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ll. PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Este proyecto tiene como objetivo demostrar la eficacia de la pregabalina en
comparacion con el placebo en la terapia del dolor en los pacientes con diagnostico
de fibromialgia en el hospital Victor Lazarte Echegaray en el periodo de 12 meses
(enero a diciembre del 2023), para ello se realizara un estudio observacional,
prospectivo, longitudinal y de comparacion de grupos; y se tomaran pacientes que
cuenten con criterios de fibromialgia establecidos por la American College of
Rheumatology; para ello se tomara una muestra de 62 pacientes (31 Pregabalinay 31
placebo), los participantes del grupo placebo recibirdn 2 gr de paracetamol; y se
evaluara la reduccién del dolor en base a la escala del dolor del Cuestionario de
Impacto de la Fibromialgia (FIQ), y el impacto que tiene en la mejora de la calidad de
vida y deterioro funcional. Se utilizara el test Z de comparacion de proporciones para

poder determinar eficacia y seguridad.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las enfermedades crénicas han ido aumentando en incidencia estos ultimos tiempos,
siendo una de ellas la fibromialgia, que es trastorno de dolor crénico generalizado, de
dificil diagndstico y que se ha tornado muy frecuente e incapacitante en estos ultimos
afos, afectando a la poblacion en general y sobre es recurrente en paciente con
enfermedades reumatolégicas. Afectando la vida de las personas en el &mbito laboral,
familiar y social, siendo uno de los factores predisponentes o0 que se comportan como

agentes de riesgo, el estrés 0 emociones intensas.

En el acuerdo de la Sociedad Esparfiola de Reumatologia acerca de la fibromialgia, en
el afio 2006, calificaban a la FM como un “problema de salud publica de primer orden”
observando cuatro problemas fundamentales: la elevada prevalencia en la poblacion;
el escaso conocimiento de las causas que la originan; la falta de una terapia curativa;
y el descontento por parte de los enfermos y personal de salud (29).

La fibromialgia afecta a un 2,10% de la poblacion mundial; y al 2,31% de la europea,;
esta prevalencia es mas elevada en mujeres (4,2%) que en varones (0,2%), lo que

implica una relacion mujer/varon de 21:1 (29).



En Latinoamérica, Brasil reporta una prevalencia de FM 0.6 % - 4.4 % de la poblacion
total. En Perq, en Lima, en una zona urbano - marginal en el ailo1994, se hallé una
prevalencia de 10%, en Piura, se encontré una prevalencia de 6% en el area de los
consultorios externos del Hospital Nacional Cayetano Heredia. En el estudio del
programa de orientacion comunitaria para el control de las enfermedades reumaticas,
realizado por el APLAR (Asia Pacific League of Associations for Rheumatology) en
Tambo Viejo-Cieneguilla, Peru, en el afio 2010, se hall6 una frecuencia de FM de
1,58% (30).

Las farmacoterapias actuales a menudo son ineficaces y mal toleradas. La
combinacion de diferentes agentes podria proporcionar un mejor alivio del dolor y
posiblemente también menos efectos secundarios.

El dolor de la fibromialgia es dificil de tratar de manera efectiva, y solo una minoria de
personas experimenta un beneficio clinicamente relevante de cualquier intervencion.
Ahora se recomienda un enfoque multidisciplinario, con intervenciones farmacoldgicas
combinadas con intervenciones fisicas o cognitivas, o ambas. En aquellos tratados
con farmacoterapia, el porcentaje de personas que logran una mejora del dolor que
vale la pena (al menos una disminucién del 50% en la magnitud del dolor); es
generalmente solo del 10% al 25% mas que con placebo, con nimeros necesarios
para tratar durante un periodo adicional. resultado beneficioso generalmente entre 4
y 10. Sin embargo, aquellos que experimentan buenos niveles de alivio del dolor
también se benefician de reducciones sustanciales en otros sintomas, como fatiga,
funcién, problemas de suefio, depresién, ansiedad y deterioro de la capacidad para
trabajar, con una mejoria significativa en la calidad de vida

Varias revisiones sistematicas, que utilizan el resultado de al menos un 50 % de alivio
del dolor en ensayos a mas largo plazo (8 a 14 semanas), indican que las tasas de
respuesta especificas del farmaco son bajas y los nimeros necesarios a tratar para
obtener un resultado beneficioso adicional son altos; este es el caso de la pregabalina,
la gabapentina, el milnacipran, la duloxetina y la amitriptilina.

