorio TRPA1, TRPM8 y TRPC5 son cerrados por el estimulo térmico
frio, y estan implicados en la transformacion de un estimulo térmico externo en

una sefal nerviosa '2.

Los canales de potasio controlados por voltaje, sobre todo Kv1 y Kv7.2 | 7.3,
actuan como frenos de excitabilidad en neuronas insensibles al frio y contribuyen

a establecer el umbral de temperatura 3.

Los canales de potasio de fondo como TRAAK y TREK-1, regulan el potencial de
membrana en reposo de las neuronas sensoriales, y son para regular la
excitabilidad neuronal térmica y contribuyen de forma crucial al dolor térmico por

frio 1.

Los canales de sodio controlados por voltaje, incluyendo Nav1.7 y Nav1.8, se
expresan en fibras nociceptivas no mielinizadas y contribuyen a la despolarizacion

neuronal e Hiperexcitabilidad *°.

VIiAS SENSORIALES DEL DOLOR POR FRIO:

En estas participan tres tipos de neuronas:
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e Neurona de 1er. orden: Neurona sensorial. (Sinapsis en la médula espinal)
e Neurona de 2do. orden: Neurona espinal. (Sinapsis en el talamo)
¢ Neurona de 3er. orden: Neurona talamica. (Se dirige al area sensitiva en

el giro postcentral; '°.

La sensibilidad relacionada con el dolor y el frio es conducida por la via

espinotalamica lateral 7,

RECEPTORES DEL GUSTO

Las sensaciones gustativas son combinaciones de multitud de sabores,
(integracién). Se detectan con las papilas gustativas, que se distribuyen por la
mucosa de la cavidad bucal o faringea, sobre todo superficie dorsal de la lengua.
Los sabores amargos se captan principalmente en el fondo de la lengua, los

dulces, en la punta y los salados y acidos en los bordes laterales 8.

CANALES IONICOS Y GUSTO

Los receptores del sabor pueden ser de diversos tipos; los sabores salados y
de acidos estan acoplados a receptores ionotropicos, mientras que los sabores
dulces y sabor amargo, asi como umami |o estdn con receptores

metabotrépicos que activan proteinas G '°.

VIAS SENSORIALES DEL GUSTO
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Las senales del gusto procedentes de diferentes partes de la lengua son recogidas
por las fibras nerviosas que llegan a uno de los cuatro nervios craneales. La
informacion de la parte anterior de la lengua va por el VII par craneal; la de la
parte posterior y el paladar van por el IX par craneal y la parte de la faringe va por
el X par craneal. Dicha informacién, llega al nucleo del tracto solitario,
posteriormente al tdlamo y por ultimo a la corteza cerebral, en sus regiones frontal
y parietal (concreta mente en el extremo inferior de la circunvolucién pos central
de la corteza parietal o insula de Reil). Existen conexiones con la amigdala y el
hipotalamo, relacionadas con la memoria y experiencia con sabores asi como

la experiencia emocional de las mismas %°.
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ANTECEDENTES

McNair y colaboradores del Hospital para nifios enfermos en Toronto Canada
mencionan que ciertas soluciones que tienen de sabor dulce oral (por ejemplo, las
de sacarosa en agua) son las intervenciones no farmacologicas mas estudiadas
para el manejo del dolor en recién nacidos y consistentemente ha demostrado
tener efectos analgésicos en lactantes, y que inclusive las revisiones sistematicas,
han demostrado consistentemente una reduccion en comportamientos del dolor en
los infantes a los que les son administradas soluciones que tienen sabor dulce
cuando se realizan procedimientos comunes de puncidn con aguja en

comparacion con el agua del placebo o ninguna intervencion '.

