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lll. RESUMEN
TITULO: Prevalencia de dolor nociplastico en pacientes con fibromialgia
tratados en un Centro Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor
y Cuidados Paliativos de una economia emergente.
INTRODUCCION: El dolor nociplastico se define como un dolor que surge de
una alteracion en la nocicepcion a pesar de que no exista evidencia clara e
lesién a teidos que ocasione una activacipin de receptores periféricos o
evidencia de enfermedad o lesion al sistema somatosensorial que cause
dolor.(1). Este nuevo mecanismo de dolor se ha asociado con diferentes
sindromes de dolor crénico dentro de los cuales se incluye la fibromialgia y el
sindrome doloroso regional complejo tipo 1. Determinar la prevalencia de este
mecanismo de dolor podria pautar un camino para nuevos tratamientos
rehabilitatorios que permiten un adecuado manejo de dolor, mejor calidad de
vida y menos ausentismo laboral.
OBJETIVO: Determinar la prevalencia del mecanismo de dolor de tipo
nociplastico en la poblacion con diagndéstico de Fibromialgia y sindrome
doloroso regional complejo en el Servicio de Clinica del Dolor de la UMAE TOR
VEN
MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio de tipo observacional, con
analisis descriptivo, transversal con desenlace retrospectivo, del 01 de enero
del 2021 al 30 de enero del 2023 se atendieron 77 pacientes del Servicio de
Centro Interdisciplinario para el estudio y Tratamiento del Dolor y Cuidados
Paliativos de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de inclusion fueron:
pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de fibromialgia y sindrome
doloroso regional complejo tipo 1; y los de no inclusion: pacientes con
diagndstico de dolor neuropatico o nociceptivo. Se analizaron las siguientes
variables edad, sexo, dolor nociplastico, fibromialgia, SDRC tipo 1, intensidad
del dolor, escolaridad, causa del dolor, tipo de dolor, localizacion del dolor
tiempo con dolor, comborbilidades asociadas. Se utilizé la prueba de
Kolmogorov-Smirnov para variables cuantitativas en pacientes con fibromialgia
y la prueba de Shapiro-Wilk para paciente con SDRC1. El protocolo fue
aprobado por el Comité de Etica e Investigacion en Salud con el nimero de
registro R-2023-3401-034

RESULTADOS: se analizé una muestra de 77 pacientes con el diagnostico de
fibromialgia y sindrome doloroso regional complejo. La edad promedio fue 53
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afnos para pacientes con fibromialgia y 46.15 para SDRC1, el sexo
predominante fue el femenino en el 100 % en fibromialgia y 69.2% en SDRC1,

Se encontrd una prevalencia del 74.5% de dolor nociplastico en pacientes con
fibromialgia y del 46.2% de dolor nociplastico en Sindrome doloroso regional
complejo, en esta ultima existié una mayor asociacién a antecedente
traumatica. La intensidad del dolor en ambas patologias fue de moderao a
severo sin diferencia significativa para el resto de las variables estudiadas.

CONCLUSIONES:

Se confirmo una prevalencia mayor del 50% de dolor nociplastico en
fibromialgia. En los pacientes con diagndstico de SDRC1 la prevalencia
obtenida fue menor del 80%, posiblemente por el tamafio de la muestra.
Encontramos una intensidad de dolor moderada-severa con un predominio de
pacientes de sexo femenino y sin diferencia significativa para el resto de las
variables estudiadas.
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IV. MARCO TEORICO
a. Antecedentes

Dolor nociplastico

El dolor nociplastico se define como un dolor que surge de una alteracion en la
nocicepcion a pesar de que no exista una evidencia clara de lesién a tejidos que
ocasione una activacion de receptores periféricos o evidencia de enfermedad o
lesion al sistema somatosensorial que cause dolor. (1)

Este mecanismo de dolor se refiere a una categoria que aplica especialmente al
dolor primario de tipo crénico, que de acuerdo la IASP (Terminology Task Force of
the International Association for the Study of Pain) se puede dividir en 5
categorias: dolor crénico generalizado (por ejemplo, fibromialgia), sindrome
doloroso regional complejo, cefalea crénica primaria y dolor orofacial, dolor
visceral cronico primario y dolor primario cronico musculoesquelético.(2)

En el 2017 se genera el término de dolor nociplastico ante la inconformidad de los
pacientes en quienes no se lograba comprobar una activacién de nociceptores con
un probable diagndsitco de dolor nociceptivo, pero que tampoco cumplian las
caracteristicas para clasificarse como un dolor neuropatico. (3)
El dolor nociceptivo es el dolor mas comunmente referido por los humanos;
definido como un dolor que se presenta por dafio a tejido no neural y se debe a
una activacién de nociceptores mediante neurotransmisores exitatorios como la
sustancia P, glutamato y péptidos relacionado con el gen de la calcitonina,
prostaglandinas, entre otros; mientras que el dolor neuropatico se define como un
dolor causado por la lesion o enfermedad del sistema nervioso somatosensorial a
nivel periférico y central.(3)

El mecanismo neurofisioldgico de dolor nociplastico se refiere a una amplificacion
en el procesamiento y/o una disminucion de la inhibicion ante un estimulo doloroso
en diferentes niveles del sistema nervioso, cuyo fin resulta en una amplificacién de
la percepcion del dolor. Los mecanismo supraespinales incluyen una
hiperactividad con aumento de conectividad entre diferentes regiones cerebrales
involucradas en la percepcién del dolor asi como disminucién de las areas
encargadas de inhibir el dolor, aumento en la concentracion de sustancia P y
glutamato y dismininucion en la de GABA, activacion de células gliales y por
ultimo, cambios en la relacion entre sustancia blanca y gris, especificamente en
las involucradas con proceso de dolor que en conjunto explican los sintomas tipo
alteraciones en el suefio, memoria y estado de animo, fotosensiblidad e
hiperacusia.(2)

10
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A nivel espinal se ha visto una reorganizacion en la médula, con relfejos de
transmision amplificados y de inhibicion disminuidos, sumacién temporal y al igual
que a nivel supraespinal, también existe una activacion glial. A nivel muscular se
presentan cambios patoldégicos menores a nivel muscular como en la composicion
de fibras musculares y en el pH, y en sistema nervioso periférico hay una
sensibilizacién con elevacion de citocinas, por lo que es comun que los pacientes
refierean dolor difuso o localizado asi como disestesias, alodinia o hiperalgesia. (2)