En el Hospital Victor Lazarte Echegaray, los casos de fibromialgia han ido en aumento,
afectando la calidad de vida de cada de los pacientes, pese a fueron tratados con
gabapentina y amitriptilina, con poca mejoria de los sintomas, ademas que los
pacientes no desean continuar con dichos tratamientos debido a las reacciones

adversas que estos ocasionan.



Es por ello que buscando mejores tratamientos para ayudar a nuestros pacientes en
el manejo del dolor crénico generalizado es que surge la Pregabalina, como uno de
los medicamentos que mejor controla los sintomas crénicos de los pacientes con
fibromialgia. Santosh B. sostiene que la terapia con pregabalina en pacientes con
fibromialgia es modestamente efectiva en términos de respuesta, pero un buen
namero de pacientes puede lograr un beneficio significativo en términos de control del
dolor, mejora del suefio, funcionamiento y calidad de vida. Los efectos secundarios de
la terapia con pregabalina, aunque comunes, suelen ser leves, bien tolerados a largo
plazo y pueden controlarse, ademas que supone un ahorro de costos a largo plazo
(17).

Por todo lo mencionado es que nos planteamos el siguiente problema.

Problema

¢, Cual es la eficacia de la pregabalina en comparacion con el placebo (paracetamol)
en el tratamiento del dolor en pacientes con fibromialgia en el hospital Victor Lazarte
Echegaray en el periodo de enero a diciembre del 20237

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Straube y col. en el 2010, realizaron un estudio donde consiguieron informacion de los
pacientes de 4 ensayos aleatorios doble ciego del uso de pregabalina en fibromialgia
gue dura de ocho a catorce semanas. Los datos de 2.757 pacientes se encontraban
disponibles. Concluyendo que la pregabalina es beneficioso en el manejo de la
fibromialgia, particularmente en el alivio del dolor y la mejora del suefio. Ciertos
pacientes con FM manejados con pregabalina perciben una respuesta al dolor
moderado o sustancial que se mantiene a través de los afios (11).

Ohta y col. En el afio 2012, en un estudio realizado en Japoén, en un experimento
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico, controlado con placebo, que se realiz6 con 44
centros en Japon para evaluar la eficacia y seguridad de pregabalina para el alivio
sintomatico del dolor en pacientes con fibromialgia. Un total de 498 pacientes (89%
mujeres) fueron aleatorizados para recibir pregabalina (n = 250) o placebo (n = 248).
Concluyéndose que el tratamiento con pregabalina, en cantidad de hasta 450 mg /
dia, fue util para la mejoria sintomatica del dolor de los japoneses con FM. La



pregabalina también mejoré las medidas de suefio y funcionamiento y fue bien
tolerada (5).

Arnold y col, en el afio 2015, Evaluaron tanto la eficacia como la seguridad de la
pregabalina en enfermos con FM. Este estudio aleatorizado, controlado con placebo,
doble ciego. De 197 pacientes asignados al azar al tratamiento, 181 y 177 recibieron
2 1 dosis de pregabalina y placebo, respectivamente. Al inicio del estudio, el 52,3%
de los pacientes estaban tomando un ISRS y el 47,7% un IRSN, y la puntuacion media
de dolor fue de 6,7. Concluyéndose que, en relacion con el placebo, la pregabalina
mejoré de manera significativamente el dolor de FM y otros sintomas en pacientes

que toman medicamentos antidepresivos para la depresion comorbida (6).

Arnold y col. En 2016, realizo un estudio en los Estados Unidos, Estudio de 15
semanas, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y ensayo de seguridad
abierto de 6 meses de pregabalina en dosis flexibles (75-450 mg / dia) para el
tratamiento de adolescentes (12-17 afios) con FM. Hubo mejoras significativas con
pregabalina versus placebo en los resultados secundarios del cambio en la puntuacion
del dolor por semana (P <0.05 durante 10 de 15 semanas); cambio en la puntuacion
del dolor en la semana 15 (recuerdo de 1 semana), diferencia de tratamiento (IC 95%),
-0.87 (-1.68, -0.05), P = 0.037; y la impresion global de cambio del paciente, 53.1%
versus 29.5% mejoré mucho o mucho (P = 0.013). Las tendencias hacia la mejora con
pregabalina en otros resultados secundarios que miden el dolor, el suefio y el impacto
de FM no fueron significativas. La seguridad fue consistente con el perfil conocido de
pregabalina en adultos con FM (17).