Matar y colaboradores de la Facultad de Enfermeria del Cairo, en Egipto,
demostraron que 2ml. de glucosa oral diluida al 10%, tuvo un efecto positivo en la
respuesta al dolor durante la venopuncion y procedimientos de succidn
nasofaringea, el cual se puntudé usando la escala neonatal de evaluacion del dolor

(NPAS) %,
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Latorre de la Unidad Central de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos,
Complexo Hospitalario Universitario, de la Coruna, Espana realizé una revision
sobre el uso de la sacarosa como analgésico para procedimientos en neonatos,
por lo que incluyé 44 ensayos clinicos aleatorios los cuales incluian 3.496
neonatos, en total, encontrando que la sacarosa reduce significativamente el
tiempo total de llanto en 39.26 segundos en promedio, con un intervalo de
confianza del 95% que va de entre 44.29 y 34.24 segundos concluyendo que la
sacarosa es segura y efectiva para reducir el dolor durante las técnicas y

procedimientos %3.

Terry y colaboradores del Departamento de Psicologia, de la Universidad de
Tulsa en Estados Unidos, después de un ensayo clinico sugieren que la
deplecion de la glucosa sérica puede afectar el rendimiento de los mecanismos
inhibitorios descendentes del dolor, sin afectar la deteccion perceptiva del dolor
(umbral del dolor), por lo que puede ser necesario mantener niveles adecuados
de glucosa para apoyar la inhibicion de la nocicepcién espinal 24 2% 26: 27,

Weller y colaboradores del Departamento de Psicologia de la Universidad de
Barllan en Israel, implican a la colecistocinina y a los opioides enddégenos como
encefalinas, endorfinas en un sistema de neuropéptidos implicados en la
mediacidén de la regulacion de la emociéon en los lactantes, por ejemplo en la

aparicion de estrés asi como la reactividad al dolor 2% 2°.
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Baber y colaboradores de los laboratorios de investigacion de MSD en el Reino
Unido nos comentan en su revision que la CCK de 8 aminoacidos es la que
predomina en el sistema nervioso central, y que se ha encontrado en regiones del
cerebro que se sabe estan asociadas con la modulacién del dolor, por ejemplo la
substancia gris cortical, el nucleo ventromedial del talamo y el cuerno dorsal de la
médula espinal ademas de que la CCK inyectada subcutaneamente en ratones

provoca sedacion, ptosis asi como analgesia durante 40-60 min 30

Lewkowsky y colaboradores del Departamento de Psiquiatria de Ia
Universidad de Mcguill en Canada, mencionan que en los infantes, el sabor
dulce asi como probar chupdn, tienen efectos analgésicos, ya que el sabor dulce
puede inducir la presencia de opioides, mientras que los movimientos orales
ritmicos, al igual que con un chupdn, aumentan la liberacién de serotonina, que
esta involucrada en la regulacién de la llegada de aferentes nociceptivos, lo cual
corroborarén en un ensayo en el que el mascar chicle de sabor dulce hizo mas

tolerable la mayoria de los procedimientos hospitalarios de rutina 3'.
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De Freitas y colaboradores del departamento de farmacologia de la facultad
de medicina de Sao Paulo, Brazil, investigaron los efectos del tratamiento agudo
con sacarosa sobre la percepcion de dolor y trataron de determinar la
participacion de los péptidos opioides endégenos, asi como el papel del
receptor p1-opioide en la antinocicepcién inducida por el consumo de sacarosa
aguda, encontrando que el dolor en animales de laboratorio es inhibido, y que
ademas dicha antinocicepcion se redujo mediante un tratamiento previo con
naloxona, por lo cual el receptor opioide p1 se encuentra involucrado un dicho
fendmeno 3% %3,

Mysels y colaboradores del Centro Médico de la Universidad de Columbia en
Nueva York mencionan que la dependencia de los opioides plantea importantes
riesgos para la salud publica ya que hay una relacién entre el uso de opiaceos y
el desarrollo de la preferencia por los gustos dulces, asi como una mayor
asociacion con patologia dental, aumento de peso y pérdida de control glucémico,

ya que los sabores dulces actian sobre el sistema de opioides endégenos *

35

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢Mejoraran los puntajes en la escala visual analoga para el dolor, en personas
sometidas a un modelo de dolor inducido por frio, a quienes se les da a probar