A pesar de que el dolor nociplastico es una categoria por si mismo, se ha visto que
existe una traslapacion entre los 3 mecanismos de dolor, de hecho, en algunas
condiciones hasta un tercio de los pacientes refieren dolor de tipo nociceptivo,
neuropatico y nociplastico en combinacion.(2)

Se ha visto que en pacientes con dolor nociplastico existe un componente
neuropatico hasta en el 12% de los pacientes con lumbalgia y en mas de un tercio
de los pacientes con artritis de cadera y rodilla.(2)

La prevalencia del dolor nociplatico varia de manera importante, sabemos que el
dolor crénico esta presenta en uno de cada 5 personas, y que muchos de estos
pacientes tienen un dolor mixto con predominio del componente nociplastico. (56,
2) Hasta el momento se estima que un 5-15% de la poblacion sufre de dolor
nociplastico (4). Sin embargo, se desconoce la prevalencia de este dolor en las
diferentes patologias con las que se le ha relacionado. Las factores que
determinan que se presente este mecanismo de dolor no siempre son claras, pero
incluyen: una historia de dolor, factores psicologicos, emocionales, sexuales,
abuso fisico o una combinacion de todas (5). Fitzcharles et al incluyen una serie
de sindromes asociados a dolor nociplastico: dolor cronico generalizado,
fibromialgia, lumbalia crénico no especifica, desordenes tempromandibulares,
sindrome de colon irritable, sindrome doloroso vesical crénico primario, sindrome
cronico doloro pélvico primario en hombres y mujeres. (2)

En el diagnostico se consideran las caracteristicas del dolor: sordo y profundo,
asociado a dolor urente o0 punzante, que se acompafacomunmente de
hiperalgesia o disestesia; la localizacion que puede ser segmental o generalizada
pero que en ningun momento delimita un dermatoma o esclerotoma, y que se
acompana de fatiga, problemas de memoria y concentracion asi como depresion y
ansiedad, el paciente comunmente refiere que la sintomatologia se agrava con la
actividad fisica, estimulso ambientales o estrés emocional. (2) No existe un
cuestionario especifico, pero nos podemos auxiliar con escalas especificas da
sintomatologia referida, sin embargo, el diagndstico nunca dependera unicamente

11
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del resultado, ya que los sintomas tipicamente fluctuan facilitando que se
presenten falsos negativos o falsos positivos.(2)

A pesar de que no se cuenta con una escala validada para el diagnéstico de dolor
nociplastico, en el 2021 la IASP TTF propuso una serie de criterios clinicos que
permiten utilizar este descriptor en afecciones del sistema musculoesquelético. Se
compone de 4 criterios:

1. Dolor de mas de 3 meses de evolucion, distribucion regional en lugar de
discreta, sin evidencia de dolor niciceptivo o neuropatico y en dado caso de que
uno de los dos se presente, este no debera ser responsable de el dolor en su
totalidad.

2. Antecedente de hipersensibilidad en el area dolorosa, que puede asociarse al
tacto, presién, movimiento o cambios en temperatura.

3. Presencia de comborbilidades pudiendo incluir sensibilidad al sonido, luz u
olores, alteraciones en el patron de suefio, fatiga, problemas cognitivos.

4. Hipersensibilidad evocada clinicamente en el sitio de dolor que se puede
presentar como alodinia mecanica estatica, mecanica dinamica, alodinia asociada
al frio o al calor y sensacion dolorosa reportada posterior a la valoracién clinica; la
presencia de los criterios 1 y 4 indica posible dolor nociplastico, y la presencia de
los 4 criterios indican probable dolor nociplastico.(6)

Dentro de los estudios de electrodiagndstico disponibles contamos con el periodo
silente cutaneo, técnica que cuenta con tres caracteristicas indispensables:
requiere de poco tiempo para realizarla, es sencilla de obtener y se puede hacer
en cualquier equipo de electrodiagnostico. (7) El periodo silente cutaneo permite
valorar la aferencia de fibras nerviosas pequefas tipo A delta y para lograr una
respuesta es necesario inducir un estimulo no placentero y de preferencia
doloroso.(8) El interés en este tipo de estudio surgi6 al observar su utilidad para
evaluar segmentos y componentes de los nervios sensoriales que no se pueden
evaluar por métodos electrodiagnosticos convencionales, refiriendonos
especificamente a las fibras A delta que son de baja conduccion; su aplicacion
clinica ha sido en las neuropatias de fibras nerviosas pequefias pudiendo utilizarse
como auxiliar diagnostico en pacientes con sospecha de dolor nociplastico. (9)

Fibromialgia

Uno de los sindromes asociados al dolor de tipo nociplastico es la fibromialgia que
se describe como un desorden de caracter crénico caracterizado por dolor

12
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musculoesquelético generalizado y persistente de etiologia no inflamatoria; sus
sintomas acompanantes incluyen: fatiga, insomnio, rigidez matutina, depresion,
ansiedad y alteraciones cognitivas (alteraciones en la memoria, insomnio,
bradipsiquia, problemas de atencién, etc).(10) De igual manera se ha visto que
conduce a una reduccion en la percepcion funcional de la esfera fisica,
psicoldgica, laboral y en las actividades de la vida diaria, salud mental y relaciones
sociales.(11) La prevalencia de la fibromialgia es del 0.2% al 4.7% a nivel mundial
y la variacion se debe a la diferencia entre criterios diagnosticos utilizados.(12) y
en México Rodriguez-Amado et al reportaron una prevalencia del 0.8% en
pacientes diagnosticados de acuerdo a los criterios del Colegio Americano de
Reumatologia. (13) La caracteristica principal de fibromialgia es el dolor, con un
impacto negativo en la calidad de vida y subsecuente impacto en los niveles de
estrés y afecto negativo.(11) Evidencia reciente sugiere que la baja calidad de vida
es el resultado de niveles elevados en la intensidad y cronocididad del dolor
asociado a la dificultad de su tratamiento.(11) Este grupo de pacientes tienen una
respuesta incrementada a todos los estimulos incluyendo el calor, frio, estimulo
eléctrico, estimulos visuales y tonos auditivos altos, lo cual sugiere que la
patologia se debe a un problema global en el procesamiento sensorial en lugar de
una anormalidad especifica.(14) En estudios experimentales se ha identificado
una actividad atenuada de las vias descendentes analgésicas como causante de
la hiperalgesia difusa en la fibromialgia, también se ha encontrato una falta de
supresion en la sefalizacion nociceptiva por fibras tipo C y Ad(14).