Argoff y col. En 2016, realizaron un estudio en estados unidos, este andlisis
exploratorio combinado de tres estudios clinicos aleatorizados controlados con el
placebo, de pregabalina en enfermos con FM para evaluar el impacto de la OA
comorbida en la respuesta a la pregabalina. Concluyéndose que los pacientes con FM
con o sin OA comorbido responden al tratamiento con pregabalina 450 mg / dia con
mejoras significativas en las puntuaciones de intensidad del dolor. Estos datos podrian

proporcionar orientacion a los profesionales de la salud que tratan a estos pacientes

).



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO (IMPORTANCIA, BENEFICIARIOS,
RESULTADOS ESPERADOS)

La fibromialgia es una enfermedad que causa dolor musculo-esquelético cronico,
depresion, afectando de esta manera la calidad de vida de las personas, su incidencia
ha ido en aumento en los uUltimos afios debido a un mejor diagndstico. Dentro de los
medicamentos que son utilizados para el tratamiento de fibromialgia esta de
pregabalina como de primera eleccién, es por ello que nos planteamos investigar cual
es la eficacia de dicho medicamento en aliviar la sintomatologia y mejorando de esta
manera la calidad de vida de las personas.

Este estudio nos brindara el beneficio de determinar la eficacia y seguridad de la
pregabalina en relacién con el placebo en pacientes con diagnostico de fibromialgia
atendidos en el hospital Victor Lazarte Echegaray, con lo cual se determinara de
manera mas adecuada la opcién del analgésico mas idbneo mediante una guia clinica
(se lograra un control adecuado; asi como, remision elevada en pacientes con FM y
se lograra una mejor calidad de vida con el tiempo). La relevancia de este estudio se
encuentra en la eleccion de la pregabalina, la dosis adecuada y el grado de adherencia
al tratamiento por los pacientes con fibromialgia.

5. OBJETIVOS
o Generales
e Demostrar la eficacia de la pregabalina en comparacion con placebo en el
tratamiento del dolor en pacientes con fibromialgia del hospital Victor Lazarte
Echegaray.
o Especificos
e Determinar la eficacia de la pregabalina en el tratamiento del dolor de los
pacientes con fibromialgia del hospital Victor Lazarte Echegaray.
e Determinar la eficacia del placebo para el tratamiento del dolor de los pacientes
con fibromialgia del hospital Victor Lazarte Echegaray.
e Determinar si la pregabalina es mas eficaz en el tratamiento del dolor en
comparacion con el placebo en pacientes con FM del hospital Victor Lazarte

Echegaray.

6. MARCO TEORICO



La fibromialgia (FM), es un conjunto de sintomas que se caracteriza por dolor musculo-
esquelético extenso, constante, de causa no articular, que se logra determinar
mediante la palpacién de diversos puntos dolorosos en zonas del cuerpo especificas
y que se asocia, de manera habitual, cansancio, fatiga, alteraciones cognitivas, suefio
gue no repara las fuerzas y rigidez por las mafanas. Los enfermos por lo general
presentan niveles altos de incapacidad y una condicion de vida, mala, a lo largo del
uso extensivo de atencion médica. Las personas con fibromialgia tienen una
discapacidad significativa y experimentan dolor moderado o intenso durante muchos
afios. Un componente de la fibromialgia, el dolor crénico generalizado, no solo se
asocia con otros sintomas, como cansancio, fatiga, suefio alterado y trastornos
psiquiatricos con ansiedad y depresion (Wolfe 2014), sino que también se estima que
afectan al 11% de la poblacion general (Mansfield 2016). Numerosos estudios han
investigado la prevalencia de fibromialgia en diferentes entornos y paises. Una
revision da una prevalencia media global de casos potenciales de fibromialgia del
2.7% (rango 0.4% a 9.3%), con una media en las Américas del 3.1%, en Europa del
2.5% y en Asia del 1.7% (Queiroz 2013). En general, la FM afecta aproximadamente
al 0,5 -5% de la poblacién.1,2,11-20,3,21-23,23-27,4-10. En el hospital Victor
Lazarte Echegaray se han reportado en el afio 2018, 1454 pacientes atendidos con
diagndstico de fibromialgia, representado el 1.96% del total de poblacion atendida.
Hasta la fecha, se desconoce la causa de la FM. Conforme a las recientes
investigaciones, la fatiga y el dolor crénico, que son manifestaciones frecuentes de la
FM, podrian estar asociadas por el interactuar entre tres areas: sistema inmunoldgico,
el sistema nervioso autébnomo (SNA) y el centro hipotalamo-pituitario-adrenal. Asi
mismo, la enfermedad podria tener un origen genético, aun cuando no se puede
confirmar. El estrés podria desempefiar un papel fundamental, pudiendo actuar como
desencadenar la enfermedad y también podria ser un estimulador de la gravedad de
los sintomas (18, 23).

