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RESUMEN

“USO DE LA AMITRIPTILINA EN PACIENTES CON SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE”
ESTUDIO COMPARATIVO

El Sindrome de Intestino Irritable, es un trastorno funcional digestivo, que se caracteriza
por presentar dolor, distensién abdominal y en ocasiones alternar con estrefiimiento y diarrea. Es
mas predominante en las mujeres, entre la tercera y cuarta década de la vida, relacionado
estrechamente con el nivel socioecondmico alto y cuando el paciente cursa con algun trastorno
psiquiatrico 6 psicoldgico como depresion o ansiedad. La fisiopatologia es multifactorial, siendo la
teoria mas aceptada la de la hipersensibilidad visceral. El diagnostico se basa en los criterios de
ROMA lll. El manejo incluye diversas medidas entre las cuales estan la dieta, ejercicio, técnicas
relajatorias, asi como medicamentos, dependiendo el sintoma predominante. Los antidepresivos
triciclicos se utilizan especialmente como Ultima o segunda opcién, para el dolor, cuando el
paciente no ha respondido al manejo convencional.

Objetivo: determinar la eficacia de la amitriptilina para mejorar la calidad de vida de los
pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Disefio del estudio: experimental, transversal, prospectivo, comparativo, abierto, basico y
clinico.

Material y Métodos: Se estudiaron 2 grupos de pacientes de 86 pacientes cada uno, que
previo consentimiento informado, habian cumplido criterios diagnésticos de ROMA lll, a los cuales
aleatoriamente se les asigno6 para recibir la terapia convencional con Omeprazol 20mg diarios +
Cinitaprida 1mg cada 8 horas 6 la terapia convencional + amitriptilina 25mg diarios por la noche
durante 2 meses. Para evaluar la respuesta al manejo, se aplicé un cuestionario de calidad de vida,
el IBSQOL, que valora varias esferas, la emocional, la mental, suefio, energia, actividades diarias,
habitos alimenticios, rol social, laboral y sexual; al principio, previo al tratamiento y al final del
mismo. Se recolectard el puntaje inicial total y por esfera, asi como el puntaje final total y por
esfera, comparandose posteriormente con las pruebas estadisticas de x* cuadrada, U de Man
Whitney, nimero necesario de pacientes a tratar (NNT), riesgo relativo, disminucién del riesgo
absoluto y nimero necesario a danar (NNH).

Resultados: Participaron 2 grupos de pacientes de 86 pacientes, cuyo promedio de edad
fueron de 40.15 + 11.20 afos y de 39.24 £ 11.80 anos respectivamente. En ambos, el sexo
femenino fue el predominante, siendo la mayoria originario del Distrito Federal. El puntaje inicial fue
muy similar en ambos grupos. El puntaje final resulté con significancia estadistica (p<0.001) en
ambos grupos comparado con los puntajes iniciales. Los puntajes finales de cada grupo también
presentaron significancia estadistica (p<0.05). Respecto al promedio de puntaje final encontrado en
ambos grupos fue el siguiente: para el grupo control 62.21 + 2.21 puntos y para el que recibid
amitriptilina 96.40 £ 5.71 puntos. El grupo de pacientes que recibié amitriptilina, mejor6é en las
esferas emocional, mental, suefio, habitos alimenticios, social, laboral y sexual, comparando los
puntajes iniciales y finales (p<0.001), asi como contra los finales de las respectivas esferas del
grupo control (p<0.05). Las esferas de energia y actividades diarias, no sufrieron diferencias con
significancia estadistica en ambos grupos, tanto en los puntajes inicial y final, asi como
comparando los finales de cada uno. El nimero necesario de pacientes a tratar (NNT) es de 2
pacientes. No se obtuvo numero necesario de pacientes a danar (NNH), ya que en el estudio no
hubo pacientes que lo abandonaran por presentar efectos colaterales a la amitriptilina.

Conclusiones: La amitriptilina mejoré la calidad de vida de los pacientes con Sindrome de
Intestino Irritable, tanto en su puntaje final, como en lo individual, salvo en las esferas de energia y
de actividades diarias.

Palabras claves: amitriptilina, calidad de vida, sindrome de intestino irritable.



SUMMARY O ABSTRACT

"USE OF AMITRYPTILINE IN PATIENTS WITH IRRITABLE BOWEL SYNDROME"
COMPARATIVE STUDY

Irritable bowel syndrome is a functional gastrointestinal disorder that is characterized by pain,
bloating and sometimes alternating with constipation and diarrhea. It is more prevalent in women,
between the third and fourth decade of life, closely related to socioeconomic status and high when
the patient way with some psychological or psychiatric disorder such as depression or anxiety. The
pathophysiology is multifactorial, being the most widely accepted theory of the visceral
hypersensitivity. The diagnosis was basa on the criteria of Rome Ill. The operation includes several
measures among which are diet, exercise, relajatorias techniques and medicines, depending on
whether they have symptoms. Tricyclic antidepressants are used especially as last or second
option, for pain, when the patient has not responded to conventional management.
Objectives: to determine the effectiveness of amitriptyline to improve the quality of life of patients
with irritable bowel syndrome.
Study design: experimental, cross-sectional, prospective, comparative, open, basic and clinical.
Material and Methods: We studied 2 patient groups of 86 patients each, prior informed consent,
had met diagnostic criteria of Rome Ill, which were randomly assigned to receive conventional
therapy with Omeprazole 20mg daily + Cinitaprida 1mg every 8 hours or conventional therapy +
amitriptyline 25mg daily at night for 2 months. To assess the response to management, an quality of
life questionnaire, the IBSQOL, valuing several areas, the emotional, mental, sleep, energy, daily
activities, eating habits, social role, labour and sexual at first, prior to treatment and at the end of it.
It collected the initial total score and field, as well as the final score and the total area, compared
with later tests statistics x2 square of Man U Whitney, number needed to treat (NNT), relative risk,
decreasing absolute risk and number needed to harm (NNH).
Results: Participated 2 patient groups of 86 patients, whose average age was 40.15 £ 11.20 years
and 39.24 t 11.80 years respectively. In both the female was the predominant, with the majority
originating in the Federal District. The original score was very similar in both groups. The final score
was statistically significant (p <0.001) in both groups compared with the initial scores. The final
scores of each group also showed statistical significance (p <0.05). Regarding the average final
score found in both groups was as follows: for the control group and 62.21 + 2.21 points for
receiving amitriptyline 96.40 + 5.71 points. The group of patients who received amitriptyline,
improved in the areas emotional, mental, sleep, eating habits, social, labour and sex, comparing the
initial and final scores (p <0.001), as well as against the end of the respective areas of the group
control (p <0.05). The areas of energy and daily activities, suffered no statistically significant
differences in both groups, both in the initial and final scores, as well as comparing the end of each.
The number needed to treat (NNT) is 2 patients. There was obtained number of patients needed to
harm (NNH), as in the study there were no patients who leave for introducing side effects to
amitriptyline.