5 jaleas de sabor dulce? %2,
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JUSTIFICACION

La realizacion de técnicas o procedimientos invasivos es una practica habitual en
todos los servicios hospitalarios, tanto desde un punto de vista terapéutico como
diagnostico. Los procedimientos previamente comentados, en muchas ocasiones
producen dolor en el paciente cuando son llevados a cabo, por lo cual es
pertinente encontrar estrategias que permitan que el paciente pueda tener un

grado de confort mientras son realizados.

Por lo previamente comentado, nuestra propuesta de utilizar substancias que
produzcan la percepcion de sabor dulce, para mitigar el dolor relacionado con los
procedimientos que se realizan en un hospital, seria una medida econdémica,

sencilla y reproducible en cualquier medio de este tipo.

HIPOTESIS
El tratamiento con 5 jaleas confitadas de sabor dulce mejorara el puntaje en la
escala visual analoga cuando el paciente es sometido a un modelo de dolor

inducido por frio %62

HIPOTESIS NULA
El tratamiento con 5 jaleas confitadas de sabor dulce no mejorara el puntaje en la
escala visual analoga cuando el paciente es sometido a un modelo de dolor

inducido por frio %29,
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OBJETIVO GENERAL
Evaluar el efecto en la percepcion del dolor evaluado por escala visual analoga al

administrar 5 jaleas confitadas dulces, en un modelo de dolor inducido por frio 36a

50

OBJETIVOS PARTICULARES
e Evaluar cual es la magnitud de la disminucion de dolor evaluado por

escala visual analoga cuando se administran las 5 jaleas confitadas dulces.

e Evaluar la diferencia de tiempo que es tolerado el dolor, cuando se

administran las 5 jaleas confitadas dulces 302,

MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO
Este estudio es un ensayo clinico controlado, aleatorizado, el cual sera

realizado en la Ciudad de México durante los meses de Junio y Julio del 2017 *¢2

50

CRITERIOS DE SELECCION DE MUESTRA

CRITERIOS DE INCLUSION
e Mujeres mayores de 18 ainos y hasta 55 anos.
¢ Que se refieran sanas, presumiblemente asintomaticas en el momento de

la realizacion del estudio.
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e Pacientes que firmen consentimiento informado 62

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con diabetes, O neuropatia de cualquier tipo vya
diagnosticada.

e Pacientes embarazadas.

e Pacientes que hayan ingerido alimentos en las dos horas previas al
estudio.

e Pacientes que hayan ingerido cualquier tipo de farmacos una semana
previa al estudio.

¢ Analfabetismo.

e Pacientes que hayan fumado el dia que se realizo6 el estudio.

e Pacientes con trastornos de la deglucién.

e Pacientes que no firmen consentimiento informado.

e Pacientes con sindrome de Raynaud %°2%°.

CRITERIOS DE ELIMINACION
o Pacientes que abandonen el estudio en cualquier momento 6 que no
completen de forma total la obtencién de los datos sociodemograficos.
e Pacientes que no realicen de forma satisfactoria la metodologia del

ensayo clinico.
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e Pacientes en quien por cualquier causa no se obtengan de forma
precisa y fiable, las variables que se quieren medir en esta investigacion

36 a 50

VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE
e Experimental: Tratamiento con 5 jaleas confitadas dulces.

e Placebo: Placebo misma presentacion y dosis 262,

VARIABLE DEPENDIENTE

A: Puntaje en Escala Visual Analoga. (Variable Cuantitativa Discontinua).
Unidad de Medicion: Puntaje de la escala en numeros absolutos del 0 al 10.
Definiciéon Conceptual: Se trata de una pequena regla que por el lado que
mira hacia el paciente tiene una linea recta de 10 cm de largo a cuyo lado
izquierdo dice sin dolor y al final de la linea al lado derecho dice maximo dolor
posible, sobre esta linea corre un cursor que la corta perpendicularmente
pidiéndole al paciente que coloque el cursor al nivel que él cree que esta su
dolor.
Definicion Operativa: Puntaje de EVA referido por el paciente después de

haber pasado por el modelo de dolor inducido por frio *¢2%.