A fin de establecer un diagnostico clinico, podriamos utilizar los criterios de
clasificacion ACR 1990 y los criterios de diagnéstico preliminares ACR 2010 (Wolfe
1990; Wolfe2010). Al carecer de una prueba de laboratorio especifica, el diagndstico
se establece mediante una historia clinica (anamnesis) de los sintomas clasicos,
excluyéndola de las enfermedades organicas que podrian explicar suficientemente los
sintomas clasicos. Los cambios en los criterios de diagnostico no parecen haber

afectado significativamente las estimaciones de prevalencia. Las mujeres son
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diagnosticadas con mayor frecuencia en proporcion de mujeres a hombres ha variado
de 8:1 (22,25).

Se sabe que el dolor de la fibromialgia es dificil de tratar de manera efectiva, ya que
solo una minoria de personas experimenta un beneficio clinicamente relevante de
cualquier intervencion. Directrices recientes basadas en evidencia recomiendan un
enfoque multidisciplinario, combinando el tratamiento farmacolégico con
entrenamiento fisico o cognitivo, 0 ambos. Las intervenciones tienen como objetivo
reducir los sintomas clave de la fibromialgia (dolor, problemas para dormir, fatiga) y
los sintomas asociados (depresion, discapacidad) y mejorar el funcionamiento diario.
Los analgésicos convencionales generalmente no son efectivos. A los pacientes a
menudo se les ofrece tratamiento con antidepresivos como los inhibidores de la
receptacion de noradrenalina y serotonina, medicamentos triciclicos tales como
amitriptilina o anticonvulsivos como la pregabalina o gabapentina. La pregabalina, a
través de una reduccion de diversos neuroestimuladores como la noradrenalina, la
sustancia P y el glutamato, presenta propiedades ansioliticas, anticonvulsivas y
analgésicas. Existen diferentes estudios en los cuales se evidencia la eficacia como
medicamento usado en el manejo de la FM, con manejo exitoso en las diferentes
manifestaciones clinicas como cansancio, alteraciones del suefio, reduccion del dolor,
y condicionando una mejoria de la calidad de vida en comparacion al placebo, asi
también, en junio del 2007, la pregabalina tuvo autorizacion por la FDA, siendo el
primer medicamento que se tuvo, con prescripcion especifica para la Fibromialgia (1,
2, 3,22,25).

7. HIPOTESIS
H1. Seré la Pregabalina més eficaz que el placebo en el tratamiento del dolor en

pacientes con fibromialgia del hospital Victor Lazarte Echegaray.

8. MATERIAL Y METODO
a. Tipo de estudio:
La presente investigacion es un estudio observacional, longitudinal, prospectivo,

comparacion de grupos.
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b. Poblacién, muestray muestreo

Universo: Pacientes con diagnostico de fibromialgia en el hospital Victor Lazarte
Echegaray que antes del inicio del estudio no hayan sido tratados con pregabalina.
Poblacién: Pacientes con diagnostico fibromialgia, que cumplan con criterios de
inclusién, tratados en el servicio de Reumatologia del Hospital Victor Lazarte
Echegaray, durante el periodo de enero a diciembre del 2023 (12 meses).
MUESTRA:

A fin de definir el tamafio de la muestra que se tomara en cuenta para el estudio se

uso la ecuacion de comparacion de grupos (28):

2
[Za * 4/ Zp(l - p) + Z,B \/pl (1-p)+p2 (1-p2 )]

(p1 — P2)?

