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Nombre del investigador principal y subinvestigadores: Yerlin Natalia Matamoros Sanchez

Nombre del tutor(a): Karol Villalobos Garita

Numero de protocolo asignado por el Comité: R023-SABI-00346

CEC que aprobo el estudio: CEC Central Fecha de aprobacién: 18/Marzo/2024
Fecha de expiracion de la recomendacion: 10/Junio/2024

Fecha en que finalizé el estudio:

o Para estudios con fines académicos, corresponde a la fecha en que la universidad
aprueba el trabajo final de graduaciéon 25/Junio/2024
o Para otros estudios observacionales, corresponde a la fecha de presentacién del

RES-II al CEC que aprobd el protocolo de investigacion. 05/Julio/2024

N° L

. Recomendacion

item
TiTuLoy 1 Perfil de usuario y respuesta analgésica obtenida del uso de parches
RESUMEN transdérmicos de lidocaina en pacientes con Dolor neuropatico

localizado del servicio de Medicina Paliativa del Hospital México, Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y Centro
Nacional del Control del Dolor y Cuidados Paliativos durante el periodo
de enero 2019 a enero 2024.

Resumen

Introduccién: Para el manejo del dolor neuropatico localizado (DNL)
que corresponde al 60% de los casos de dolor neuropatico periférico se
recomienda el uso del parche de lidocaina al 5% como primera y/o
segunda linea de tratamiento. El objetivo de este estudio fue determinar
el perfil de usuario y la respuesta analgésica obtenida hacia éste en el
servicio de Medicina Paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de
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Geriatria y Gerontologia y Centro Nacional del Control del Dolor y
Cuidados Paliativos durante enero 2019 a enero 2024.

Métodos: Se realizd6 un analisis descriptivo de la poblacién
determinando el perfil epidemioldgico y la respuesta analgésica mediante
la EVA para el dolor asi como los eventos adversos asociados. El
andlisis de datos se hizo en el software estadistico R donde se utilizo la
prueba de Kolmogorov-Smirnov, prueba t de Student y Wil-coxon Mann-
Whitney.

Resultados: Se incluyeron 65 pacientes 29% masculinos v 71%
femeninos con edad promedio de 61 afos, la etiologia mas frecuente del
DNL fue la neuralgia posherpética (29% de los casos) seguida de
posquirurgico y posmastectomia en un 12.3% cada uno, se presentaron
efectos adversos leves en 4 usuarios y se obtuvo una reduccién en la
puntuacion EVA del dolor de 4.45puntos correspondiente a un 53% a las
13 semanas de su uso que se mantuvo a lo largo del tiempo.

Conclusioén: El parche de lidocaina al 5% fue seguro y eficaz en el
manejo del DNL con una reduccion estadisticamente significativa del
dolor manteniendo un alivio sostenido en el tiempo.

Palabras claves: Dolor neuropatico localizado, Parche transdérmico de

Lidocaina.
INTROD
UCCION
Antece 2 Justificacién
dentes/ » . .
Justific El dolor neuropatico por lo general es poco reconocido y manejado de
acion forma deficiente (9). Por lo tanto, el abordaje del dolor neuropatico

localizado confiere todo un reto atencional para el personal de salud a
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cargo, ya que el proceso longitudinal que implica su atencion desde sus
estudios iniciales, diagnéstico y aplicacion de las diversas alternativas
terapéuticas, asi como su seguimiento, involucra conocer y desarrollar
distintas estrategias clinicas para su manejo.

El dolor neuropético, el cual tiene una alta prevalencia, se relaciona con
un mayor consumo de los recursos sanitarios. Esto disminuye la calidad
de vida de la persona que lo sufre e interfiere en su vida laboral, social y
familiar. Se ha docu-mentado que en las unidades de dolor, por lo
general, los pacientes no llegan en fase temprana, sino cuando la
cronicidad es un hecho (18, 22). Ademas, existe un considerable nimero
de pacientes que no alcanza un alivio suficiente del dolor o una mejoria
considerable de su calidad de vida con los farmacos disponibles, ya que
se habla de que el tratamiento del dolor neuropatico es efectivo en
menos del 50 % de los pacientes y muchas veces esta asociado a
efectos adversos indesea-dos (3). Segun la evidencia actual, diversos
estudios clinicos revelan que el uso de terapias alternativas a los
farmacos administrados de manera enteral o parenteral, que buscan ser
mas efectivas y con un mayor perfil de seguridad, tomé fuerza en los
Ultimos afios. Este es el caso de los parches de lidocaina, los cuales
tienen amplia evidencia a su favor que confirman su eficacia y buena
tolerabilidad (18) y en diversas guias clinicas internacionales para el
manejo del dolor neuropatico lo-calizado se ha sugerido su uso como
primera o segunda linea de tratamiento (19).