Conclusions: amitriptyline improved quality of life of patients with irritable bowel syndrome, both in
their final score, as well as individually, except in the areas of energy and daily activities.

Keywords: amitriptyline, quality of life, irritable bowel syndrome.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ En pacientes con Sindrome de Intestino Irritable la administracion de amitriptilina a 25 mg via
oral cada 24 hrs. es mejor que la administraciéon de omeprazol 20mg via oral cada 24 hrs. +
cinitaprida 1mg via oral cada 8 hrs. en la calidad de vida de los pacientes medida con el

cuestionario IBSQOL?



ANTECEDENTES

El sindrome de intestino irritable (Sll) es un trastorno funcional digestivo caracterizado
por la presencia de dolor o malestar abdominal crénico o recurrente, asociada a alteraciones en
las evacuaciones, que no se explican por anormalidades estructurales o bioquimicas. Es uno
de los problemas médicos mas frecuentes: ocurre en el 4 al 35% de la poblacién mundial,
predomina en mujeres, ocupa el 12% de las visitas al médico general y el 28% de las consultas
al gastroenterélogo."'?3141516

En México no existen estudios epidemiolégicos adecuados, sin embargo, en pequenos
estudios que se han realizado, se ha determinado que el Sl tiene una prevalencia del 16-21%.
Es el primer motivo de consulta al gastroenterélogo en nuestro pais con una frecuencia del
18% aproximadamente.'® % 1°

El SlI afecta significativamente la calidad de vida del paciente y representa un
importante carga a los sistemas de salud por la demanda de atencién médica y el ausentismo
escolar y laboral asociados.'""?

La fisiopatologia del Sl es compleja y se han descrito diferentes mecanismos para
explicar los sintomas: 1) trastornos de la motilidad intestinal, 2) hipersensibilidad visceral, 3)
anormalidades en el proceso de percepcion visceral por el sistema nervioso central y 4) estrés
y alteraciones psicosociales. Ademas, recientemente se ha identificado que existe agregacion
familiar y asociacion con gastroenteritis infecciosa, lo cual sugiere un posible papel de factores
genéticos e inflamatorios en la patogenia del SlI.?

El diagnéstico del Sll se establece mediante criterios basados en sintomas, ya que
hasta la fecha no se ha identificado un marcador biol6gico. Los criterios actualmente utilizados
son los criterios de Roma lll, elaborados por un grupo de expertos en trastornos funcionales
digestivos. La aplicacién apropiada de estos criterios, aunada a una historia clinica y examen
fisico minuciosos, ha permitido establecer un diagnéstico positivo del SlI y evitar el abuso en
estudios de laboratorio y gabinete. El interrogatorio y la exploracion detallada del paciente
deben dirigirse hacia la busqueda de signos de alarma. La ausencia de estos datos de alarma
incrementa la utilidad de los criterios de Roma para establecer el diagnostico de Sl y descartar

enfermedad organica.?



CRITERIOS DIAGNOSTICOS PARA Sil, ROMA il

Presencia de malestar o dolor abdominal recidivante por lo menos 3 dias al mes, en los
ultimos 3 meses asociados con 2 6 mas de los siguientes:

1.- Alivio con la defecacién.

2.- Inicio asociado con un cambio de frecuencia de las evacuaciones.

3.- Inicio asociado con un cambio de la forma (apariencia) de las heces.

* Los criterios deben cumplirse en los ultimos 3 meses con inicio de los sintomas 6 meses
antes del diagnostico. *

Subtipos de Sl de acuerdo al patron predominante de las evacuaciones:

1.- Sll con constipacion (SlI-C) heces duras o en escibalos > 25% y evacuaciones sueltas o
acuosas en < 25% de las evacuaciones.

2.- SlI con diarrea (SlI-D) heces sueltas o acuosas > 25% y heces duras o en escibalos < 25%
de las evacuaciones.

3.- Sll mixto (SlI-M) heces duras o en escibalos >25% y evacuaciones sueltas o acuosas en >
25% de las evacuaciones.

4.- Sll sin subtipo- anormalidad insuficiente en la consistencia de las evacuaciones para llenar
los criterios para SII-C, D 6 M.

Los sintomas de alarma sugestivos de enfermedad organica son los siguientes:

e Historia: 1.- Inicio después de los 50 afos de edad, 2.- Pérdida de peso > 5Kg, 3.-
Sintomas nocturnos, 4.- Diarrea o constipacién graves o refractarias, 5.- Hemorragia de
tubo digestivo y 6.- Artritis, erupcién cutanea.

e Antecedentes familiares: 1.- Cancer de coldn, 2.- Enfermedad Inflamatoria Intestinal y
3.- Enfermedad Celiaca.

e Examen fisico: 1.- Fiebre, 2.- Ictericia, 3.- Ulceras orales, 4.- Masa abdominal palpable,
5.- Organomegalia, 6.- Tumoracion rectal.

e Laboratorio y gabinete: 1.- Leucocitosis, 2.- Anemia, 3.- Velocidad de
eritrosedimentacion acelerada, 4.- Quimica sanguinea anormal, 5.- TSH anormal.

Un namero limitado de estudios de laboratorio y gabinete ha sido sugerido, como parte de
la evaluacion diagnéstica del paciente con Sl e incluye: 1.- biometria hematica, 2.- quimica
sanguinea, 3.- velocidad de eritrosedimentacion, 4.- busqueda de huevecillos, parasitos y
sangre en materia fecal, 5.- hormona estimulante de tiroides, 6.- anticuerpos para deteccion de
enfermedad celiaca (anti-transglutaminasa, anti-endomisio). La rectosigmoidoscopia flexible,
colonoscopia, enema baritado y las pruebas de aliento para la deteccion de intolerancia a la
lactosa deben realizarse segun las caracteristicas clinicas individuales de cada paciente. Los
pacientes mayores de 50 afos, deben estudiarse con colonoscopia; en pacientes con historia
familiar de cancer, la colonoscopia debe realizarse a partir de los 40 afos de edad.