'r]:

« 1 = individuos necesarios para la muetra de cada uno de los grupos.

o Zo= Valor Z que corresponde al riesgo deseado = 1.645.

 Z;, = Valor Z que corresponde al riesgo deseado = 1.282.

e p, = Valor de la proporcién del grupo de referencia, control, placebo y tratamiento
habitual =0.25 (eficacia del farmaco habitual es del 25 %).

« p, = Valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, intervencion o técnica

= 0.5 (con la pregabalina queremos una eficacia del 50 %).

e p = Media de las dos proporciones p1y p2=0.375
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_ (p1+Dp2)
P="

Reemplazando:

n= [1.645 /2 %0.375(1 = 0.375) * 0.842",/0.25(1 — 0.25) + 0.5(1 — 0.5)]?
(0.25-0.5)2

n= 28

Después, la muestra quedara integrada por 28 individuos para cada uno de los grupos,

los cuales seran asignados de manera aleatoria.

CRITERIOS DE SELECCION:

[Criterios de Inclusion

- Pacientes con fibromialgia que cumplan las caracteristicas establecidas en la
definicion de la ACR (AMERICAN COLLEGUE OF RHEUMATOLOGY).

- Pacientes con diagndstico de fibromialgia que cumplan con las puntuaciones
minimas de severidad del dolor. Es decir, aquellos que presenten una calificaciéon del
dolor de por lo menos 4 en la estatificacion del dolor segun el Cuestionario de Impacto
de la Fibromialgia (FIQ) (rango de calificacién 0-10, en el cual 10 indica dolor muy
severo).

- Pacientes mayores de 18 afios.

[Criterios de Exclusion

- Pacientes con fibromialgia que no presenten las caracteristicas establecidas en la
definicion de la ACR (AMERICAN COLLEGUE OF RHEUMATOLOGY).

- Pacientes menores de 18 afios.

- Pacientes con diagndstico de fibromialgia con calificacién del dolor del FIQ menor de
4 puntos.

- Pacientes con algun tipo de patologia mental o fisica variable, o que presente al
momento de la evaluacion algun trastorno psiquiatrico que no fuera trastorno
depresivo mayor (MDD), o patologia primaria de trastorno ansioso durante el afio
anterior, o que el dolor que presenta los pacientes sea debido a una lesion estructural
o traumatolégica o por alguna patologia reumatica especifica como: artritis
inflamatoria, artritis reumatoide o alguna enfermedad autoinmune.

- Paciente que estuvieran usando medicacion concomitante, se introduce en este
grupo, la utilizacién de farmacos que interfieren en la evaluacién del alivio del dolor,

adicionando medicamentos analgésicos (excluyendo el uso de paracetamol, incluso 2
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gr/d. y aspirina, incluso 325 mg/d. indicado en la profilaxis cardiaca),
anticonvulsivantes, antidepresivos, u otros farmacos indicados para el manejo del
dolor o de la FM.

c. Definicién Operacional de las Variables

. - ESCALA
DEFINICION DEFINICION )
VARIABLE INDICADOR INDICE | VARIABLES DE
CONCEPTUAL | OPERACIONAL ;
MEDICIO
N
. a)
Tipo de )
) Pregabali
Fs medicamento o5
4 armaco na
APLICACION suministrado. _ o
DEL que ) mg/d Si - No Cualitativa
o a) Pregabalina o _
MEDICAMEN | disminuye o 25 ma/d b) Dicotomica | Nominal
mg
T0 cama el b) Placeb Placebo
. acebo
ANALGESICO | golor. (paraceta
(paracetamol 2
/d) mol 2
ar
gr/d)
Propiedad
del
medicamento Escala Visual EVA Dolor:
DISMINUCIO i scala Visua .
a fin de o <7-10> Severo | Cuantitativa De
N DEL Analdgica ) i
causar la <4-6> Modera discreta razén
DOLOR (EVA)
mejoria <1-3> Leve
analgésica
deseada

d. Procedimientos y Técnicas

TECNICA PARA LA SELECCION: La clasificacion de los individuos para nuestro
estudio sera distribuido en 2 grupos. Cada integrante de los grupos estara siendo
distribuidos de manera aleatoria, en el cual el primer individuo se asignara al primer
grupo y los demas seran asignados de forma ordenada a cada uno de los grupos, con
la finalidad de poder cumplir con la totalidad de la muestra.