En una revision clinica realizada en Costa Rica en el afio 2012, sobre
reco-mendaciones de tratamiento farmacoldgico del dolor neuropatico,
se mencionaba en ese entonces, hace mas de 10 ahos, que en el pais,
fuera de la lista oficial de medicamentos (LOM) de la CCSS, no se
contemplaban otras posibilidades terapéu-ticas como los parches de
lidocaina. Esto daba pie a la notoria diferencia entre las
recomendaciones institucionales de manejo de dolor neuropatico y las
recomenda-ciones internacionales con base en evidencia (9).
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Planteamiento del problema

A pesar de la amplia evidencia cientifica en el ambito internacional que
avala el uso de lidocaina transdérmica o en parche como primera o
segunda linea de tratamiento en el manejo del dolor neuropatico
localizado, por su mejor perfil de seguridad y eficiencia en el control de
dicho dolor, en Costa Rica, en la Caja Cos-tarricense de Seguro Social,
que es la institucién publica encargada de la seguridad social en el pais y
de proporcionar los servicios de salud en forma integral al indivi-duo, la
familia y la comunidad, para brindar dicho medicamento a un usuario se
necesita un tramite administrativo de compra mediante el formulario NO-
LOM. Este no es un medicamento incluido dentro de la lista institucional
de medicamentos, lo cual puede limitar o retrasar su uso en los
pacientes.

Esta tesis propone aportar datos estadisticos nacionales acerca de la
efecti-vidad y seguridad del uso de parches de lidocaina en el manejo del
dolor neuropa-tico localizado en hospitales de la CCSS. Si bien en Costa
Rica se realizan diversas publicaciones cientificas de autoria nacional
sobre aspectos y recomendaciones del tratamiento farmacoldgico del
dolor neuropatico, no se encontré un documento o investigacion previa
de autoria en el pais segun una revisién exhaustiva en la base de datos
de la UCR, UNA y UNED, que delimite el perfil del paciente en el ambito
nacional ni en la CCSS que haya utilizado parches de lidocaina para el
abordaje del dolor neuropatico localizado, asi como su eficacia o
respuesta analgésica, razén por la cual se considera que la presente
investigacion es pionera en el tema en el ambito nacional.

Objetiv

3

Objetivo general
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0s Analizar cual es el perfil de usuario y respuesta analgésica obtenida del

uso de parches transdérmicos de lidocaina en pacientes con dolor
neuropatico locali-zado que se han utilizado en los servicios de medicina
paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y del Cen-tro Nacional de
Control del Dolor y Cuidados Paliativos durante el periodo compren-dido
de enero de 2019 a enero de 2024.

Objetivos especificos

1. Describir el perfil de usuario de los pacientes con dolor neuropatico
locali-zado que han utilizado parches transdérmicos de lidocaina en los
servicios de medicina paliativa.

2. Exponer la respuesta analgésica obtenida del uso de parches
transdérmicos de lidocaina en pacientes con dolor neuropatico localizado
en los servicios de medicina paliativa.

3. Determinar la duracién del tratamiento del uso de parches
transdérmicos de lidocaina en pacientes con dolor neuropatico
localizado.

Hipétesis

Este estudio de disefio se basa en la hipétesis de que los pacientes
costarri-censes que utilizan el parche transdérmico de lidocaina al 5 %
en el manejo del dolor neuropatico localizado tienen una mejoria

significativa de su dolor con una puntuacion de EVA estadisticamente
significativa mas baja en sus evaluaciones de seguimiento clinico con
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respecto a su puntuacion antes de iniciar el farmaco. Estas son
estadisticas que toman importancia tratdndose de una patologia cada
vez mas diagnosticada por su alta prevalencia clinica, que puede ser
manejada con un farmaco seguro cada vez mas utilizado en el pais, lo
que contribuye a fomentar un tratamiento mas oportuno v,
probablemente, con un menor costo econémico para la seguridad social.