La falta de respuesta a un tratamiento inicial de 6 a 8 semanas, puede indicar estudios
adicionales dependiendo del sintoma predominante; en el caso del estrefiimiento, el transito
colonico, la manometria anorrectal 6 la expulsién con balén ayudaran a detectar inercia

coldnica o constipacion obstructiva. En enfermos con diarrea, el aspirado y biopsia duodenal



son Utiles para la investigacion de Giardia lamblia o esprue celiaco; la determinacion de grasa
en materia fecal para sindromes de absorcidn intestinal deficiente y la biopsia rectal cuando
existe sospecha de colitis microscc’;pica.1

La estrategia terapéutica del Sll debe basarse en la naturaleza y gravedad de los sintomas,
la correlacion de las molestias con la ingesta de alimentos y las caracteristicas de las
evacuaciones, y en la presencia de alteraciones psicolégicas o enfermedades concomitantes.
Una vez hecho el diagnéstico de SllI, el primer paso en el tratamiento es el establecimiento de
una adecuada y efectiva relacion médico-paciente cuyos puntos fundamentales son: escuchar
cuidadosamente al enfermo y evaluar cuél es el grado de conocimiento y cuales son las
preocupaciones relativas al padecimiento; educar al paciente en relacién a la naturaleza
benigna del SlI; explicar de manera sencilla el origen de los sintomas e involucrar al paciente
en el tratamiento. Las modificaciones al estilo de vida incluyen: el manejo de los factores que
desencadenan estrés psicolédgico, evitar la ingesta de comidas abundantes y ricas en grasa y
condimentos. El tratamiento estd enfocado al manejo del sintoma predominante: dolor o
malestar abdominal, diarrea, estrefimiento o distensién abdominal. El dolor o malestar
abdominal es el sintoma cardinal del SII.> % &8

Los antiespasmodicos han sido los agentes mas utilizados para este sintoma e incluyen a
los anticolinergicos o antimuscarinicos (diclomicina, butilhioscina, cimetropio) a los relajantes
del masculo liso (trimebutina) y a los bloqueadores de canales de calcio (bromuro de
pinaverio), ésta ultima muestra una mejoria global y alivio del dolor, en comparacién con el
placebo. Los antiespasmoddicos con propiedades anticolinergicas pueden producir efectos
colaterales como sequedad de boca, visién borrosa, estrefimiento y retencién urinaria. La fibra
y los agentes formadores de bolo fecal han mostrado un beneficio limitado al manejo del
estrefiimiento, ya que en ocasiones exacerban la distensién abdominal y la flatulencia. Los
carbohidratos no absorbibles y los laxantes osmoticos pueden exacerbar sintomas como la
distension y el dolor abdominal. Una alternativa parece ser aquellos con polietilenglicol, ya que
no son hidrolizados por las bacterias colonicas y pueden ser méas efectivos y producir menos
distension abdominal. El tegaserod, un agonista parcial de los receptores 5-HT4, ha mostrado
ser efectivo y seguro en el tratamiento del SII-E.%%'%"2

En multiples ensayos clinicos aleatorios, el tegaserod produce mejoria global de los
sintomas en mujeres con SlI-E, del dolor y malestar abdominal, el estrefiimiento y la distensién.
La presencia de diarrea y cefalea son los efectos colaterales mas frecuentes. La lubiprostona
es un nuevo agente, recientemente aprobado por la FDA, activador de los canales de cloro tipo
2, que ha mostrado en ensayos clinicos aleatorios ser efectivo y bien tolerado en el tratamiento
de pacientes con constipacion crénica. An no esta disponible en México.®%1% 12

La loperamida, un agonista opioide con efecto inhibitorio de la peristalsis y la secrecién
intestinal, ha mostrado ser Util en el manejo de la diarrea, urgencia y manchado rectal en
pacientes con SII-D, sin embargo, no mejora otros sintomas como dolor y distension
abdominal. Para mujeres con SlI-D, el alosetron, un antagonista selectivo de los receptores tipo
3 de serotonina (5HT3), ha mostrado ser efectivo en varios ensayos clinicos aleatorios



controlados con placebo, sin embargo, debido a su posible asociacién con el desarrollo de
estrefiimiento grave y colitis isquémica, no esta disponible en México. La distension o
hinchazén abdominal es el sintoma mas dificil de tratar en el Sll. La mayoria de los
medicamentos disefiados para disminuir la distensién y flatulencia no ha mostrado un efecto
benéfico; ademas no hay estudios aleatorios y controlados que apoyen su uso. Estos incluyen:
simeticona, carbon activado, enzimas pancreaticas y beano. Una revisién sistematica encontr6é
6 ensayos clinicos aleatorios (885 pacientes) en los que los antiespasmddicos (butilhioscina,
mebeverina, bromuro de pinaverio y trimebutina) mejoraron significativamente la distension
abdominal, comparados con placebo. Los antibi6ticos (neomicina y rifaximina) se han usado en
diversos ensayos controlados con el objetivo de tratar la posible sobrepoblacién bacteriana, sin
embargo, los resultados, no han sido concluyentes. Los probioticos también han sido
ensayados para tratar los cambios en la microflora intestinal, un mecanismo patogénico
potencial, que contribuye a los sintomas del Sll. Cepas de Lactobacilli, Bifidobacteriae y
Streptococcus solos o en combinacion han sido investigados recientemente en estudios
controlados, mostrando efectos benéficos en el dolor, distensién abdominal y en las
evacuaciones anormales. Se requiere un mayor nimero de estudios controlados.® %1% 2

Los antidepresivos han sido utilizados en el Sl con base en tres aspectos: 1.- tratamiento
de trastornos psicologicos asociados (depresion ansiosa, en la mayoria de los casos), 2.-
neuromoduladores de la percepcién central del dolor visceral y 3.- mejoria de la disfuncion
sensitiva y motora intestinal. EI efecto primario de los antidepresivos usados en el Slles el
bloqgueo de la recaptura de una variedad de neurotransmisores en las terminaciones
nerviosas presindpticas. Ademés del efecto inhibitorio de la recaptura de
neurotransmisores, algunos antidepresivos también bloquean receptores presinapticos
muscarinicos, alfa adrenérgicos, dopaminérgicos y de histamina. Aunque el mecanismo de
accion de los antidepresivos no esta aun bien definido, existen evidencias de que estos
agentes re3ducen la sensibilidad en los nervios periféricos (principalmente a nivel
somatico) y modifican la percepcion visceral por el sistema nervioso central. Los efectos
terapéuticos de los antidepresivos se observan después de 1 a 6 semanas de haber
iniciado su administracion, aunque los efectos sobre las sinapsis ocurren rapidamente. El
hecho de que algunos de estos agentes actien sobre varios receptores, explica sus
multiples efectos colaterales; algunos de estos efectos colaterales pudieran ser relativo
beneficio en los pacientes con SlI ( diarrea vs. Constipacién, pérdida vs. Ganancia de peso,
insomnio vs. Hipersomnia).s’ 910,12,13, 14,15, 16

Varios ensayos clinicos aleatorios han demostrado mejoria global y del dolor abdominal
en pacientes con Sll que toman dosis bajas de antidepresivos triciclicos (ATC), incluyendo
amitriptilina, desipramina, clomipramina, doxepina y trimipramina.
Un meta- andlisis reciente que evalué el efecto de los ATC para Sll demostré que la razén de
momios a favor de los ATC es 2.6 (IC 1.9-3.5) sobre el placebo. El nimero necesario a
tratar estimado para la eficacia de los antidepresivos en trastornos funcionales digestivos ha



sido estimado tan bajo como 3.2. Algunos estudios, también apoyan su uso en pacientes con
SI-D.2

Los inhibidores selectivos de recaptura de serotonina (ISRS) y otros nuevos
antidepresivos han sido usados ampliamente en el Sll y en otros trastornos funcionales debido
a la menor frecuencia de efectos colaterales y a una eficacia similar en el tratamiento de la
depresion. En un ensayo clinico aleatorio con ISRS en Sll, se observé mejoria global de
sintomas comparativamente con placebo, y otros dos estudios abiertos se encontr6 mejoria
significativa en el dolor abdominal después del uso de ISRS, particularmente en pacientes con
ansiedad. La fluvoxamina ha mostrado efecto ansiolitico comparable al de las benzodiacepinas.