B: Tiempo de Permanencia en el modelo de dolor inducido por frio (Variable
Cuantitativa Discontinua).

Unidad de Mediciéon: Segundos.
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Definicion Conceptual: Modelo de dolor validado, en el cual se provoca dolor
usando agua a 0°C.
Definicion Operativa: Tiempo medido por el crondmetro desde que el paciente

introduce su mano hasta que la retira del modelo de dolor %629,

MUESTREO

Se realiz6 un muestreo no probabilistico, consecutivo, que consistio en
seleccionar a los pacientes que cumplen con los criterios de seleccion
especificados en el protocolo de estudio iniciando en Julio del 2017 y terminando

el mismo mes cuando se complete la muestra 2%,

TAMANO DE MUESTRA

El tamafio de muestra se calculd con la siguiente formula, para un a<.05, y un
poder de prueba del 90%, resultando en 18 pacientes por grupo:
N (Za+ZB)ox?
=72 /A
grupo
Se tratdé en lo posible de aumentar el tamafio de muestra hasta completarse 50

pacientes para el grupo de tratamiento, asi como también para el grupo placebo

36 a 50

ESTRATEGIA EXPERIMENTAL
Para este ensayo clinico se invité de forma directa al publico en general. Las
personas que cumplieron con los criterios de inclusién y los que también

aceptaron participar, firmaron el consentimiento informado. De forma posterior se
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les recabaron datos clinicos y epidemiolégicos mediante otro cuestionario (ver

anexos) 36290,

La substancia de sabor dulce que fue utilizada, consistio en 5 jaleas confitadas
sabor cereza cuyo nombre comercial son Cerecets™ de la marca Bremen™ del
lote 170331, con un peso en dicha porcion de 11 gramos, con 41kcal, 0.11gr de

grasas, 10 gramos de carbohidratos, y 8.14mg de sodio.

Grafico 1. Tratamientos Sellados y Foliados. Fuente: Autor.

Por el investigador principal, fueron colocadas 5 jaleas dulces en 100 bolsas

opacas de papel.

De forma posterior dichas bolsas, fueron entregadas al monitor clinico del estudio,

en este caso la Dra. Claudia Altamirano Barragan, quién se encargd de poner
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las instrucciones especificas dentro de cada bolsa del grupo placebo y del grupo
tratamiento, junto con su posterior etiquetado y codificacién la cual ella mantuvo

durante todo el estudio.

Grafico 2. Instrucciones para ambos grupos. Fuente: Autor.

La asignacion del folio y tipo de tratamiento fue realizada mediante la

herramienta de aleatorizacidn con una tabla de Excel 2010.

La forma en que se procedié a administrar las jaleas fue mediante instrucciones
verbales asi como las que fueron dadas de forma escrita en cada bolsa (ver

anexos). Cada paciente recibié 5 jaleas confitadas via oral, las cuales se indicé
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que podian ser masticadas, hasta que fueran ingeridas antes de aplicar el modelo
de dolor para el grupo experimental, mientras que para el grupo placebo fue

indicado que fueran ingeridas hasta terminado todo el procedimiento.

Sobre el modelo de dolor inducido por frio, este fue realizado colocando la
mano no dominante del participante en el fondo de un recipiente de plastico, con
capacidad de 4 litros, que contiene agua y hielo combinados a una temperatura
de 0°C corroborada con un termémetro de mercurio. Se midid el tiempo de
permanencia de la mano en el recipiente con cronémetro y se evalu6 el dolor que
tuvo la persona por EVA, al sacar la mano del recipiente, momento en el cual se

dio por terminado el ensayo *¢2%,

Grafico 3. Modelo de dolor inducido por frio. Fuente: Autor.