METOD
OLOGIA
Disefio 4 Se trata de un ensayo clinico retrospectivo, observacional y descriptivo
del de registros médicos, original, que no forma parte de otro estudio clinico.
estudio Que ha sido aprobado por el Comité Etico Cientifico de la Caja

Costarricense de Seguro Social. Se revisaron los expedientes y bases de
datos de todos los pacientes con dolor neuropatico localizado que se
sometieron a tratamiento con parches de lidocaina del servicio de
medicina paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y Centro Nacional de Control
del Dolor y Cuidados Paliativos durante el periodo de enero de 2019 a
enero de 2024, mayores de 12 afos, sin distincién de género, etnia ni
vulnerabilidad. Los criterios de exclusion fueron aquellos pacientes con
dolor neuropatico localizado en los que se utiliza parche transdérmico de
lidocaina a lo largo de un periodo diferente de enero de 2019 a enero de
2024, menores de 12 afos, pertenecientes a los servicios de medicina
paliativa de otro centro médico diferente al Hospital México, Hospital
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Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y del
Centro Nacional de Control del Dolor y Cuidados Paliativos, con
expedientes clinicos extraviados, no localizables o incompletos, asi como
pacientes comatosos.

Inicialmente, se escogieron los centros de salud que, para el momento
de aprobacién del tema en marzo de 2023, periodo en el que se inicia el
estudio, tenian pacientes con DNL en tratamiento con parches de
lidocaina al 5 %. Posteriormente, se inicid el proceso de solicitud de
aprobacion ante el CEC y el Conis y se obtuvieron los permisos
correspondientes, asi como los documentos de no objecién y anuencias
para el desarrollo del presente estudio en el Hospital México, Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y el
Centro Nacional de Con-trol del Dolor y Cuidados Paliativos.
Posteriormente, se revisd el expediente clinico de todos los pacientes
incluidos y se analizé un total de 23 variables, las cuales se exponen en
el punto 7.

Contex
to

5

Fases del mes Marzo 2024 Abril 2024 Mayo Junio 2024  Julio 2024
2024
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Inicio de la X

investigacion.

Reuniones de X

Coordinacion

Recoleccién de X X

datos

Procesamiento No Aplica No Aplica No No Aplica

de muestras de Aplica

laboratorio

Ingreso en la X

Base de Datos

Analisis de Datos X X

Informe Anual X

Informe Final X X

Publicacion X X
Particip 6 En total se conté con 65 participantes basados en:
antes . . ‘.

Criterios de inclusion:

. Pacientes mayores 12 afios con Dolor neuropatico localizado

en los que se han utilizado Parche transdérmico de lidocaina
durante el periodo comprendido de enero 2019 a enero 2024.

» Pacientes pertenecientes a los servicios de Medicina Paliativa del
Hospital México, Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia
Dr. Raul Blanco Cervantes y del Centro Nacional del Control del
Dolor y Cuidados Paliativos.

» Pacientes de cualquier género con Dolor neuropatico localizado
en los que se han utilizado Parche transdérmico de lidocaina
durante el periodo comprendido de enero 2019 a enero 2024.

Criterios de exclusion

» Pacientes que con Dolor neuropatico localizado en los que se han
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utilizado Parche transdérmico de lidocaina durante un periodo de
tiempo diferente de enero 2019 a enero 2024.

» Pacientes menores de 12 afios con Dolor neuropatico localizado
en los que se han utilizado Parche transdérmico de lidocaina
durante el periodo de enero 2019 a enero 2024.

» Pacientes pertenecientes a los servicios de Medicina Paliativa de
otro centro médico diferente del Hospital México, Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y
del Centro Nacional del Control del Dolor y Cuidados Paliativos.

» Pacientes con expedientes clinicos extraviados o no localizables

¢ Pacientes con expedientes clinicos incompletos.