A pesar del numero reducido de estudios con ISRS, el consenso de Roma Il
recomienda su uso en pacientes con Sll que tienen algin tipo de comorbilidad psicologica
asociada. Los antidepresivos estan indicados en pacientes que cumplen los criterios de
Roma para Slly en quienes han fallado las terapias convencionales, incluyendo la educacién
del paciente y tratamientos farmacolégicos o no farmacolédgicos (dieta, fibra) dirigidos a
sintomas especificos. El paciente debe sufrir una alteracién considerable de su estado de
bienestar y capacidad funcional, en otras palabras, de su calidad de vida, para justificar el
uso de estos agentes.
El grado de comorbilidad psicologica y particularmente de somatizacién, debe tomarse en
cuenta antes del inicio del tratamiento, ya que son factores que predicen una menor
respuesta al tratamiento y una mayor frecuencia de efectos colaterales con ATC. En estos
casos se debe iniciar con dosis bajas de 10mg/dia y con incremento de las dosis de
manera muy lenta, 10-25mg/dia a intervalos semanales. Una dosis moderada de 25 a
50mg puede ser recomendable en los casos sin evidencia o con grados leves de
somatizacién. En pacientes con Sll que exhiben sintomas importantes de depresion y/o
ansiedad pueden utilizarse ISRS de primera eleccion a las dosis establecidas para el
tratamiento de estos trastornos o bien, dosis bajas de ATC. Con ambos tipos de
antidepresivos se debe escalar la dosis semanalmente, especialmente en los que no
responden a las dosis iniciales. La falta de apego al tratamiento y la resistencia del paciente
a tomar un psicofarmaco constituyen los factores principales de falla a los antidepresivos.
Para ello, se debe proporcionar al paciente la informacion apropiada en relacion al
mecanismo de accion y los efectos colaterales de los antidepresivos, enfatizando el
concepto de que el beneficio es independiente del efecto ansiolitico o antidepresivo del
farmaco. Es (til explicar el concepto de hipersensibilidad o hiperalgesia visceral en el Slly
coémo influyen estos farmacos para mejorar esta condicion.>*"%10

La presencia de niveles elevados de somatizacién es un factor que predice una
pobre respuesta y una mayor incidencia de efectos colaterales en pacientes con Sll tratados
con antidepresivos. También se ha descrito que los pacientes con Sll con estrefimiento
tienen una menor respuesta a los ATC y otros agentes con efectos anticolinérgicos .
finalmente, la omision en escalar la dosis del antidepresivo en pacientes que no responden

a las dosis de inicio es un factor que puede resultar en una falta de respuesta. Los



efectos colaterales tempranos que ocurren con el uso de ATC incluyen alteraciones del
sistema nervioso central como sedacion, trastornos del suefo, nerviosismo, agitacién y
efectos anticolinérgicos como xerostomia, taquicardia, palpitaciones, retencion urinaria,
trastornos visuales. La ganancia de peso y la disfuncion sexual pueden ocurrir con el
tratamiento de mantenimiento. El uso de los antidepresivos ftriciclicos se acompafa con
frecuencia de diversos efectos adversos menores y, en ocasiones, de efectos téxicos mas o
menos graves por sobredosificacion. Estos efectos indeseables son el resultado del bloqueo de
los receptores sobre los que actuan. Asi, sintomas y signos anticolinérgicos, como la sequedad
de boca, vision borrosa, glaucoma, déficit cognitivo, enlentecimiento del transito
gastrointestinal, constipacion, retencién urinaria, dilatacion del tracto urinario, hipertermia y
taquicardia sinusal son consecuencia del bloqueo de los receptores muscarinicos. El bloqueo
de los receptores alfa-1-adrenérgicos puede provocar hipotension ortostatica, y el bloqueo
histaminérgico produce sedacion y aumento de peso. EIl metabolismo de los ATC por el
citocromo P450 obliga a considerar interacciones medicamentosas con otros agentes que
comparten esta via metabdlica. Observaciones recientes han indicado le posible desarrollo
de conductas hostiles durante los primeros dias de tratamiento con ISRS, especialmente
en adolescentes y adultos jovenes. El inicio y la suspension del tratamiento de manera
gradual ( generalmente en 4 semanas) es una maniobra que debe realizarse en todo
paciente joven en tratamiento con ISRS.>*78910

La presencia de comorbilidades psiquiatricas y niveles elevados de somatizacion
son factores que predisponen a la presencia de eventos adversos con estos agentes y
por ello es indispensable su deteccién oportuna.
En el Sll la calidad de vida esta afectada en todas las esferas del individuo, tanto en su
actividad fisica y percepcion de su salud, como en la laboral , social y familiar; no parece estar
influida por la predominancia de diarrea o constipacién, pero si por la gravedad sintomatica, la
personalidad y el estrés, la calidad de vida relacionada con la salud, integra el grado de
funcionalidad (relacionado con la capacidad y posibilidad de desarrollar funciones vitales), la
interaccion con el medio (comportamiento), la relacién entre bienestar y salud y la percepcion
subjetiva de la propia salud y el sentido general de satisfaccién. El paciente es el que establece
el criterio de gravedad ante una situacién patoldgica concreta usando distintas variables a las

del profesional sanitario.2 " 1> 1®

La medicion de los valores de normalidad o puntuacion a través de cuestionarios de
calidad de vida relacionada con la salud se establecen en la poblacion sana y las desviaciones
de estos valores cuantifican la repercusion o impacto de la enfermedad en la vida diaria del
individuo y en su percepcién de la salud y bienestar. Las ventajas de estos cuestionarios son la
sencillez, la reproductibilidad, la rapidez y la autoadministracién, siempre y cuando cumplan
con las propiedades psicométricas de validez, sensibilidad y precision. Existen cuestionarios
genéricos, que se utilizan para comparar la calidad de vida relacionada con la salud en el Sll



frente a otras enfermedades crénicas, asi como frente a otros trastornos funcionales digestivos;
ejemplos de ellos son el SF-36 (Medical Outcomes Study Short Form), el Beck Depresién
Inventory (BDI), el SF-12, que es una versiéon abreviada del SF-36, asi como el Sickness
Impact Profile. También existen cuestionarios especificos, que sirven para comparar la Calidad
de Vida Relacionada a la Salud en el Sll de pacientes que consultan con la de que no
consultan, comparar la Calidad de Vida Relacionada a la Salud en los distintos tipos de Sli
(diarrea-estrefimiento), valorar el impacto sobre la funcion sexual, utilizar la Calidad de Vida
Relacionada a la Salud como herramienta de medida del beneficio terapéutico.