[0 Grupo A: Se administrara pregabalina en dosis de 25 mg/d. Via oral.

[1 Grupo B: Se suministrara placebo (paracetamol) en dosis de 2 gr /d. Via oral.
PROCEDIMIENTO:

Una vez aprobado el proyecto, se solicitara al area de Reumatologia del Hospital

Victor Lazarte Echegaray, el consentimiento a fin de poder llevar a cabo, la

12



recopilacion de informacion, para ello, se efectuara una lista de las historias clinicas y
aleatoriamente se asignara la cantidad de individuos respectivos de cada muestra.
Estos individuos, se elegiran tomando en cuenta los criterios de inclusién y exclusion.
Una vez establecidos los individuos que participaran en el presente estudio se llevara
a cabo el llenado de las hojas para la recoleccion de informacién, la cual se realizo
anticipadamente para dicho fin. (Anexo 1, anexo 2), ademas que se les informara del
estudio y la firma del consentimiento informado para dicho estudio

Eficacia del manejo con pregabalina:

Sera calculado mediante el siguiente procedimiento, una vez que los individuos se
incorporen al estudio. Todos los enfermos que acudan al consultorio externo del area
de Reumatologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray, durante el periodo de enero
del 2023 a diciembre del 2023, y que cumplan los criterios de seleccion; se pedira el
consentimiento al director del Hospital y posteriormente se ejecutara de la manera
siguiente:

1. Identificaremos a todos los enfermos que tengan cumplan criterios diagnésticos de
fibromialgia y se tomara un puntaje EVA al inicio del tratamiento.

2. Estando ya identificados, se explicara de manera clara con respecto al protocolo de
estudio, a fin de obtener el consentimiento informado.

3. Los enfermos que accedan a ser participes del estudio, serdn asignados a cada
uno de los grupos, aleatoriamente.

4. El procedimiento mediante el cual se realice la seleccién debe concordar con lo
descrito anteriormente: El primero paciente sera asignado al azar a uno de los grupos
y después en forma sistematica, ubicando las proporciones de los grupos en una
relacion de 1:1. Los dos grupos seran:

- Placebo (paracetamol): 2 gr/d

- Pregabalina 25 mg/d

5. Las pacientes recibiran los tratamientos por un periodo de 6 meses; luego del cual

se evaluara segun EVA la eficacia del tratamiento.

e. Plan de anélisis de datos
Los datos recolectados seran ingresados en una base de datos en SPSS VS18, a
través del cual se podra construir las tablas de frecuencia de una entrada con sus

respectivos valores porcentuales y absolutos.
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Para las variables cuantitativas se obtendra se calcularan el promedio y la desviacion
estandar.

También en el cuadro de doble entrada, se comparara dos variables: pregabalina y
paracetamol y se determinard si hay o no disminucion de dolor.

Asi también, para poder establecer la eficacia comparativa entre la pregabalina y el
placebo (paracetamol), para el alivio del dolor, se usara la prueba T-Students de
comparacion de medias, de muestras independientes, usando la distribucion Test T-
Student, con una significancia del 5% (p < 0.05).

f. Aspectos Eticos

El presente estudio se llevara a cabo, tomando en cuenta los criterios establecidos en
las Normas de Etica de la investigacion clinica, los cuales se encuentran claramente
establecidos en la Declaracion de Helsinsky, para ello se protegera la confidencialidad
y la diversa informacion que se obtendra, los Unicos que podran acceder a ella sera el
personal encargado de la investigacion; se conseguira, ademas, la aceptacion del
Comité de Investigacion de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Privada
Antenor Orrego de Trujillo y del Hospital, en el cual, se llevara a cabo esta

investigacion.