¢ Pacientes comatosos

Variabl 7
es
Variables que se estudian
Descripcion Tipo Categorias
8
Fuente Sexo Sexo al nacimiento Nominal 1. Masculino.
s de 2. Femenino
datos/
Medida Fecha de Fecha de nacimiento | Cuantitativa Valor en fecha.
nacimiento discreta . <
S dia/mes/afio
Edad en el Al momento de haber | Cuantitativa Valor en afios
momento del iniciado el uso de discreta
diagndstico parche de lidocaina
Domicilio Al momento de haber | Cualitativa Canton de domicilio
iniciado el uso de politomica
parche de lidocaina
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Estado civil Al momento de haber | Cualitativa 1. Soltero(a)
iniciado el uso de politémica .
parche de lidocaina 2. Casado(a)/union libre

3. Divorciado(a)/separado(a)
4. Viudo(a)
5. Otro(a)

Escolaridad Al momento de haber | Cualitativa 1. Primaria completa o menos
iniciado el uso de politdmica 25 daria i let
parche de lidocaina - Secundaria incompleta

3. Secundaria completa
4. Universitario
5. Otro

Profesion Al momento de haber | Cualitativa Profesion
iniciado el uso de politdmica
parche de lidocaina

Comorbilidades Al momento de haber | Cualitativa Comorbilidades asociadas
iniciado el uso de politdmica
parche de lidocaina

Fecha del Del diagndstico de Cuantitativa Valor en fecha.

diagndstico dolor neuropatico discreta dia/mes/af
localizado la/imes/ano

Centro de salud Donde se realiz6 el Cualitativa 1. CNCDYCP

diagnéstico de dolor dicotémica

neuropatico localizado 2. Hospital Nacional Geriatria y

Gerontologia Dr. Raul Blanco

3. Hospital México

Especialidad Que realizo el Cualitativa Especialidad médica
médica diagndstico de dolor politdmica
neuropatico localizado

EVA inicial EVA en el momento Cuantitativa Valorentre 0y 10
en el que se prescribié
el primer parche de

lidocaina
10| ©Derechos de autor 20RBCHdTHseescendd BwBeRiRissaer | Cualitativa Farmacos concomitantes
concomitantes iniciado el uso de politdmica

parche de lidocaina

Signos o sintomas | Quemazoén Cualitativa 1. Si.
asociados dicotémica

Frio ardoroso

Descarga eléctrica
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Sesgo 9 Se trato de un estudio observacional

Se utilizdé el método de restriccion que limita el intervalo de
caracteristicas de los pacientes participantes.

Se utilizé un ajuste sencillo, un protocolo y una tabla de
recoleccion de datos estandarizada que ayuddé a evitar
errores de codificacion.

Tamai 10 Se incluyé a todos los pacientes que contaran con los
o} criterios de inclusion y de exclusién previamente planteados,
muestr por lo que se utilizo la totalidad de la muestra.

al

Se tomd una poblaciéon de 65 usuarios de los servicios de
medicina paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de
Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y Centro
Nacional de Control del Dolor y Cuidados Paliativos, con
edades entre 18 y 94 anos, durante el periodo comprendido
entre enero de 2019 a enero de 2024.

Variabl 11 Se realizé un analisis de los expedientes clinicos de los
es usuarios donde en la recoleccion de los datos utilizd la
cuantit puntuacion de la escala visual analoga del dolor (EVA)
ativas anotada en cada consulta médica en el expediente digital

unico en salud (EDUS).

Se entendidé por perfil clinico tanto el perfil epidemioldgico,
gue se compone de la edad, el sexo, el domicilio, el estado
civil, la escolaridad, la profesién, asi como el perfil clinico de
las comorbilidades, el diagndstico inicial, si el paciente
utilizaba farmacos concomitantes ya fuera analgésicos o
neuromoduladores, los sintomas asociados, la dosificacién
del parche de lidocaina, ya sea en cantidad utilizada por dia,
asi como la cantidad de horas de uso por dia, ademas de la
zona anatomica donde se utilizd y su resultado analgésico
medido, tanto cuantitativamente mediante la escala visual

111 ©Derechos de autor 2022, Caja Costarricense de Seguro Social
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analoga del dolor como cualitativamente segun el criterio del
médico de la mejoria del dolor en la persona usuaria del
parche de lidocaina

Método 12 Los datos que se obtienen se recolectaron mediante una
s revision individual de cada expediente clinico, recopilados en
estadis la herramienta Google Forms y almacenados en linea en una
ticos base de datos de Microsoft Excel en linea, en la aplicacién

OneDrive de Microsoft bajo una cuenta a la que solo tiene
acceso la investigadora principal. El analisis de datos se hizo
en el software estadistico R.