Los mas representativos son: El de Francis et al (1997), el IBSQOL (Hahn et al, 1997),
el cual estd ya adaptado a nuestro idioma, el IBS-QOL (Patrick et al, 1998), el del grupo
canadiense de Wong et al (1998), el FDDQL, el IBSQ (1998) y el FBDSI. La valoracién de la
respuesta al tratamiento del SlI es compleja por el distinto enfoque terapéutico (desde el
tratamiento sintomatico hasta el abordaje biopsicosocial), la multifactoriedad, la gran
variabilidad sintomatica, la elevada frecuencia de la respuesta al placebo (que puede llegar
hasta el 70% de los pacientes) y el distinto método de seleccién muestral, entre otros factores.
Todas estas dificultades corroboran la necesidad de la inclusién del parametro calidad de vida

en la valoracién de los resultados de cualquier estudio terapéutico.? " 12 13141516



OBJETIVO

Determinar la eficacia de la amitriptilina para mejorar la calidad de vida de los pacientes con
Sindrome de Intestino Irritable.

HIPOTESIS

Alterna: En pacientes con Sindrome de Intestino Irritable la administracion de amitriptilina a 25
mg via oral cada 24 hrs. es mejor en una proporcion de 0.5, que la administracién de
omeprazol 20mg via oral cada 24 hrs. + cinitaprida 1mg via oral cada 8 hrs. en la calidad de
vida de los pacientes medida con el cuestionario IBSQOL.

H,: GTx2GC en una proporcion de 0.50.



Nula: En pacientes con Sindrome de Intestino Irritable la administracién de amitriptilina a 25 mg
via oral cada 24 hrs. es igual que la administracién de omeprazol 20mg via oral cada 24 hrs. +
cinitaprida 1mg via oral cada 8 hrs. en la calidad de vida de los pacientes medida con el
cuestionario IBSQOL.

Ho: GTx=GC.

JUSTIFICACION

Consideremos conveniente la realizacion de este estudio, ya que el Sll, es una
enfermedad que repercute considerablemente en todas las esferas de la vida, a pesar de no
tener una causa organica, siendo un motivo importante de atencién médica, baja autoestima,
alta incidencia de ausentismo laboral y escolar, incluso interfiriendo y causando un gran
conflicto en las relaciones familiares e interpersonales de quien la padece. El Instituto dentro
del tipo de poblacion derechohabiente que atiende, es el lugar donde mayor concentra
pacientes con alto riesgo de padecer esté trastorno funcional, ya que la mayoria esta sometida
a un gran estrés econémico, laboral, familiar y social, prueba de ello es que constituye una de
las principales causas de atencion general en el mismo, en nuestro servicio, constituye una de
las 5 primeras causas de consulta. El demostrar el efecto benéfico de los antidepresivos
triciclicos sobre la calidad de vida de los pacientes con sindrome de intestino irritable,
constituiria una herramienta importante para el manejo de esta entidad, que por si misma es
compleja por la gran repercusion biopsicocial que conlleva, de ahi la importancia en nuestro
servicio de realizar este estudio. Otra razdn importante, la constituye que el demostrar este
efecto benéfico, se nos permita utilizar y prescribir al servicio de Gastroenterologia este grupo
de medicamentos en el hospital y en la misma institucién.



DISENO METODOLOGICO

Se estudiaran, previo consentimiento, aprobado por el comité de investigacion y bioética,
172 pacientes del servicio de Gastroenterologia del Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos,
del ISSSTE, con diagnéstico de Sindrome de Intestino Irritable, basado en los Criterios de Roma
[ll. Previo consentimiento por escrito, una vez diagnosticados, se incluiran de acuerdo a criterios
(Ser derechohabiente del ISSSTE, Edad mayor de 20 afos y menor de 65 afnos, Ambos sexos, Ser
paciente de la consulta externa de gastroenterologia, Cumpla con criterios de ROMA Il para
diagnéstico de SllI, No cuente con signos de alarma sugestivos de enfermedad organica, No se
incluirdn aquellos pacientes que rehlsen a participar en el estudio portadores de enfermedades
crénico-degenerativas como Diabetes Mellitus, Hipertensién Arterial Sistémica. Enfermedades
Cardiovasculares (IAM, EVC, IC), Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica, Insuficiencia Renal
Cronica, Insuficiencia Hepatica, Hiper 6 Hipotiroidismo, se excluirdn aquellos que no cumplan

criterios. Se eliminardn aquellos pacientes quienes ya no deseen participar en el estudio, que no
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respondan los cuestionarios de calidad de vida especificos para SlI, tanto el inicial como el final,
por la razén 6 causa que sea y aquellos que no cumplan con el cambio de estilo de vida requerido,
asi como la dosis y tiempo especificado con el uso de los medicamentos establecidos. A pesar de
eliminarlos, se describira la razén por haberlos retirados del estudio. En el momento de incluirlos,
se recolectaran los siguientes datos edad, sexo, y lugar de residencia. Posteriormente se les pedira
un consentimiento informado, se les asignaré aleatoriamente con el método de tablas de nimeros
aleatorios a sobre cerrado, para asignarlos en 2 grupos, las del grupo: GTx= N=86, recibiran
amitriptilina 25mg VO cada 24 hrs. + omeprazol 20mg VO cada 24 hrs. + cinitaprida 1mg VO cada
8 hrs., durante 2 meses y los del grupo: GC= N=86, recibiran omeprazol 20mg VO cada 24 hrs. +
cinitaprida 1mg VO cada 8 hrs, durante 2 meses. Se registrard la calidad de vida mediante la
aplicacion del cuestionario IBSQOL a ambos grupos al inicio y al final del tratamiento. El IBS-QOL
consta de 30 items agrupados en 9 dimensiones: salud emocional, salud mental, suefo, energia,
actividades diarias, habitos alimenticios, actividades sociales, rol laboral y sexual. Salud emocional:
pregunta 1 (a ,b, c, d); salud mental: 2 (a, b, ¢, d); suefio: 3,4,5; energia: 6 y 7; actividades diarias:
8 (a, b y c); habitos alimenticios: 9, 10 y 11; actividades sociales: 12 (a, b, ¢, d); rol laboral:
13,14,15,16; sexual: 17 (a, b, c).Las categorias de respuesta son ordinales tipo likert con 5 0 6
opciones de respuesta. Se suman las puntuaciones de todos los items y se estandarizan de 0 a
100 para calcular la puntuacion total y la puntuacion individual para cada dimension. Puntuaciones
mayores indican una mejor calidad de vida.