) . 7 s
EFECTO DEL SABOR DULCE EN LA PERCEPCION DEL DOLOR EN UN MODELO DE DOLOR INDUCIDO POR FRIO. Paglna -31-




ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados fueron presentados usando medidas de tendencia central y

dispersion. Se us6 U de Mann Whitney como prueba para aceptar o rechazar
hipotesis 362 %,

RECURSOS

FisICOS

« Biblioteca del Hospital Angeles del Pedregal.
« Area de Posgrado de la UNAM.

» Departamento de Apoyo Metabolico Nutricio del Hospital Adolfo Lopez

Mateos del ISSSTTE.

* Departamento de Apoyo Metabdlico Nutricio del Hospital Primero de

Octubre del ISSSTTE.

* Departamento de Apoyo Metabdlico Nutricio del Hospital General de

México, O. D. de SSA.

HUMANOS

* Meédico estudiante en Nutriologia Clinica.
» Meédico especialista en Nutriologia Clinica.
* Maestro en Ciencias Médicas.

* Personal de apoyo en general.
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MATERIALES

* Hojas Blancas.

* Impresora.

* Lapices.

*  Plumas.

» Calculadora.

* Computadora.

» Software para procesar texto (Word 2010, Excell 2010), y datos

estadisticos. (Graphad Prism 5).

e Cronoémetro Citizen Q&Q modelo HS47.

» Agua de grifo.

* Bandejas para agua (2).

» Hielos.

» Termdmetro de mercurio marca Taylor™ con una escala de -20°C a 150°C.

» [Letrero.
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CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacion fue sometida a registro y aprobacion por el Comité de
Investigacién y el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Angeles del
Pedregal, con numero de registro HAP 2447, obteniendo un dictamen favorable

(ver anexos) 302,
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RESULTADOS:

Durante del periodo del 5 al 15 de Julio del 2017 se reclutaron 100 participantes
para el estudio, de los cuales el 100% cumplié con los criterios de inclusion,
correspondiendo 50 al grupo tratamiento y el los otros 50 al grupo control. Ninguno

de los 100 fue eliminado (Tabla 1).

Fuente:

Tabla 1: Grupos del estudio.

Autor.

A continuacion se describen las variables sociodemograficas de ambos grupos:
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Tabla 2: Edades Fuente:

Autor.

Grupo de edad

1

22

m18a22 m23327 m28a32 m33a37 m38a42 43247 wm482a55

Del grupo de edad de 18 a 22, hubo 50 participantes (correspondié al grupo de
edad mayoritario); del grupo de 23 a 27 hubo 31 participantes; del grupo de 28 a
32 hubo 12 participantes, del grupo de 33 a 37 hubo 2 participantes; del grupo de
38 a 42 hubo también 2 participantes; del grupo de 43 a 47 hubo 1 participante; y

finalmente del grupo de 48 a 55, con 2 participantes (Tabla 2).

- ____________________________________________________________]
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Tabla 3: Estado Civil. Fuente:
Autor.

Estado Civil

1

m Soltera = Casada = Divorciada

De las 100 participantes, 97 fueron solteras, 2 casadas y 1 Divorciada. (Tabla 3).

Con respecto a la ocupacion, 61 participantes fueron alumnos de pregrado de
medicina, 4 fueron médicos, hubo 23 nutridlogas, 3 residentes de especialidad, 1
profesora, 4 amas de casa, 1 traductora, 1 empleada y 2 estudiantes universitarios

con otra carrera no relacionada con la salud (Tabla 4).
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Tabla 4: Ocupacion. Fuente:

Autor.