Sindrome Doloroso Regional Complejo tipo 1

El sindrome doloroso regional complejo se caracteriza por dolor espontaneo o
inducido, desporporcionado con relacion al evento inicial que se acompana de una
variedad de alteraciones autondmicas y motoras que condicionan cuadros clinicos
diferentes; con un predominio en el sexo femenino relacién 4:1, los mecanismos
propuestos en su fisiopatologia son: inflamacién postraumatica, disfuncion
vasomotora y sensibilizacion central. Existen dos tipos, el 1 en donde no se
detecta una lesion nerviosa y la tipo Il donde se corrobor6 una lesion.Su
tratamiento al igual que en fibromialgia es mutimodal en donde rehabilitacion ha
dado evidencia nivel 22 para terapia fisica e imaginacion motora gradual; sin
embargo, debido a que aun no existe un estandar de oro para el diagndstico la
evidencia para su tratamiento aun es escasa.(15)

Condiciones que presentan dolor crénico como lo es la fibromialgia, el sindrome
de intestino irritable y el sindrome doloroso regional complejo son entonces,
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ejemplos en donde encontramos el dolor nociplastico comunmente; estas
patologias tienen cambios en el procesamiento del dolor en el sistema nervioso.(6)

Tratamiento

En multiples estudios se ha concluido que un tratamiento es mas eficaz si esta
enfocado al mecanismo del dolor y no a los sintomas o enfermedad. (16) En el
caso especifico de los pacientes con fibromialgia el manejo farmacolégico con
pregabalina ha tenido un beneficio moderado, logrando un control del dolor en
44%. (17) Los manejos analgésicos tradicionales como los relajantes musculares,
antiinflamatorios no esteroideos (AINES), paracetamol y opioides son menos
efectivos para el dolor nociplastico que para el de tipo nociceptivo. (18) Los
inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina (SRIS) y analgésicos no
opioides se han asociado a mas reacciones adversas con la posibilidad de
incrementar la fatiga y la discapacidad cognitiva.(2) En vista de la respuesta que
se tiene a los manejos convencionales del dolor, se sugiere la importancia de un
enfoque no farmacologico. Una de las opciones de tratamiento es el ejercicio
terapeutico, cuya prescripcion debe tomar en cuenta el mecanismo de dolor para
optimizar la respuesta de los pacientes.(19) A pesar de que se ha comprobado
que el uso esta terapeutica tiene buenos resultados en el dolor nociplastico y
neuropatico, existen pocos estudios en donde se definan los parametros de
prescripcion para el manejo de dolor nociplastico; hasta el momento se ha
encontrado que el uso de fortalecimiento y ejercicios aerdbico asi como el bano
hidrogalvanico en conjunto con ejercicio son de beneficio en el manejo analgésico
de fibromialgia, pero no asi en otros sindromes asociados al dolor
nociplastico.(19)(20)

El uso de este tercer mecanismo de dolor en la practica clinica tiene el potencial
de dar validez a la experiencia dolorosa del paciente y facilitar la comunicacion
con el personal de salud.(2) La fibromialgia y otros sindromes de dolor créonico
cuentan con caracteristicas clinicas similares a las que se observan en el dolor
nociplastico, y representan una carga econémica importante con alta tasa de
desempleo y disminucion en la calidad de vida. Al dia de hoy no se cuenta con
evidencia de la prevalencia del dolor nociplastico en los pacientes con fibromialgia
o en otros sindromes de dolor cronico; esta asociacion es importante debido a que
el manejo farmacoloégico indicado para el dolor nociceptivo y neuropatico no ha
tenido resultados 6ptimos en el dolor nociplastico. Y a pesar de que se desconoce
la fisiopatologia exacta, se sabe que hay una afeccion a nivel de los receptores lo
cual podria pautar manejos no farmacologicos que permitan
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El dolor nociplastico se define como: “Un dolor que surge de una nocicepcion
alterada, en ausencia de evidencia de una lesion a tejido que cause la
activacion de nociceptores periféricos o la existencia de una enfermedad o
lesién del sistema somatosensorial que cause el dolor” que esta asociado a
fatiga y alteraciones en el patron de suefio, memoria y estado de animo e
hipersensibilidad.(6) Se estima que 1 de cada 5 personas adultas presenta
dolor crénico con un probable mecanismo fisiopatolégico mixto y predominio
del componente nociplastico.(21) El dolor nociplastico se puede clasificar
dentro del dolor primario que se ha subdividido por la IASP en cinco
categorias: dolor cronico generalizado, sindrome dolorosos regional complejo,
cefalea cronica primaria y dolor orofacial, dolor visceral crénico primario y
dolor musculoesquelético cronico primario.(22) Las categorias mencionadas
difieren en el ambito geografico, demografico y social, teniendo una
prevalencia mas alta en el sexo femenino.(2) Aparte, Fitzcharles et al.
mencionan un grupo de sindromes asociados dentro de los cuales se incluyen
la fibromialgia, dolor cronico generalizado, lumbalgia de origen desconocido o
inespecifico, dolor temporomandibular, sindrome de intestino irritable y
sindrome dolorosos vesicales asi como pélvicos en hombres y mujeres; se
conoce la prevalencia de todas estas patologias por seprado y sabemos que
existe una predileccion global para el sexo femenino, sin embargo, hasta el
momento existe poca evidencia publicada de su prevalencia en cada uno de
los sindromes asociados.
Se realizé un estudio para identificar en que pocentaje se presentaba el dolor
nociplastico en la fibromialgia, sindrome doloroso regional complejo,
osteoartritis y lesién de nervio periférico, encontrando una probable diagndsitco
de dolor nociplastico en 54% de fibromialgia y 82% de sindrome doloroso
regional complejo.(23) ElI manejo farmacolégico ha tenido un beneficio
moderado en pacients con fibromialgia, siendo la pregabalina el de menor
costo, un control del dolor del 44% y mayor impacto funcional en poblacion
mexicana, por lo que se sugiere un enfoque no farmacolégico.(17) (24) Dentro
de este ultimo enfoque se ha planteado el ejercicios de intensidad moderada
por largos periodos para el manejo de dolor nociplastico, y existe evidencia de
baja calidad en lo que respecta al efecto benéfico de los medios fisicos. (25) La
importancia de determinar la prevalencia de dolor nociplastico en los pacientes
con fibromialgia y Sindrome doloroso regional complejo asi como en otros
sindromes dolorosos crénicos radica en justificar una busqueda intencionada
de tratamientos no farmacologicos en este grupo de pacientes, que de acuerdo
a estudios publicados se verian beneficiados por un manejo mutidisciplinario
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con rehabilitacion.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cual es la prevalencia de dolor nociplastico en pacientes con fibromialgia y
sindrome doloroso regional complejo?