El paciente, el médico que prescribird el uso de los farmacos y el médico que recolectara
los datos, estardn cegados a su inclusion en cada grupo. Al final se recolectaran los siguientes
datos: mejoria sintomatica, apego a los cambios en el estilo de vida y al esquema de tratamiento
asignado, en caso de que no, indagar las causas y las razones, asi como la presencia 0 ausencia
de efectos colaterales.

Se comparara estadisticamente los resultados de las variables demograficas entre los 2
grupos para determinar si son iguales. Se analizaran los resultados de calidad de vida, si mejoran o
no en base al cuestionario de calidad de vida del Sindrome de Intestino Irritable IBSQOL validado
en espanol, mediante las pruebas de X°y “U” de Mann Whitney. También se determinara riesgo
relativo, disminucion de riesgo de absoluto, niUmero necesario a tratar y nimero necesario de dafno
cada grupo, para lo cual es necesario determinar un punto de corte en el cuestionario IBSQOL,
para determinar mejoria o no mejoria.

El tipo de investigacién es experimental, transversal, prospectivo, comparativo, abierto,

basico y clinico.



RESULTADOS

Un total de 172 pacientes cumplieron criterios diagnésticos de Roma Il para Sindrome
de Intestino Irritable, en esta investigacion que se llevo a cabo de enero a junio de este ano,
aunque la recoleccion de pacientes se llevo desde meses antes. Se formaron 2 grupos de
manera aleatoria de 86 pacientes, el control que recibié la terapia convencional, asi como el
que recibié la terapia convencional + amitriptilina. El promedio de edad de cada grupo resultd
de 40.15 £ 11.20 afos y de 39.24 + 11.80 anos respectivamente. Respecto al sexo, en el
primer grupo el 22% era masculino y el 78% femenino, en el segundo, 25% masculino y 75%
femenino. El lugar de origen fue predominante el Distrito Federal (74.41 y 76.74%
respectivamente), seguido del estado de Morelos (16.27 y 15.11% respectivamente) y del
estado de Guerrero (9.30 y 8.13% respectivamente). Tanto en la edad, sexo y origen no hubo
significancia estadistica (p >0.05) (Tabla 1, Grafica 1y 2).

El puntaje inicial obtenido por la aplicacion de cada una de las preguntas, que evalla
las diferentes esferas que componen el cuestionario de calidad de vida IBSQOL, fueron muy
similares en ambos grupos, no habiendo significancia estadistica (p>0.05) (Tabla 2, Grafica 3).
El puntaje final alcanzado por cada grupo si fue muy diferente, de 87.25% en el grupo control y
de 100% en el grupo que recibié amitriptilina, comparado con el inicial, por lo que al realizar
prueba exacta de Fisher, se encontré que habia significancia estadistica (p<0.001) (Tabla 2,
Grafica 3). Al aplicar la U de Mann Whitney entre los 2 puntajes finales se encontré que habia
significancia estadistica (p<0.05) (Tabla 2, Grafica 3). Respecto al promedio de puntaje final
encontrado en ambos grupos fue el siguiente: para el grupo control 62.21 + 2.21 puntos y para
el que recibié amitriptilina 96.40 + 5.71 puntos (Grafica 4). El puntaje final que se consideré en
el cuestionario para considerar que hay mejoria de la calidad de vida es mayor de 60 puntos.

Respecto a la evaluacion por esfera, se encontré que tanto en la emocional, mental,
sueno, habitos alimenticios, social y laboral, en el grupo control no hubo mejoria ni significancia
estadistica, mientras que en el grupo que recibi6 amitriptilina si la hubo comparando los
puntajes iniciales y finales (p<0.001), asi como contra los finales de las respectivas esferas del
grupo control (p<0.05) (Tabla 3, Grafica 5, Tabla 4, Grafica 6, Tabla 5, Grafica 7, Tabla 8,
Grafica 10, Tabla 9, Grafica 11, Tabla 10, Grafica 12). La esfera sexual no consider6 a los 86
pacientes de cada grupo, ya que el cuestionario da la opcién a no responder, siendo que en el
final del grupo que recibié amitriptilina el 100% (70 pacientes) mejoraron comparado con el
inicial (p<0.001), asi como con el final del grupo control (p<0.05) (Tabla 11, Grafica 13). Las
esferas de energia y actividades diarias, no sufrieron diferencias con significancia estadistica
en ambos grupos, tanto en los puntajes inicial y final, asi como comparando los finales de cada
uno. (Tabla 6, Grafica 8, Tabla 7, Grafica 9). El puntaje por esfera que se consideré por esfera
en el cuestionario para considerar que hay mejoria de la calidad de vida es mayor de 10 puntos
cada una.
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El nimero necesario de pacientes a tratar (NNT) es de 2 pacientes. No se obtuvo
namero necesario de pacientes a danar (NNH), ya que en el estudio no hubo pacientes que lo
abandonaran por presentar efectos colaterales a la amitriptilina.

DISCUSION

Los resultados obtenidos en el presente estudio, resultaron muy similares a lo
reportado en la literatura mundial, en la que se recomienda el uso de antidepresivos triciclicos a
dosis bajas para el manejo del dolor en el Sindrome de Intestino Irritable, teniendo tasas altas
de respuesta terapéutica. Dado que se trata de un trastorno funcional digestivo, la evaluacién
de la respuesta a los diversos medicamentos resulta compleja, se crearon los test o
cuestionarios de calidad de vida para evaluar objetivamente a estos pacientes. Existen varios,
ya mencionados en los antecedentes, sin embargo, el IBSQOL, ha demostrado ser un
excelente instrumento validado en el idioma espanol, para dicho fin. En el estudio realizado en
nuestro servicio y hospital, se demostrd que la terapia convencional a base de omeprazol, que
es un inhibidor de la bomba de protones de sodio-potasio ATPasa, combinado con el uso de
cinitaprida, que es un antagonista de receptores 5HT4, es buena, ya que el 87% de los
pacientes mejor6 alcanzando la cifra requerida para considerar mejoria en la calidad de vida
comparada con la inicial, sin embargo, de los pacientes, que recibieron también la amitriptilina,
el 100% alcanzd y super6 la cifra requerida con un mayor puntaje final, ademas de que en lo
individual, por esfera, el resultado fue notorio con significancia estadistica, en todas, salvo en
las esferas de energia y actividades diarias. La explicacién del por que la mejoria tan notoria en
la calidad de vida muy seguramente por el mecanismo de accion de los diversos
medicamentos, que abarca varias de las teorias fisiopatolégicas, abarcando en especial la
amitriptilina la de la hipersensibilidad visceral. El nUmero necesario de pacientes a tratar (NNT)
que es una prueba estadistica para evaluar significancia clinica cuando se evalGa un
medicamento, resulto con un alto valor positivo para la amitriptilina, o que avala su uso en la
variedad predominantemente de dolor en pacientes con sindrome de intestino irritable,
justificado en todo lo antes mencionado. El que no haya habido nimero necesario de pacientes
a danar (NNH), se puede basar en el hecho de la dosis bajas que se usé con este
antidepresivo triciclico y que la mayoria de los pacientes no presentaba ni contaba con otras
morbilidades, en especial, cronico-degenerativas.