De la Escolaridad 1 persona tuvo escolaridad Primaria, 2 tuvieron Secundaria, 86

de Licenciatura, 10 de Posgrado y 1 de Maestria (Tabla 5).
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Fuente:

Tabla 5: Escolaridad.
Autor.

La EVA para el grupo control asi como para el grupo tratamiento tuvo un valor
minimo de 2 y maximo de 9 (Los valores en esta escala son en numeros absolutos
desde el 0 al 10, correspondiendo el 0 a nada de dolor, y un 10 a un dolor de
maxima intensidad). El promedio y desviacién estandar de EVA en el grupo control
fue de 6.78%1.7 (IC del 95%: [6.27, 7.28]) mientras que para el grupo tratamiento
fue de 5.9%1.9 (IC del 95%: [5.3 a 6.4]). Con respecto a la escala de EVA, si hubo
diferencia estadistica al aplicar la prueba de U de Mann Whitney, con un valor de

p=0.02 entre ambos grupos (Tabla 6).
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Fuente:

Tabla 6: Comparacion de la Escala de EVA.

Autor.

La tiempo medido en segundos de permanencia para el grupo control tuvo un
minimo de 4 segundos y un maximo de 120, mientras que para el grupo
tratamiento tuvo un valor minimo de 5 y maximo de 285. El promedio y desviacion
estandar del tiempo en el grupo control fue de 44.38+31.04 (IC del 95%: [35.56,
53.20]) mientras que para el grupo tratamiento fue de 58.18+49.73 (IC del 95%:
[44.05,72.31]). Con respecto a este resultado no hubo diferencia estadistica al
aplicar la prueba de U de Mann Whitney, con un valor de p=0.21 entre ambos

grupos (Tabla 7).
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Fuente:

Tabla 7: Comparacion del tiempo de permanencia en el modelo de Autor.

dolor por frio (medido en segundos).

El coeficiente de correlacion para la EVA contra el tiempo de permanencia en el
modelo por dolor por frio es de 0.28 para el grupo control, mientras que para el

grupo tratamiento fue de 0.20.

) . 7 s
EFECTO DEL SABOR DULCE EN LA PERCEPCION DEL DOLOR EN UN MODELO DE DOLOR INDUCIDO POR FRIO. Paglna -41 -



ANALISIS DE RESULTADOS

De acuerdo a los resultados previamente comentados, podemos constatar que la
percepcion del dolor, evaluada por EVA, es estadisticamente significativa, ya que
entre ambos grupos hay una diferencia de las medias, de 0.88 puntos
favoreciendo al grupo tratamiento; debido a lo anterior podemos concluir que el
administrar las 5 jaleas, si altera la percepcion del dolor, en este caso el inducido

por frio.

Con respecto al tiempo de permanencia en el modelo de dolor, la diferencia
tiempo en segundos, del grupo control con el grupo tratamiento fue de 13.8
segundos, favoreciendo al segundo, sin embargo no fue estadisticamente

significativa.

De acuerdo a los coeficientes de correlacion obtenidos, podemos constatar que
la percepcion del dolor por EVA contra el tiempo de permanencia en el modelo
de dolor por frio, no se encuentran correlacionados en ambos grupos, lo que

significa que cada uno tiene una relacion independiente del otro.
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Dicho de otra forma, la percepciéon del dolor de la persona, no se encuentra

relacionada con cuanto tiempo la mano de esta puede permanecer en el agua fria.

En este sentido, lo subjetivo que es la percepcion del dolor de la persona, no
esta relacionada con cuanto tiempo objetivamente esta puede resistir en el

modelo de dolor por frio.

CONCLUSIONES:

El tratamiento con 5 jaleas confitadas de sabor dulce si mejora el puntaje en la
escala visual analoga cuando el paciente es sometido a un modelo de dolor

inducido por frio. Se rechaza la hipétesis nula.

El mismo tratamiento sin embargo, no mejora el tiempo que las personas

resisten el frio, en dicho modelo.