VIl. JUSTIFICACION

El dolor crénico de tipo nociplastico tiene un alto impacto econdémico, se ha
encontrado que tienen una respuesta poco favorable al manejo farmacologico y
la evidencia encontrada con respecto al manejo rehabilitatorio es poca y de
baja calidad. Considerando que la fisiopatologia de este mecanismo de dolor
es diferente a la el dolor nociceptivo o neuropatico se puede inferir que no
tendran la misma respuesta a los manejos prescritos para otras patologias.
Comprobar la alta prevalencia del dolor nociplastico en la poblacién con
fibromialgia y sindrome doloroso regional complejo tipo 1 justificaria la
busqueda e identificacion intencionada de estos pacientes para la creacion de
nuevas estrategias de tratamiento rehabilitatorio; con la esperanza de disminuir
dias de incapacidad, costo econdmico y mejorar calidad de vida en estos
pacientes.

VIIl. OBJETIVOS
a. ObjetivoGeneral
Analizar la prevalencia del dolor nociplastico en los pacientes con
diagnostico de fibromialgia atentidos en el servicio de Clinica del dolor de la
Unidad de Alta Especialidad Victorio de la Fuent Narvaez, Hospital de
traumatologia, ortopedia y rehabilitacion.
b. Objetivos Especificos:

1) Estimar la prevalencia del dolor nociplastico en la poblacién con
fiboromialgia de Ila UMAE de Ortopedia, Traumatologia vy
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

2) ldentificar la intensidad del dolor de acuerdo a la escala escala visual
analoga y escala verbal analoga del dolor.

3) ldentificar las variables sociodemograficas asociadas en los
pacientes que cuentan con ambos diagndsticos como: tiempo con
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dolor, causa del dolor, escolaridad, localizacion del dolor,
comorbilidades asociadas.

4) Determinar la prevalencia de dolor nociplastico en pacientes con
diagnostico de sindrome doloroso regional complejo.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Dentro del Servicio de Centro Interdisicplinario para el Estudio y Tratamiento
del Dolor y Cuidados Paliativos la la Unidad Médica de Alta Especialidad
Victorio de la Fuente Narvaez Hospital de Traumatologia, Ortopedia y
Rehabiliatcion, “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” IMSS existe un 50% por
ciento de pacientes con dolor nociplastico que presentan fibromialgia.
La prevalencia de dolor nociplastico en pacientes con Sindrome doloroso
regional Complejo tipo 1 se presentara en un 80% de los pacientes.
La presencia de dolor nociplastico se relaciona con una intensidad moderada-
severa en pacientes con fibromialgia y Sindrome doloroso Regional complejo.
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X. MATERIAL Y METODOS
a. Diseno:
Por el tipo de intervencion: observacional.
Por el tipo de analisis: descriptivo.
Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Cuasi-experimental.
b. Sitio
c. Periodo
01 de enero del 2021 al 30 de enero del 2023
d. Material
i. Criterios de Seleccién
Criterios de inclusién:
- Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de fibromialgia y
sindrome doloroso regional complejo tipo 1.
- Derechohabientes del IMSS
Criterios de exclusion:
-Pacientes con diagndstico de dolor neuropatico o nociceptivo.
e. Métodos
i. Técnica de Muestreo: No probabilistico de casos consecutivos.
ii. Calculo del Tamaiio de Muestra:
Calculo de la muestra se realiz6 con la férmula para estimar una
proporcion con poblacién infinita nivel de confianza del 95% precision
del 10% tomando en cuenta lo reportado por Schmidt quien comenta
una prevalencia del 82% de dolor nociplastico en pacientes con
Sindrome doloroso regional complejo tipo 1 dando como total un tamano
de muestra de 57 pacientes.
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iii. Meétodo de Recoleccion de Datos
El Centro Interdisicplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor y
Cuidados Paliativos de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE)
de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México cuenta con una base de datos creada
por el personal de dicho servicio en donde se incluye el nombre del
paciente, numero de seguridad social, edad, sexo, consulta de primera
vez 0 subsecuente, escolaridad, servicio de referencia, diagndstico
etiolégico, comorbilidades, farmacos no anglésicos, farmacos
analgésicos previos, farmacos analgésicos actuales, diagnostico
algolégico, médico especialista de la consulta. Se cuenta con una tabla
donde se valora | causa del dolor, tiempo con dolor, tipo de dolor,
localizacion del dolor, caracteristicas del dolor, temporalidad, EVA,
EVERA, dinamica del dolor, comorbilidades, dando un numero de
acuerdo a las caracteristicas de cada apartado. La base de datos se
encuentra en google drive. Las personas que cuentan con acceso son:
meédicos adscritos del servicio, residentes rotantes, médicos pasantes
del servicio social y equipo de enfermeria. Para realizar este proyecto de
tesis se solicita autorizacién por parte de la jefa del servicio para
accesar a los datos remotamente. Se ingresara a la base de datos,
seleccionando a los pacientes con diagnéstico de fibromialgia y
sindrome doloroso regional complejo tipo 1 de enero del 2021 a enero
del 2023. Posteriormente se realizara una tabla en excel en donde se
identificara cuales de esos pacientes presentan dolor de tipo
nociplastico, incluyendo variables de: edad, género, escolaridad
(primaria 0 menos, secundaria, preparatoria, carrera técnica o
licenciatura trunca, licenciatura terminada, posgrado/maestria o
doctorado), tiempo con dolor (temporalidad en afios), causa del dolor
(médica, traumatica, cirugia, no identificada), localizacion del dolor
(esqueleto axial, miembros toracicos, miembros inferiores, no
identificable), comorbilidades asociadas, intensidad del dolor por escala
visual analoga y escala verbal analoga. Todas las variables se
encuentran en la base de datos, se cuenta con un documento en donde
se asigna un numero para las posibles respuestas en cada una de las
variables.
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iv. Modelo Conceptual

Identificar
Seleccion tiempo con
en la base De_tecttar los olor, causa del
de datos de paCI?:in Ies con dolor,
los ¢ CI’,O';. ascolaridad, Recoleccion de
participante MOEaIfEEED), scalizacion del datos
s con SDRC tipo 1y dolor,
fibromialgia fibromialgia comorbilidades
asociadas.
dI‘Escrit_uraé/ erirestan 6 Envio del
TN o) eqgaccion del i
Anadlisis de cc;i[(::rusé?c:]ne: manuscrito. ;\T/-::tgxui?\(iirggae:ia
resultados con indice de
impacto
v. Descripcion de Variables
Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidad o Instrumento
conceptual operacional variable | escala de
medida
Edad Tiempo que ha | El numero de afos Cuantitati | Continua | Afios
vivido una cumplidos hasta el va
personay otro | diagndstico de
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ser vivo, fibromialgia.
contando

desde su

nacimiento.