RESuUL

TADOS

Particip 13* Se tomé la totalidad de la poblacion de 65 usuarios de los

antes servicios de medicina paliativa del Hospital México, Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco
Cervantes y Centro Nacional de Control del Dolor y Cuidados
Paliativos, con edades entre 18 y 94 afos, durante el periodo
comprendido entre enero de 2019 a enero de 2024,

Datos 14*

f[jisjgnp Durante el presente estudio se realizé un analisis de 65 casos

clinicos donde 46 pacientes (71 %) eran del sexo
femenino y 19 (29 %) del sexo masculino. El grupo etario
que predomind fue el de 61-80 afios, con 29 pacientes
(44.6 %) en el momento del diagndstico de DNL, seguidos
de 19 pacientes (29.2 %) que estan en el rango de edad
de 41-60 afios y luego 9 pacientes (13.8 %) dentro del
rango de edad de 20-40 afos y 8 pacientes (12.3 %) en
mas de 80 afios.

12l ©Derechos de autor 2022, Caja Costarricense de Seguro Social
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En relacion con el grado de escolaridad de los pacientes
participantes, 29 pacientes (44.6 %) cuentan con grado
universitario, seguido de primaria completa en 24
pacientes (36.9 %) y en tercer lugar secundaria completa
en 9 usuarios (13.8 %).

Con respecto al ambito laboral de los pacientes, el mas
frecuente fue ama de casa en 23 pacientes (35.4 %), otros
17 (26.2 %), pensionados un total de 15 (23.1 %),
profesores 6 (9.2 %) y abogados 4 (6.2 %).

Segun el centro de salud al que pertenecen los 65 pacientes
analizados en los servicios de medicina paliativa, 20 de
ellos pertenecen al Hospital México (30.8 %), 5 al Hospital
Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr. Raul Blanco
Cervantes (7.7 %) y 40 al Centro Nacional de Control del
Dolor y Cuidados Paliativos (61.5 %). La distribucion por
perfil profesional que indicod el tratamiento y tramité el
formulario No-LOM ante el Comité Local o Central de
Farmacoterapia de la CCSS para parches de lidocaina al 5
% en su totalidad, el 100 % fue por médicos especialistas
en Medicina Paliativa de adultos.

En relacion con la etiologia de DNL se obtuvieron 15
patologias diferentes, donde se muestra que la mas
frecuente fue el dolor neuropatico posherpético en 19
casos (29.23 %).

Con respecto a las comorbilidades asociadas en los
pacientes que utilizaron parches transdérmicos de lidocaina
al 5 % para el manejo del dolor neuropatico localizado, la mas
frecuente fue una neoplasia asociada en 33 pacientes (50.8
%), la principal comorbilidad fue el cancer de mama (11
pacientes), seguido del cancer de pulmén (4 pacientes),
cancer de cérvix (4 pacientes), mieloma multiple (2

13l ©Derechos de autor 2022, Caja Costarricense de Seguro Social
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pacientes), schwannoma (2 pacientes) y, posteriormente, con
1 paciente cada uno con cancer de préstata, vejiga, colon,
recto, piel y traquea. Ademas, 1 paciente con diagnéstico de
liposarcoma y otro usuario con un hemangioma y 1 con un
linfoma no Hodgkin.

La segunda comorbilidad mas frecuente fue la patologia
cardiovascular en 30 pacientes, que corresponde al 46.2 %
de los casos, donde se incluyen la hipertension arterial, las
cardiopatias y los eventos cerebrovasculares. En tercer lugar
de frecuencia se obtuvieron las patologias endocrinas
(dislipidemia, obesidad, hipotiroidismo, diabetes mellitus e
hipercolesterolemia) en 23 pacientes, que corresponden al
35.4 % de los casos.