14



9. CRONOGRAMA DE REALIZACION DEL PROYECTO

PERSONAS TIEMPO (EN MESES)
ACTIVIDADES
RESPONSABLES 1|2[3]4 5|67 [8]9 |10 11 ]12
1 Planificacién Investigadores y X
del Proyecto Asesor
Recoleccion de _
2 y Investigadores XX X|X[X]|X
Informacion
Valoracion de ,
o Investigadores XXX | X
3 | Eficacia
Procesamiento _
4 y Investigadores X
de Informacion
. Analisis de Investigadores y X
Informacion estadistico
5 Elaboracion del Investigadores y X
Informe Final estadistico
10. PRESUPUESTO DETALLADO:
NATURALEZA , PRECIOS PRECIOS
DESCRIPCION CANTIDADES
DEL GASTO UNITARIOS (S/) | TOTALES (S/)
IENES.
1.4.4.002. Papel Bond A4 80 gr 6 paguetes 14 84
1.4.4.002. Lapicero 12 1 12
1.4.4.002. Corrector 3 7 21
1.4.4.002. Resaltador 6 5 30
1.4.4.002. Memoria USB 32 Gb 2 50 100
1.4.4.002. Archivador 6 15 90
1.4.4.002. Grapa 2 caja 12 24
1.4.4.002. Perforadores 1 16 16
SERVICIOS.
1.5.3.003. Movilidad 120 2 240
1.5.6.014. Empastado 11 15 165
1.5.6.004. Fotocopia 400 0.15 60
Asesorias por
1.5.6.023. _ 1 600 600
Estadistico
TOTAL: 1442

Financiamiento: El presente estudio de investigacion sera financiado por el autor.
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12. Anexos:
ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION
PROYECTO DE INESTIGACION: “EFICACIA DE LA PREGABALINA COMPARADO
CON EL PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR EN PACIENTES CON
FIBROMIALGIA EN EL HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY”
DATOS GENERALES
Fecha de llenado:
Nombre: Edad:
Sexo: HC: TE FM:
Medicacion tomada previamente al inicio del estudio:
Criterios diagnosticos para fibromialgia:
Enfermedades reumatoldgicas que presentan los pacientes:

Cuadro clinico actual (dolor cronico, insomnio, fatiga, cansancio, etc.):

PRIMERA EVALUCION (ler MES)

Criterios de fibromialgia segun la definicion de la American College of Rheumatology
Farmaco usado: Pregabalina () Placebo ()

EVA:

SEGUNDA EVALUACION (6to MES)

Criterios de fibromialgia segun la definicion de la American College of Rheumatology
Farmaco usado: Pregabalina () Placebo ()

EVA:
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ANEXO 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
“EFICACIA DE LA PREGABALINA COMPARADO CON EL PLACEBO EN EL
TRATAMIENTO DEL DOLOR EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA EN EL
HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY”
INVESTIGADOR: Corro Garcia Daniel Andrés
LUGAR: consultorio de Reumatologia del hospital Victor Lazarte Echegaray
El objetivo de esta investigacion es comparar la eficacia de pregabalina, aplicado
oralmente en pacientes con diagndéstico de fibromialgia, para reducir el dolor. La
pregabalina es un medicamento utilizado para el tratamiento del dolor. Usted es parte
importante de este estudio
Por medio del presente documento Yo
............................................................... Declaro que me han informado y
entiendo correctamente en lo que consiste esta investigacion, y acepto libre y

voluntariamente participar en ella.

Firma

DNI:

Truijillo, de , del 2022
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ANEXO 3
AUTORIZACION

Por medio del presente autorizo mi participacidon en la investigacion titulada:
“EFICACIA DE LA PREGABALINA COMPARADO CON EL PLACEBO EN EL
TRATAMIENTO DEL DOLOR EN PACIENTES CON FIBROMIALGIA EN EL
HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY”, elaborada por el Sr. Corro Garcia
Daniel Andrés.
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ANEXO 4
Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ)
Version en espafiol

INSTRUCCIONES: En las preguntas que van de la a hasta la j, por favor rodee con
un circulo el nimero que mejor describa como se encontré en general durante la Gltima
semana. Si no tiene costumbre de realizar alguna de las siguientes actividades, tache
la pregunta.