Finalmente, se puede decir que no existe correlacion entre la percepcion de

dolor de la persona y el tiempo de permanencia en el modelo de dolor por frio.
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RECOMENDACIONES

Para futuras investigaciones recomendaria, variar el gradiente de exposiciéon de
la substancia experimental con diferentes dosis de dulce, por ejemplo en vez de
5 jaleas, usar menos, asi como intentar el ensayo clinico con otras substancias
dulces, diferentes a las que se usaron e inclusive probar otros sabores 6

combinaciones de sabores.

También seria muy practico usar gotas con los sabores cuyo efecto se quiere

investigar.

Otra cosa muy importante es que en lo posible se debera realizar la fase
experimental de forma directa con solamente una persona a la vez para evitar

cualquier distraccion.

Finalmente, se puede comentar que este ensayo se realiz6 en una poblacion
sana, y joven, y los datos aqui vertidos, podrian tomarse como un buen control,
para compararse con poblaciones de poseedoras de otras caracteristicas y

enfermedades.
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ANEXO 1

Ciudad de México Julio del 2017.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo Quinto
“Investigacion para la Salud”, Capitulo Unico, articulo 100, fraccion IV; asi como del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos” Capitulo |, Disposiciones Comunes, articulo 13 que
sefiala que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer
el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, articulos 14 fraccion
V, 20, 21 y 22 de dicho Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos contenidos en la
Declaracion de Helsinki, se me ha explicado e informado que:

1: La justificacion y los objetivos de esta investigacion son el encontrar alternativas para el
tratamiento del dolor, ya que el dolor es la causa mas frecuente de consulta en el mundo y
también porque a nivel hospitalario es producido por la realizacion de procedimientos
diagnésticos o terapéuticos. Su participacion contribuirda e una mejor comprension del
fenomeno del dolor en los seres humanos y su tratamiento.

2: No se hara cobro alguno a su persona por su participacion, ni tampoco se le dara alguna
remuneracion econdmica.

3: Para lograr los objetivos de esta investigacion, le sera aplicado un modelo de dolor inducido por
frio, el cual consiste en sumergir su mano no dominante en un recipiente que contiene agua fria, a la
temperatura de cero grados centigrados. Usted debera de mantener su mano en dicho recipiente el
mayor tiempo posible que pueda. Habra dos grupos de tratamiento, y a cada uno se le administraran
5 jaleas confitadas de sabor dulce. Al final del procedimiento se le interrogara que tan intenso fue el
dolor en una es cala del 1 al 10.

4: Como parte de su participacion, es esperado que presente dolor por un breve lapso de tiempo, el
cual es variable dependiendo la persona, pero que se limita a minutos. Sin embargo a peticion de
usted se le podra dar tratamiento que consistira en secar y abrigar su mano no dominante en lo que
este disminuye solamente y no tendré costo. En caso de que presente algun otro malestar, se le
brindara la oportunidad de cambiar el tratamiento, 0 en su caso abandonar el estudio y asi poder
recibir la mejor alternativa.

5: Es poco probable que se presenten otros efectos 6 dafios en su salud directamente causados por
la investigacion, sin embargo de ser asi estos no serén cubiertos por la institucion, el director de la
investigacion ¢ el investigador principal y tampoco sera indemnizado por los mismos.

6: Con respecto a sus datos personales, solo se tomaran sus iniciales, edad, el sexo al que
pertenece, ocupacion, ademas de antecedentes de enfermedad en su familia, antecedentes de
algun padecimiento 6 medicacién en su persona. No se le tomaran datos de contacto. Se mantendra
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la confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad, autorizando en su caso la
publicacion cientifica de los resultados.

7: Todo dato sociodemogréfico relacionado con el estudio o su persona sera eliminado en un periodo
de un afo.