Sexo Condicion Condicion Cualitativ | Dicotomic | Masculino
organica que a a Femenino
distingue a los
machos de las
hembras.

Dolor Tipo de dolor | Pacientes que no Cualtiativ | Dicotomic | Si

nociplastico | que surge por | cumplen con a a No
una alteracion | criterios para dolor
enla nociceptivo o
nocicepcion a neuropatico.
pesar de que En los principios
no exista una diagndésticos se
evidencia clara | incluyen:
de lesion a Fatiga y alteraciones
tejidos que del suefio
ocasione la asociadas,
activacién de problemas de
receptores memoria y cambios
periféricos, de humor.
evidencia de Hiperesensibilidad o
enfermedad o | alodinia.
lesion al Dolor puede ser de
sistema localizacion
somatosensori | segmental o
al que cause generalizado,
dolor descrito como sordo

y profundo que
ocasionalmente
puede ser tipo
descarga eléctrica o
urente;
agravnandose por
estre emocional o
estimulo ambiental.

Fibromialgi Sindrome Pacientes que Cualitativ | Dicotomic | Si

a reumatolégico | cumplen con los a a No
caracterizado criterios para
por mialgias y | fibromialgia de
multiples acuerdo a el
puntos de American College of
dolor muscular | Rheumatology 2016.
focal ala 3 criterios:
palpacién 1. Indice de dolor
agravado por generalizado > 0 =
la exposicién al | 7, escala de
frio o falta de severidad de
actividad. Se sintomas >0 = 5.
asocia a Dolor generalizado
sintomas se define como dolor
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evento inicial y
que se
acompana de
una gran
variedad de
alteraciones
autondémicas y
motoras,
dando lugar a
una gran
diversidad de
presentaciones
clinicas.

presentar al menos
un sintoma en 3 de
las 4 categorias
siguientes:

- Sensoriales:
Hiperalgesia y/o
alodinia.
-Vasomotores:
Informes de
asimetria de la
temperatura y/o
cambios en el color
de la piel y/o
asimetria color de la
piel. -
Sudomotor/edema:
informes de
edemay/o
sudoracion cambios
y/o sudoracion
asimétrica.
-Motor/tréfico:
informes de
disminucion en
amplitud de
movimiento y/o
disfuncién motora
(debilidad, temblor,
distonia/) y/o
cambios tréficos
(pelo, ufa, piel).

3. Debe mostrar al
menos un signo en
el momento de la
evaluacionen 2 o
mas de las
categorias:

- sensorial:

generales en al menos 4 de las
como 5 regiones.
alteraciones 2. Sintomas de
del suefio, fatiga y alteraciones
fatiga. cognitivas.
3. Sintomas de al
menos 3 meses.
Sindrome Alteracion Criterios de Cualitativ | Dicotomic | Si
Doloroso caracterizada Budapest: a a No
Regional por dolor 1. Dolor continuo,
Complejo espontaneo o desproporcionado
tipo 1 inducido, en relaciéon con
desproporcion | cualquier evento
ado con desencadenante.
relacion al 2. El paciente debe
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evidencia de
hiperalgesia y/o
alodinia.
-Vasomotora:
Evidencia de
asimetria de la
temperatura y/o
cambios de color de
la piel y/o asimetria.
-Sudomotor/edema:
evidencia de edema
y/o sudoracion
cambios y/o
sudoracion
asimetria.
-Motor/tréfico:
disminucion en
amplitud de
movimiento y/o
disfuncién motora
y/o cambios troficos.
4. No hay otro
diagnéstico qu
explique mejor los
signos y sintomas.

estudiante
sigue en un

Intensidad Medicion Medicion subjetiva Cuantitati | Discontin | Escala analoga
del dolor subjetiva que del dolor de acuerdo | va ua Visual o escala
el paciente a la escala visual y verbal analoga de
refiere ante un | verbal andloga que dolor.
estimulo no el paciente percibe
placentero de respecto a la
tipo nocivo. severidad del dolor.
EVA EVERA
Linea El
recta en paciente
la que un | refiere si
extremo el dolor
significa es leve,
ausencia | modera
dedolor | doo
y el otro severo.
el peor
dolor
imaginabl
e, el
paciente
marca un
punto en
la linea.
Escolaridad | Conjunto de Grado mas alto de Cualitativ | Nominal 1.Primaria o<.
cursos que un | estudio completado. | a 2.Secundaria.

3.Preparatoria.
4.Técnico o
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establecimient lic.trunca.
o docente. 5. Lic. Terminada
6.Posgrado,
maestria o
doctorado
Causa del Motivo o razén | Etiologia que sucita | Cualitativ | Nominal 1.Médica(infeccio
dolor para presentar | el dolor. a sa, metabdlica,
dolor. congeénita,
adquirida,
oncoldgica o
degenerativa).
2. Traumatica.
3.Cirugia.
4.No identificada.
Tipo de Clasificacion Somatico: origen en | Cualitativ | Nominal 1.Somatico.
dolor del dolor de las informacion a 2.Visceral.
acuerdo a su nociceptiva 3.Neuropatico
fisiopatologia. procedente de periférico.
cualquier tejido. 4. Neuropatico
Visceral: proviene central.
de 6rganos internos.
Nueropatico:
aparece como
consecuencia
directa de una lesion
o enferemdad del
sistema
somatosensorial.
Localizacion | Sitio o lugar en Region en la que el Cualitativa | Nominal 1.Cabeza
del dolor el que se paciente refiere dolor. 2.Cuello.
encuentra el 3.Torax posterior.
dolor. 4.Térax anterior.
5.Abdomen.
6.Lumbosacro.
7.Brazos.
8.Piernas.
9. Pelvis.
10.Anogenital.
11.No identificable.
Tiempo con Periodo Periodo >3 meses Cuantitativ | Continua Expresado en
dolor determinado durante el cual el a meses.
durante el cual paciente ha referido
se presenta el dolor.
dolor.
Comorbilidad | 2 o mas Patologias adicionales | Cualitativa | Nominal 1.Diabetes mellitus
es trastornos o al diagndstico de 2.Hipertension
enferemedades | fibromialgia. arterial sistémica
que ocurren en 3.Cardiopatias
la misma 4.Cancer
persona. 5.Lupus eritematoso
sistémico
6.Artritis
Reumatoide
7.Gastropatia por
farmacos.
8.Insuficiencia renal
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aguda o cronica.
9.Hepatopatias.
10.Enfermedad
pulmonar.
11.Hipo/hipertiroidisi
mo.