Finalmente, se requieren de mas estudios en donde se evallen otros farmacos de
clase con el cuestionario de calidad de vida IBSQOL, para determinar si la eficacia es de
familia o género, asi como comparados con farmacos inhibidores de la recaptura de receptores
de serotonina, tanto en mayor nimero de pacientes como por tiempos mas prolongados, por la
alta tasa de afectacion y recaidas.
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CONCLUSIONES

El Sindrome de Intestino Irritable, es un trastorno funcional digestivo, que afecta
predominantemente al sexo femenino, entre la tercera y cuarta década de la vida.

El Tratamiento convencional a base de omeprazol 20mg diarios + Cinitaprida 1mg cada
8 hrs mejord la calidad de vida de los pacientes con Sindrome de Intestino lIrritable,
sélo de forma global.

El uso de amitriptilina (25mg diarios por la noche) unido a al tratamiento convencional,
mejoro la calidad de vida de los pacientes con Sindrome de Intestino Irritable, tanto de
forma global como por esfera, con un mayor puntaje en comparacién con el grupo que

recibié sélo el tratamiento convencional.

Las esferas de energia y de actividades diarias no mejoraron en ningln grupo
estudiado en lo individual.

No se reportaron efectos colaterales de importancia que motivaran la suspension del
uso de la amitriptilina.
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA ESPECIFICO PARA EL
SINDROME DEL INTESTINO IRRITABLE

A continuacion encontrara preguntas sobre sus molestias intestinales y sobre como
afectan a su bienestar. El término ‘Sindrome del Intestino Irritable’ es un término
general que se refiere a esos problemas y sintomas intestinales.

Las preguntas siguientes tratan sobre como se ha sentido, a causa del Sindrome del
Intestino Irritable, durante las 4 ultimas semanas (MARQUE CON UNA ‘X’ UNA SOLA
RESPUESTA POR PREGUNTA).

1. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢con qué frecuencia el Sindrome del
Intestino Irritable le ha hecho sentirse...

Siempre A A veces Casi Nunca
menudo nunca

1 a. Enfadado/a?........ccccevvvviininn.n. O O O a a

1b. N_o tan contento/a como O O O O O
SIEMPre?. ...,

1c. Mgnos satisfecho/a de su 0 0 O O 0O

VIda? .
1 d. Harto/a o frustrado/a?............. O O O O O

2. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢cuanto tiempo el Sindrome del Intestino
Irritable le ha hecho sentir...

Nunca un Algo Bastante Mucho Siempre

Poco
2 a. Mas nervioso/a de lo O O O O O O
habitual?...........ccoiiiiins
2 b. Preocupado/a?.........ccccceunenen O O O O O O
2 c. Desanimado/a y O O O O O O
deprimido/a?........ccocoviiiininnnn
2 d. Disgustado/a (por ejemplo, ha 0 0 O 0 O O

llorado o casi)?.......ccoeevenennnns
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3. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢cuantas noches ha tenido problemas para

dormirse debido al Sindrome del Intestino Irritable? (VARQUE CON UNA X’ UNA
SOLA RESPUESTA)

O Todas las noches

O La mayoria de las noches
O Bastantes noches

O Pocas noches

O Ninguna noche

4. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢con qué frecuencia se desperté usted

durante la noche debido al Sindrome del Intestino Irritable? (MARQUE CON UNA
‘X’ UNA SOLA RESPUESTA)

O Todas las noches

O La mayoria de las noches
O Bastantes noches

O Pocas noches

O Ninguna noche

5. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢con qué frecuencia se desperté usted mas
temprano de lo habitual por la mainana debido al Sindrome del Intestino Irritable?
(MARQUE CON UNA X’ UNA SOLA RESPUESTA)

O Todas las mananas

O La mayoria de las mafnanas
O Bastantes mananas

O Pocas mananas

O Ninguna manana

6. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢con qué frecuencia se ha sentido usted
emocionalmente agotado/a y cansado/a debido al Sindrome del Intestino Irritable?
(MARQUE CON UNA X’ UNA SOLA RESPUESTA)

O Todos los dias

O La mayoria de los dias
O Bastantes dias

O Pocos dias

O Nunca
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7.

8.

DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢con qué frecuencia se ha sentido usted
fisicamente agotado/a y cansado/a debido al Sindrome del Intestino Irritable?
(MARQUE CON UNA X’ UNA SOLA RESPUESTA)

O Todos los dias

O La mayoria de los dias
O Bastantes dias

O Pocos dias

O Nunca

DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ;hasta qué punto los problemas o sintomas
del

Sindrome del Intestino Irritable han limitado o han disminuido su...

8a.

8b.

8c.

9.

Le han Le han
iy limitado ety lmitage Imitado  No
ligera- I h completa procede
en mente algo mucho " ente
absoluto
Actividad fisica
enérgica (como hacer
aerobic)....... - = = - - -
Actividades fisicas
moderadas (como subir
varios tramos de
escaler_as, llevar bolsas O O O O O O
de comida o andar un
kilbmetro)..................
Actividades fisicas
suaves (como pasar el
aspirador o subir un O O O O O O
tramo de
escaleras)........

DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢cuantas veces NO ha comido cuando
tenia hambre debido al Sindrome del Intestino Irritable? (MARQUE CON UNA X’
UNA SOLA RESPUESTA)

Nunca

Pocas veces

Algunas veces
Bastantes veces

La mayoria de las veces
Siempre

OoOooooo
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10. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢cuantas veces ha evitado tomar ciertos
alimentos o bebidas debido al Sindrome del Intestino Irritable? (VARQUE CON

UNA X’ UNA SOLA RESPUESTA)

O Nunca

O Pocas veces

O Algunas veces
O Bastantes veces

O La mayoria de las veces

O Siempre

11. ¢, Cuantas veces le ha parecido poco apetecible la comida DURANTE LAS 4
ULTIMAS SEMANAS debido al Sindrome del Intestino Irritable? (MARQUE CON

UNA ‘X" UNA SOLA RESPUESTA)

O Nunca
Pocas veces
Algunas veces

La mayoria de las veces

O
O
O Bastantes veces
O
O

Siempre

12. Debido al Sindrome del Intestino Irritable, ¢con qué frecuencia...

12a

Se ha sentido incémodo/a en
actividades familiares o

. 80CIaleS?. ...