8: Como parte del estudio usted tendra la misma probabilidad de formar parte de un grupo al que se
administrara el “tratamiento A” 6 en su defecto, no recibir algin tratamiento.

9: Cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacion y su participacion, podra acudir a el investigador principal, al director de la
investigacién y finalmente al el Comité de Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion del
Hospital Angeles del Pedregal, con niimero de registro HAP 2447.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me aclararon todas
las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, yo:
acepto participar en el estudio titulado:

“EFECTO DEL SABOR DULCE EN LA PERCEPCION DEL DOLOR EN UN MODELO DE DOLOR INDUCIDO POR
FRIO.”

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo 1
. Direccion:
J Relacién que guarda con el paciente:

Nombre, y firma del testigo 2
. Direccion:
. Relacién que guarda con el paciente:

Nombre y firma del Investigador Principal:

Nombre y firma de quien aplica el consentimiento informado:
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ANEXO 2

HOJA DE CAPTURA DE PACIENTES

Firma de consentimiento informado:

EVA FINAL (1-10):

FOLIO PACIENTE:

HrEjecicio/sem:

1 2 3 4 5
Testigo: TIEMPO (Segundos):

6 7 8 9 10
Mail:

Iniciales: Medicamentos: APP: Menopausia:

Sexo: Masculino: Femenino:

Religion:

Ocupacion:

Escolaridad:

Estado Civil:

Lugar de
Residencia:

AHF:

Edad: X:
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ANEXO 3

INSTRUCCIONES PARA EL GRUPO EXPERIMENTAL

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefal de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefal de forma no

verbal para verbal para verbal para verbal para
informarnos si estas informarnos si estas informarnos si estas informarnos si estas
listo. listo. listo. listo.
Instrucciones: Instrucciones: Instrucciones: Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas
que hay dentro de la
bolsa, ANTES de
meter la mano en agua
fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.
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ANEXO 4

INSTRUCCIONES PARA EL GRUPO CONTROL

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no

verbal para verbal para verbal para verbal para
informarnos si estas informarnos si estas informarnos si estas informarnos si estas
listo. listo. listo. listo.
Instrucciones: Instrucciones: Instrucciones: Instrucciones:

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.

1: Ingiere las 5 jaleas

que hay dentro de la

bolsa, DESPUES de

haber metido la mano
en agua fria.

2: Haz la siguiente
sefial de forma no
verbal para
informarnos si estas
listo.
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ANEXO 5

RESOLUCION DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION.

Hospital Angeles Pedregal 7 i
Camino a Santa Teresa No. 1055 P e T "

Col. Héroes de Padierna
C.P. 10700 México D.F.
Tel.: 5449 5500

EFECTO DEL SABOR DULCE EN LA PERCEPCION DEL DOLOR EN UN MODELO DE DOLOR INDUCIDO POR FRIO.

www.hospitalangelespedregal.com Hospltal Angeles
Dictamen del Comité de Inveshgacnon y del Comité &erecaL
Etica en Investigacién

Ciudad de México, 4 de julio de 2017

Dr. Gabriel Ivan Reyes Vazquez
Investigador Principal

Estimado Dr. Reyes:

En atencién a su solicitud en la cual se envia documentacion para el registro y
aprobacién del estudio titulado:

“EFECTO DEL SABOR DULCE EN LA PERCEPCION DEL DOLOR EN UN MODELO DE
DOLOR INDUCIDO POR FRIO”

Nos permitimos informarle que los Comités de Investigacion y de Etica en
Investigacion de Operadora de Hospitales Angeles S.A. de C.V., Hospital Angeles
Pedregal han revisado y dictaminado su estudio como APROBADO, otorgdndole el
No. de registro HAP 2447.

Sin otro particular quedapnos a sus érdenes.

Atentamente,

jer Ochoa Carrillo
ité de Investigacion

Dr. Francisco J
Presidente def C

Dr. Federico Rolriguez Weber
Presidente del Comité de Etfica en Investigacion
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