1. Ha sido usted capaz de:

Siempre | La mayoria En Nunca

de las veces | ocasiones

a. Hacer la compra 0 1 2 3
b. Hacer la colada con lavadora 0 1 2 3
c. Preparar la comida 0 1 2 3
d. Lavar los platos y los cacharros de
_ 0 1 2 3

la cocina a mano
e. Pasar la fregona, la mopa o la

_ 0 1 2 3
aspiradora
f. Hacer las camas 0 1 2 3
g. Caminar varias manzanas 0 1 2 3
h. Visitar a amigos / parientes 0 1 2 3
i. Utilizar transporte publico 0 1 2 3
j. Usted pudo subir escaleras 0 1 2 3

(En las siguientes preguntas, ponga una marca como esta | en el punto de la linea
que mejor indique cémo se sintié en general durante la Ultima semana)

2. De los 7 dias de la semana pasada ¢,cuantos se sintié bien? (Indicar de 0 a 7 los
dias que se ha sentido bien)

3. ¢, Cuantos dias de trabajo perdié la semana pasada por su fibromialgia? (Indicar de
0 a 7 los dias que ha faltado)

4. Cuando trabaj6 ¢Cuanto afect6 el dolor u otros sintomas de la fibromialgia a su

capacidad para trabajar? (Indicar de 0 a 10 coémo le afecté el dolor 0 nada 10 mucho)

22



5. ¢ Hasta qué punto ha sentido dolor? (Indicar de 0 a 10 como puntua el dolor 0 nada
10 mucho)

6. ¢ Hasta qué punto se ha sentido cansado/a? (Indicar de 0 a 10 como se ha sentido
de cansado 0 nada 10 muy cansado)

7. ¢ Como se ha sentido al levantarse por la mafana? (Indicar de 0 a 10 como se ha
despertado 0 descansado 10 muy cansado)

8. ¢ Hasta qué punto se ha sentido agarrotado/a? (Indicar de 0 a 10 cémo se ha sentido
de agarrotado 0 nada 10 muy agarrotado)

9. ¢ Hasta qué punto se ha sentido tenso/a, nervios/a o ansioso/a? (Indicar de 0 a 10
como se ha sentido de nervioso 0 nada 10 muy nervioso)

10. ¢ Hasta qué punto se ha sentido deprimido/a o triste? (Indicar de 0 a 10 como se
ha sentido de deprimido 0 nada 10 muy deprimido)

FORMULA:
La forma de obtener la puntuacion final consiste en estandarizar todos los items a una

escala de 0 a 10 y sumar, después, sus puntuaciones.

1.Para obtener la puntuacion del primer item se suma el valor obtenido en cada uno
de los 10 subitems, se divide por el numero de items contestados (10) y el resultado

se multiplica por 3,33.

2. El segundo item, debe ser recodificado y adaptado. Para ello se invierten sus
valores para que tenga el mismo sentido que el resto de items y se multiplica por 1,43.
3. El valor obtenido en el tercer item debe multiplicarse por 1.43 = (10/7).

Al realizar la suma total, Indicando 1 el mejor resultado o menor afectacion a causa
de la fibromialgia; con ellas se genera un puntaje global en un rango de 1 a 100. Las
puntuaciones mas elevadas representan un peor estado de salud, es decir, a mayor

puntuacion, mayor impacto de la fibromialgia.
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ANEXO 5
EVALUACION DE PUNTOS DOLOROSOS DE FIBROMIALGIA
Se tomara en cuenta, Criterios de Clasificacion de la Fibromialgia, de la American
College of Rheumatology (ACR), publicados en 1990.

e Occipucio: bilateral, en la insercion del musculo suboccipital.

e Cervical inferior: bilateral, anterior, entre C5y C7.

e Trapecio: bilateral, en el punto medio del borde superior.

e Supraespinoso: bilateral, en su origen, encima de la espina de la escapula,
cerca del borde medial.

e Segunda Costilla: bilateral, en la 22 unién condrocostal, inmediatamente
lateral a la unién.

e Epicondilo: bilateral, 2 cm. distal a los epicéndilos.

e Glateo: bilateral, en el cuadrante supero-externo de las nalgas, en el pliegue
anterior del musculo.

e Trocanter mayor: bilateral, por detras de la prominencia trocantérea.

¢ Rodilla: bilateral, en el paquete adiposo medial y proximal a la linea articular,
por encima de la pata de ganso.

El diagnostico de Fibromialgia se establece al encontrar dolor a la presién de al menos
11 de los 18 puntos simétricos que corresponden a areas muy sensibles para

estimulos mecanicos.
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