En relacion con el resto de comorbilidades, las neuroldgicas
corresponden a un 20 % de los casos (13 pacientes), las
osteoarticulares corresponden a un 10.8% de los casos (7
pacientes), las gastrointestinales corresponden a un 9.2 %
de los casos (6 pacientes), las reumatolédgicas
corresponden a un 7.7 % de los casos (5 pacientes), las
psiquiatricas o de uso de sustancias (donde se incluye
tabaquismo y etilismo) corresponden a un 6.2 % de los
casos (4 pacientes) y las patologias de piel o tejidos
blandos corresponden a un 4.6 % de los casos (3
pacientes).

En el momento en que se prescribié el primer parche de
lidocaina, 43 de los 65 pacientes, lo que correspondia al
66.15 % de los casos, utilizaba farmacos analgésicos
asociados, el mas frecuente era el paracetamol y
tramadol, ambos en un 30.8 % de los casos, seguido de
Morfina en 13.8 % de los casos. Posteriormente, codeina
+ paracetamol, asi como metadona, estaban presentes en
el 4.6 % de los casos cada uno, seguido de ibuprofeno,
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indometacina y tenoxicam en el 1.5 % de los casos.

En relacion con los farmacos neuromoduladores, 62
pacientes, que corresponden al 95 % de los casos, los
utilizan en el momento de iniciar el uso del parche de
lidocaina al 5 %. El mas frecuente es gabapentina, en el
80 % de los casos, seguido de lidocaina en gel, en el 56.9
% de los casos y, posteriormente, venlafaxina, en el 15.4
% y amitriptilina, en el 4.6 %. A continuacién, pregabalina,
en el 3.1 % y compartiendo el sexto lugar, gel de amiketa,
duloxetina y tapentadol, cada uno en el 1.5 % de los
casos.

Respecto a los sintomas asociados al DNL, un total de 48
usuarios reporté ardor o quemazon. Este sintoma esta
presente en un 73.8 % de los casos, seguido de sensacion de
pinchazos en un 33.8 % (22 pacientes), dolor al roce en 23.1
% (15 pacientes), sensacién de descargas eléctricas en 13.8
% (9 pacientes), hormi-gueo y frio ardoroso, ambas en 12.3
% (8 pacientes), entumecimiento en 10.8 % (7 pacientes) y
escozor en 4.6 % (3 pacientes).

En relacion con los signos clinicos se evidencia alodinia en un
56.9 % (37 pacientes), hiperalgesia en 32.3 % (21
pacientes), hipoestesia al tacto en 4.6 % (3 pacientes) e
hipoestesia al pinchazo en 1.5 % (1 paciente).

En cuanto a la cantidad de horas al dia de uso del parche de
lidocaina, solo 1 usuario lo utilizé por un periodo diferente
(6 horas) a las 12 horas del resto de los usuarios, segun la
prescripcion médica. De acuerdo con la revision del
expediente clinico, fue por decision propia. Ademas, un
81.5 % ultilizé solo 1 parche y un 18.5 % utiliz6 2 o mas
parches al dia.

Ademas, en relacion con el sitio anatdomico donde los
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usuarios utilizaron los parches de lidocaina, el mas
frecuente en un 40 % de los casos fue la zona toracica, un
24 % en extremidades inferiores, un 20 % sobre una
cicatriz quirargica, un 10 % en extremidades superiores,
un 4 % a nivel cervical y un 1 % a nivel lumbar y en
cara/cabeza.

Con respecto a los efectos adversos, el 93.8 % de los
pacientes no tuvo ningun efecto adverso asociado,
mientras que el 6.2 % (en total 4 usuarios de 65)
presentaron un efecto adverso asociado, dentro de los
cuales la irritacion cutanea fue el mas frecuente en 2 de
los 4 pacientes, siendo leve y autolimitada, representando
un 50 % de los casos con efectos adversos. Se presenta
otro caso de adormecimiento en la mano en solo 1
paciente y dolor en el sitio de colocacién del parche en el
otro paciente documentado. Ninguno de los efectos
adversos obligd a suspender la terapia