12.0Obesiad

13. Polifarmacia

14. Otros.

Vi.

Recursos Humanos
Investigador Responsable: Dr. Victor Hugo Zuihiga Carmona

Concepcidn de la idea

Escritura del anteproyecto de investigacion
Escritura del manuscrito final

Revision del manuscrito final

Investigador Asociado: Dr. Daniel Martinez Barro
Analisis de los datos

Interpretacion de los resultados

Revision del manuscrito final

Residente de cuarto ano de Medicina de Rehabilitacion: Dra.
Laura Espinosa

Escritura del anteproyecto de investigacion
Recoleccion de datos

Analisis de los datos

Interpretacion de los resultados

Escritura del manuscrito final
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vii. Recursos Materiales

e Computadora
e Base de datos en google drive.
e Software Office: Excel y Word.

XI. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov para determinar la distribucion de las
variables cuantitativa de los pacientes con fibromialgia, para los pacientes con
Sindrome doloroso regional complejo Tipo 1 se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk.
Acorde a ello se resumieron en media y desviacion estandar o mediana y rango
intercuartil. Las variables cualitativas se presentan en frecuencias absolutas y
relativas. Analisis inferencial: para comparar las variables cuantitativas entre los
pacientes con y sin dolor nociplastico se utilizé la prueba de U de Mann-Whitney;
para las variables cualitativas se utilizé la prueba de Chi-cuadrado de Pearson. Se
consideré como significativo una p<0.05.

Xll. RESULTADOS
Del 1 de enero del 2021 al 31 de enero del 2023 en el Departamento de Centro

Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor y Cuidados Paliativos en
la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, se analizé una muestra total de 51 pacientes
con el diagndstico de fibromialgia y 26 paciente con diagnéstico de Sindrome
doloroso regional complejo tipo 1.
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Cuadro I. Caracteristicas clinicas y demograficas de pacientes con fibromialgia
tratados en un Centro Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del
Dolor y Cuidados Paliativos (n=51)

Media (DE) o Mediana (rango intercuartil) o

Variable n(%)
Edad, afos 53.8 (11.68)
Dolor 6(3-9)
Tiempo con dolor, afios 4 (-1.5-9.5)
Mujeres 51 (100)
Dolor nociplastico 38 (74.5)
Origen del dolor no

oncoldgico 50 (98)
Causa del dolor

Médica 42 (82.4)
Traumatica 2(3.9)
Cirugia 3(5.9)
Mixta 4(7.9)
Tipo de dolor

Somatico 46 (90.2)
Visceral 1(2)
Neuropatico 39 (76.5)
Antecedentes patoldgicos
Cronicodegenerativos 28 (54.9)
Autoinmunes 8(15.7)
Gastropatia por farmacos 10 (19.6)
Neoplasia 1(2)
Otros 6(11.8)

Sin antecedentes patoldgicos 13 (25.5)
Ubicacién del dolor

Axial 37 (72.5)
Miembros superiores 31 (60.8)
Miembros inferiores 38 (74.5)
No localizable 2(3.9)
Escolaridad

Primaria 8(15.7)
Secundaria 12 (23.5)
Bachillerato 14 (27.5)
Carrera técnica 6(11.8)
Licenciatura 11 (21.6)

DE: desviacién estandar.
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Cuadro Il. Caracteristicas clinicas y demograficas de pacientes con sindrome
doloroso regional complejo tipo 1, tratados en un Centro Interdisciplinario
para el Estudio y Tratamiento del Dolor y Cuidados Paliativos (n=26)

Media (DE) o Mediana (rango intercuartil) o

Variable n(%)

Edad, afos 46.15 (10.75)
Dolor 6.38 (2.43)
Tiempo con dolor, afios* 1(-0.78 - 2.78)
Mujeres 18 (69.2)
Dolor nociplastico 12 (46.2)
Sindrome doloroso regional

complejo tipo 1 23 (88.5)
Causa del dolor

Médica 5(19.2)
Traumatica 21 (80.8)
Tipo de dolor

Somatico 17 (65.4)
Visceral 2(7.7)
Neuropatico 23 (88.5)
Antecedentes patoldgicos
Cronicodegenerativos 5(19.2)
Otros 3(11.5)
Ubicacién del dolor

Axial 4 (15.4)
Miembros superiores 18 (69.2)
Miembros inferiores 10 (38.5)
Escolaridad

Primaria 4 (15.4)
Secundaria 6(23.1)
Bachillerato 6(23.1)
Carrera técnica 6(23.1)
Licenciatura 4 (15.4)

DE: desviacién estandar.
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Se recolect6 informacion de 77 expedientes, 51 con fibromialgia y 26 con SDRC
tipo 1. Para los pacientes con fibromialgia con una edad que las ubica en la sexta
década de la vida. Con dolor moderado acorde a la Escala Visual Analoga del
dolor. El dolor nociplastico esta presente en el 74.5% de las pacientes, siendo la
causa médica la mas frecuentes (82.4%). Los tipos de dolor mas comunes fueron
el somatico y el neuropatico con el 90.2% y 76.5%, respectivamente. Los
antecedentes cronico-degenerativos fueron los mas prevalentes (54.9%). La
ubicacion en miembros inferiores fue la mas frecuente (74.5%), Cuadro I.

En los pacientes con SDRC tipo 1 por la edad ubicados en la quinta década de la
vida, con una intensidad de dolor de 6.38 + 2.43. Predominantemente mujeres
(69.2%). La causa mas frecuente del dolor fue traumatica (80.8%), siendo el dolor
somatico y el neuropatico los mas frecuentes (65.4% y 88.5%, respectivamente).
La ubicacion del dolor fue mas frecuente en miembros superiores (69.2%).
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Xlll. DISCUSION
En este trabajo de investigacion se encontr6 que la prevalencia de dolor

nociplastico en pacientes con diagnostico de fibromialgia fue de 74.5% comparado
al 54% reportado por Schmidt et al. en el 2023 en un estudio de casos y controles
de 81 participantes. En las caracteristicas socio demograficas de pacientes con
fibromialgia el total de 51 pacientes corresponde al sexo femenino. A pesar de que
se ha publicado una mayor afeccion en las mujeres también se debe considerar
que la prevalencia de diagnostico médico de fibromialgia en mujeres es del 2%
comparado con un 0.15% en hombres indicando que posiblemente no se esté
haciendo un deteccion oportuna en la poblacion masculina. (26) Lo que explicaria
que el 100% de la poblacion estudiada correspondiera al sexo femenino.
La base de datos de donde se obtuvieron los datos analizados incluia
caracteristicas del dolor agrupadas en tipo: somatico, neuropatico o visceral; se
encontré que el dolor de tipo opresivo, desgarrante, punzante o tipo nociceptivo
fue el mas comun, presente en 90.2% de las pacientes y 76.5% con
caracteristicas neuropaticas, confirmando lo que se ha publicado referente a
cuadros mixtos de dolor.