12b

Ha evitado ciertas actividades

. sociales porque el aseo no

12c.

12d

Le ha preocupado que el
Sindrome del Intestino Irritable
pudiera avergonzarlo/a durante
sus actividades sociales?..........
Ha notado que el Sindrome del

. Intestino Irritable ha interferido

en las actividades sociales o de
tiempo libre de los demas?.......

Siempre

O

menudo

O

Casi

A veces nunca Nunca
O O O
O O O
O O O
O O O
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Por favor, seiale hasta qué punto esta de acuerdo con las siguientes afirmaciones para
indicar como los problemas o sintomas del Sindrome del Intestino Irritable han afectado
al trabajo relacionado con su actividad principal DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS
(MARQUE CON UNA X’ UNA SOLA RESPUESTA POR PREGUNTA).

Ni de
Completa De acuerdo En Completa-
mente de acuerdo ni en desacuer- mente en
acuerdo desacuerdo do desacuerdo

13. El Sindrome del Intestino
Irritable ha afectado a mi
capacidad para tener éxito en mi
trabajo/actividad
principal..........coooeiiiiiinn.

14. He hecho menos trabajo (o
actividad principal) debido al
Sindrome del Intestino
Irritable.....

15. Ha habido algun trabajo (o
actividad principal) que he
evitado debido al Sindrome del
Intestino
Irritable......coove i

O O O O O

16. .I'E'I"Sl'ndrome del Intestino
Irritable ha afectado a la calidad
de mi trabajo / actividad = = = - =
principal...........

17. DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS, ¢ha tenido usted actividad sexual?

O si _l O NO
A A Casi
Siempre menudo  veces nunca Nunca
17 ¢Ha interferido el Sindrome del
a Intestino Irritable en su actividad O O O O O
sexual?.....cccceeueeee.
17 ¢Ha evitado la actividad sexual debido
b al Sindrome del Intestino O O O O O
Irritable?........uuuee.
17¢ ;Se ha sentido menos satisfecho/a
con sus experiencias sexuales debido O 0 O 0 0
al Sindrome del Intestino
Irritable?...............
MUCHAS GRACIAS
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TABLA 1.- DIFERENCIAS EN LAS VARIABLES DEMOGRAFICAS ENTRE LOS DOS
GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *

0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

p<

GRUPO: EDAD
GRUPO C: 40 +11.14
N =86
GRUPO TX: 39 £11.80
N = 86
VALOR DE p P> 0.05

SEXO
MASCULINO FEMENINO
19 67
(22%) (78%) 7
22 64
(25%) (75%) 7
P>0.05

N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, 1.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 1.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DEL SEXO ENTRE LOS DOS GRUPOS.

GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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80'1

60 -

40 -

30 -

10 - FEMENINO

MASCULINO
GRUPO C

GRUPO TX

N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 2.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE ORIGEN ENTRE LOS DOS
GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX:
GRUPO AMITRIPTILINA.
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60 -

mDIS
m MO
mGUI

GUERRERO

MORELOS

DISTRITO FEDERAL
GRUPO C

GRUPO TX

N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 2.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA

IBSQOL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS MISMOS GRUPOS. GRUPO C:
GRUPO CONTROL; GRUPO TX:

GRUPO AMITRIPTILINA. * = p< 0.05,
ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.
INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 60

RELATIVO:
60 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=75 P<0.0001 0
N = 86 (0%) (87.25%)
GRUPO TX: N=1 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (1.16%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N= 172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 3.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, DE ACUERDO AL CUESTIONARIO IBSQOL EN
AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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GRUPO TX

N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 4.- DIFERENCIAS EN EL PROMEDIO DE PUNTAJES INICIAL Y FINAL ENTRE
LOS 2 GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 3.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA EMOCIONAL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL

GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS

23




GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 5.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA EMOCIONAL DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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N= 172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 4.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA MENTAL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10

RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N =86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N= 172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, 1.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 6.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA MENTAL DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 5.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA DEL SUENO, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 7.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA DEL SUENO DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 6.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA DE ENERGIA, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N=0 P>0.0001 0.01
N = 86 (0%) (0%)
VALOR DE p P> 0.05 P >0.05
N= 172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, 1.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 8.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sil, EN LA ESFERA DE ENERGIA DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 7.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA DE ACTIVIDADES DIARIAS, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y
DENTRO DE LOS MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO
AMITRIPTILINA. * = p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

GRUPO:

INICIAL FINAL
ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:

10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N=0 P>0.0001 0.01
N = 86 (0%) (0%)
VALOR DE p P> 0.05 P> 0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 9.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA DE ACTIVIDADES DIARIAS DE
ACUERDO AL CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO
CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 8.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA ALIMENTICIA, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 10.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA ALIMENTICIA DE ACUERDO
AL CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL;
GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE

: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 9.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA ESCALA
IBSQOL, DE LA ESFERA SOCIAL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE LOS

MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO AMITRIPTILINA. *
= p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 11.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA SOCIAL DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 10.- DIFERENCIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA
ESCALA IBSQOL, DE LA ESFERA LABORAL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE

LOS MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO
AMITRIPTILINA. * = p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 86 P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05
N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 12.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA LABORAL DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL

REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

TABLA 11.- DIFERNECIAS EN EL PUNTAJE INICIAL Y EL PUNTAJE FINAL DE LA
ESCALA IBSQOL, DE LA ESFERA SEXUAL, ENTRE LOS DOS GRUPOS Y DENTRO DE

LOS MISMOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO TX: GRUPO
AMITRIPTILINA. * = p< 0.05, ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVA.

INICIAL FINAL
GRUPO: ESCALA ESCALA VALOR DE p: RIESGO
POSITIVA > POSITIVA > 10 RELATIVO:
10 PUNTOS PUNTOS
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GRUPO C: N=0 N=0 P>0.0001 0
N = 86 (0%) (0%)

GRUPO TX: N=0 N = 70** P<0.0001 0.01
N =86 (0%) (100%)
VALOR DE p P> 0.05 P <0.05

** En esta esfera N no es igual a 86 ya que hay opcién a tener vida sexual para responder el
cuestionario, a los que responden que no, no se les toma en cuenta el puntaje.

N=172

FUENTE: CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA IBSQOL APLICADOS EN HOSPITAL
REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, I.S.S.S.T.E. 2008.

GRAFICA 13.- DIFERENCIAS EN EL PORCENTAJE DE PACIENTES QUE ALCANZO LA
MEJORIA DE CALIDAD DE VIDA DEL Sll, EN LA ESFERA SEXUAL DE ACUERDO AL
CUESTIONARIO IBSQOL EN AMBOS GRUPOS. GRUPO C: GRUPO CONTROL; GRUPO
TX: GRUPO AMITRIPTILINA.
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