54.9% de las pacientes refirio algun antecedente cronico degenerativo. Fitzcharles
M. et al reportaron que los sindromes de dolor crénico se traslapan comunmente y
recalcaron que el diagndstico de dolor nociplastico no requiere excluir otros
factores de inflamacién que pueden estar presentes o funcionar como un
desencadenante del dolor.(2) La media de edad para la poblacién estudiada fue
de 53.8% lo que explicaria el alto porcentaje de patologicas cronico degenerativas
reportadas.

El tiempo de evolucion tuvo una media de 4 afios, con un maximo de 9.5 afios. La
temporalidad es importante porque el dolor nociplastico y los sindromes asociados
comunmente tienen un diagnostico tardio, lo que resulta en un gasto econémico y
pérdida de confianza en los profesionales médicos.(2) Esto se corrobora con un
estudio realizado en Europa con 900 pacientes en donde el tiempo que tardaron
en hacer un diagndstico de fibromialgia fue en promedio de 35 meses, reportando
tiempos aun mas prolongados en América Latina con valoracién por 4 a 5 médicos
diferentes antes de llegar a un diagnéstico. (27)

En los pacientes con diagnostico de Sindrome doloroso regional complejo la
prevalencia de dolor nociplastico fue de 46.2%, inferior a lo reportado por Schmidt
et al en donde encontraron una prevalencia del 82%, esto pudiera ser debido a el
tamafo de la muestra que fue de 26 pacientes para esta patologia especifica. A
diferencia de lo observado en fibromialgia, en este sindrome doloroso un 69.2%
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corresponde a pacientes de sexo femenino. Sin embargo, la causa mas comun fue
traumatica lo cual se observa comunmente en paciente de sexo masculino. Uno
de lo sintomas clave en el sindrome doloroso regional complejo es la presencia de
intensidad de dolor desproporcionada al evento inicial, encontramos una
intensidad moderada a severa con dolor de caracteristicas neuropaticas y
nociceptivas, que son datos clinicos encontrados en general en los pacientes con
dolor de tipo nociplastico.

XIV. LIMITACIONES Y PERSPECTIVAS

La cantidad de pacientes referidos a tercer nivel de la UMAE TOR DVFN

con diagnostico de fibromialgia es limitada debido a que se atienden patologias de
predominio traumatolégico, y estos pacientes se valoran principalmente por el
servicio de reumatologia.

A pesar de que por los antecedentes traumatolégicos el Sindrome Doloroso
Regional Complejo tipo 1 es comun en la poblacion de la UMAR TOR DVFN
muchas veces es infradiagnosticado y tienen una referencia tardia al servicio de
CIETDP.

XV. CONCLUSIONES:

Se comprueba la hipotesis de que el dolor de tipo nociplastico esta presente en un
50% de los pacientes con fibromialgia, encontrandolo en un 74.5% de poblacion
diagnosticada con fibromialgia con tratamiento en la CIETDP de la UMAE de
Ortopedia, Traumatologia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”,
corroborando la hipaétesis inicial.

Se identifico una intensidad de dolor de moderada a severa para la poblacion
estudiada en ambas patologias. Las variables sociodemograficas estudiadas
demostraron que no existe una diferencia estadisticamente significativa entre los
pacientes con dolor nociplastico y la edad, intensidad del dolor,tiempo de
evolucion, causa del dolor, origen del dolor para ninguna de los dos sindromes
dolorosos.

El hallazgo de una prevalencia alta de dolor nociplastico en pacientes con
fibromialgia y la presencia de este mecanismo de dolor en sindrome doloroso
regional complejo tipo 1 justifica la busqueda intencionada de tratamiento no
farmacolégico, como el ejercicio aerdbico y medios fisicos con la esperanza de
disminuir dias de incapacidad y mejorar la calidad de vida en este grupo de
pacientes.
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XVI. ANEXOS
Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

VARIABLES NOMBRE DEL PACIENTE
EDAD (ANOS)

SEXO (M/F)

DOLOR NOCIPLASTICO (SI/NO)
FIBROMIALGIA (SI/NO)

SDRC TIPO 1 (SI/NO)
INTENSIDAD DEL DOLOR EVA
EVERA

ESCOLARIDAD (1=PRIMARIA, 2= SECUNDARIA,
3=PREPARATORIA, 4= CARRERA TENICA, 5=
LICENCIATURA TERMINADA)

CAUSAS DEL DOLOR: (1= MEDICA, 2=
TRAUMATICA, 3=CIRUGIA, 4=NO
IDENTIFICADA),

TIPO DE DOLOR: SOMATICO, VISCERAL O
NEUROPATICO.

LOCALIZACION DEL DOLOR (1= AXIAL,
2=MIEMBROS SUPERIORES, 3=MIEMBROS
INFERIORES, 4=NO IDENTIFICABLE)

TIEMPO DE DOLOR (ANOS)

COMORBILIDADES (1= CRONICO
DEGENERATIVO, 2=AUTOINMUNE, 3=
GASTROPATIA POR FARMACOS, 3=NEOPLASIA,
4=0TROS, 5=NINGUNO)
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Anexo 2. Consentimiento Informado o Solicitud de Excepcidén de la Carta de

Consentimiento Informado.

X

.
~ .. GOBIERNO DE "ﬂ
Y 2 \D)

DE
Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién
“Dr. Victorio de la Fuente Narvdez”, Ciudad de México
Direccién de Educacién e Investigacién en Salud

G

MEXICO \X4

Ciudad de México a 28 de abril del 2023
Solicitud de Excepcién de la Carta de Consentimiento Informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia
de investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién
3?018 de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, en la Ciudad de México, que apruebe la
excepci6én de la carta de consentimiento informado debido a que el
protocolo de investigacién Prevalencia de dolor nociplastico en paciente
con fibromialgia tratados en un Centro Interdisciplinario para el Estudio
Y Tratamiento del Dolor y Cuidados Paliativos de una economia emergente
€S una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccién
de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Sexo

c) Diagnéstico de fibromialgia

d) Diagnéstico de dolor nociplastico
e) Escolaridad

f) Caracteristicas del dolor

g) Comorbilidades asociadas

Manifiesto de Confidencialidad y Proteccién de Datos
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales,
me comprometo a recopilar solo la rmacidén que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codif : litar la identificacién del
paciente, resguardarla, m ialidad de esta y no hacer
mal wuso o compartirla s ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién
del protocolo Prevalencia de dolor nociplastico en paciente con
fibromialgia tratados en un Centro Interdisciplinario para el Estudio y
Tratamiento del Dolor y Cuidados Paliativos de una economia emergente

cuyo propdésito es tesis.

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 investigacién en

salud vigente y aplicable.

Atentamente
Investigador (a) Responsable: Dr. Victor Hugo Zufiiga Carmona.
Categoria contractual: Médico Adscrito de Base.

Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor

Espinosa L, et al.
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

GOB‘IERNO DE Ewéi W DIRECCIOND:: PRES’TAcxomlz:stIcas
MEXICO | B | m® mwnsowmos oo

" 1

Ciudad de México a 28 de abril del 2023
Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el Protocolo de Investigacion

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

| “Procedimiento para la Evaluacion, Registro, Seguimiento,
resentados ante el Comité Local de Investigacion
Clave 2810-003-002; asi como en apego a la
mi caracter de Directora Titular de la UMAE de
la Fuente Narvaez’ en la Ciudad de Mexico,
ta institucion el protocolo de investigacion en
tes con fibromialgia tratados en un
uidados Paliativos de una

emergente.

Por medio de la presente con referencia a
Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacion p
en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacion”
normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud, en
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de
declaro que no tengo inconveniente en que se efectie en es
salud titulado: Prevalencia de dolor nociplastico en pacien
Centro Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor y (o]

economia

Vinculado al(a) Alumno/a Laura Espinosa del curso de especializacion médica en Medicina de
Rehabilitacién. El cual sera realizado en el Servicio de Centro Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento
del Dolor y Cuidados Paliativos, bajo la direccion del investigador(a) responsable Dr. Victor Hugo Zufiga
Carmona en caso de que sea aprobado por el Comité de Etica en Investigacion en Salud 34018y el Comité
Local de Investigacion en Salud 3401, siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del
proyecto, asi como una vez autorizado y asignado el namero de registro, informar al Comité Local de
Investigacion en Salud (CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacion y eventualidades

que se presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempo y forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los recursos
humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la realizacion del

estudio citado. Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dra. Fryda Medina Rodriguez BY
i i J / DOLOR SEVER:
Directora Titular de la UMAE TOR-DVFN ‘C‘N“D,E\b%rwos‘*§ ;

Nombré

Jefe dd Servicio

Investigador Responsabl

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear el documento; pos}eriormente
desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se cargara en anexos. Hacer llegar la original al

secretario del CLIS correspondiente.
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Anexo 4. Carta de Aceptacion del Tutor.

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIERNODE | K ® gl B e
Unidad Médica de Alta Especialidad

= @ “ Hospital de Traumatologia, Ortopedia y habilitacién
MEXICO | | “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México
y IM$ B T TEPTTEY Direccién de Educacién e Investigacién en Salud

Ciudad de México a 27 de abril del 2023
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Centro Interdisciplinario para el estudio y tratamiento del dolor y cuidados paliativos

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dra. Evelyn Judith Cruz Nocelo

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacion de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante el
Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud” Clave 2810-003-002;
Asi como en apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud,
Declaro que estoy de acuerdo en participar como tutor del trabajo de investigacion del/a
Alumno(a) Laura Espinosa del curso de especializacion médica en Medicina de
Rehabilitacién, avalado por la UNAM vinculado al proyecto de investigacion titulado:
Prevalencia de dolor nociplastico en pacientes con fibromialgia tratados en un
Centro Interdisciplinario para el Estudio y Tratamiento del Dolor y Cuidados
Paliativos de una economia emergente

En el cual se encuentra como investigador/a responsable el/la:
Dr. Victor Hugo Zuiiga Carmona

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacion en
Salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grado de avance, modificacion y
eventualidades que se presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y forma.

Nombre y firma autégrafa del/ la tutor/a
Dra. Hermelinda Hernandez Amaro

Nombre y firma del/la Investigador/a responsable:

Dr. Victor Hugo Zufiga Carmona ,///A;M/ .
Y

2023
Francisco
VILA

PrrS————
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

CORLINALIO?
(3 e\n,n.u_mx

.‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3401.
Unidad Mécica de Alta E: De Trauw ia, Ortopedia y i 6n Dr. Victorio de |2 Fuente Narvdez

Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIDETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Miércoles, 05 de julio de 2023

Doctor (a) Victor Hugo Zuiiga Carmona

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titula Pr de dolor ico en
con fibr | tr en un Centro Interdisicplinario para el ioy Tr i del
Dolor y Cuidados Paliativos de una economia emergente. que sometié a consideracién para evaluacion de
este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

NUmero de Registro Institucional

R-2023-3401-034

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afic un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird sglicitar cién del Comité de Etica en Investigacién, al términe de la vigencia del
mismo.

Imprimir

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOOCAL
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ANEXO 6. CONSIDERACIONES ETICAS
El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en la Unidad Médica de Alta
Especialidad de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” , con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente en el

territorio de los Estados Unidos Mexicanos:
[ITitulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XlCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo Il. De la Investigacién en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo Ill. De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigaciéon en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacion de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[ICapitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
[ITitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[ICapitulo Il. De la Investigacién Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo Ill. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigaciéon con Microorganismos Patégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ICapitulo Il. De la Investigacion que implique construcciéon y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo Ill. De la Investigacién con isétopos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacién de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los cddigos internacionales de ética: Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592
Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presento ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacién en Salud (CEI 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencion de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafo intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacion) y
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a
determinar la prevalencia del dolor nociplastico en pacientes con fibromialgia, que
demostrara la relevancia de generar nuevos manejos no farmacoldgicos en este
grupo de pacientes Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la
Federacion sustentada en el articulo 17, numeral I, se considera una investigacion
sin riesgo. Por lo cual no se requiere de una carta de consentimiento informado.
La informacion obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de
los pacientes no se haran publicos en ningun medio fisico o electronico.
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ANEXO 7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ARo 2023
Semestre Febrero

Estado del
arte

Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembre

Disefio del
protocolo

Evaluacion
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos

Andlisis de
resultados

Escritura de
discusion y
conclusiones

Tramite de
examen de
grado

Redaccién
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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