Respecto a la continuacion del tratamiento, un 47.6 %
continua el tratamiento en el momento de la evaluacion, lo
que corresponde a 31 usuarios de 65y un 52.30 % no
continta el tratamiento en el instante de la evaluacion, lo
que corresponde a 34 usuarios de 65. La principal razén
por la que el tratamiento se suspendio o interrumpié en un
62 % de los casos (21 pacientes) fue el vencimiento del
periodo de uso del farmaco aprobado por el Comité
Central de Farmacoterapia mediante el protocolo No-LOM,
seguido de un 20.5 % (7 casos) por decisién propia del
paciente y un 14.7 % se descontinud, ya que el paciente
fallecid durante el periodo del tiempo establecido en el
presente estudio clinico (5 casos).
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En relacion con los pacientes a los que se les indico un
procedimiento intervencionista del dolor antes de indicar el
parche de lidocaina al 5 %, se observd en el 27.69 % de
los casos (18 pacientes) que, segun los registros en los
expedientes clinicos, no hubo mejoria clinica. Por lo tanto,
se les indico el parche de lidocaina posteriormente. Tales
procedimientos intervencionistas fueron principalmente
bloqueo plano del erector espinal en 6 pacientes, lo que
corresponde al 35.3 % de los casos, bloqueo nervioso
periférico y Bloqueo intercostal, cada uno en el 29.4 % de
los usuarios, que corresponden a 5 pacientes cada
procedimiento y bloqueo epidural en 1 paciente,
corespondiente al 5.9 %.

El tiempo promedio de espera para el inicio de la terapia con
el parche de lidocaina desde el momento del diagnéstico
de DNL fue de 743 dias y entre cada una de las
evaluaciones clinicas para evaluar su respuesta
analgésica se obtuvo un promedio de 83 dias entre cada
consulta médica. Es decir, un promedio de 12 semanas.

La puntuacién promedio inicial del dolor en la escala visual
analoga en el momento en el que se prescribié el primer
parche de lidocaina fue de 8.40. En la primera cita de
control para evaluar su respuesta, se documenté una
puntuacion promedio del dolor en la escala visual analoga
de 3.95 puntos en un promedio de 94 dias (13 semanas),
logrando con esto una disminucién en dicha puntuacién de
un 53 %. Se continu6 el seguimiento durante 3
evaluaciones clinicas mas y se documenté que la
puntuacion promedio del dolor en la escala visual analoga
en la segunda evaluacién disminuyé en 0.6 puntos, y en la
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tercera y la cuarta evaluacion se observé una disminucion
de 0.2 puntos.

Datos 15*
de las
variabl
es de Cuadro resumen de las pruebas de hipétesis para las diferencias de
resulta promedios de los distintos EVA
u
do
Diferenci Cumpl
ade e Prueba P-
Dosis . - Valu  Conclusién
promedi norma estadistica
. e
os lidad
Primeray Diferencia
segunda dosis 4,5 Si T de Student 0,0 significativa
Segunday Wilcoxon-Mann- Diferencia no
tercera dosis 0,6 No Whitney 0,2 significativa
Terceray Wilcoxon-Mann- Diferencia no
cuarta dosis 0,2 No Whitney 0,9 significativa
Cuartay Wilcoxon-Mann- Diferencia no
quinta dosis 0,2 No Whitney 0,6 significativa
Result 16
ados o . . .
princip Se analiz6 el expediente clinico de 65 pacientes que se
ales sometieron al uso de parche de lidocaina para el manejo del

dolor neuropatico localizado en los servicios de medicina
paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de Geriatria y
Gerontologia Dr. Raul Blanco Cervantes y Centro Nacional de
Control del Dolor y Cuida-dos Paliativos, todos centros de
salud de la CCSS durante un periodo de 5 afios (2019-2024).
Se evalud la respuesta clinica mediante la disminucién del
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dolor secundario al uso del parche de lidocaina al 5 %, la
aparicion de eventos adversos asociados al farmaco y las
determinantes sociales de los usuarios del medicamento.
Este tipo de estudio y sus similares tienen gran relevancia en
paises como el nuestro, ya que determinan la eficacia de los
farmacos que se utilizan en la seguridad social y dichas
estadisticas pueden permitir un tratamiento mas oportuno en
los usuarios.

Este estudio demostré6 que Ila prevalencia del dolor
neuropatico localizado era mayor en mujeres, con una edad
promedio de 61 afios. Su perfil sociodemografico, segun la
mayoria de los datos estadisticos evidenciados, se puede
categorizar como amas de casa, con grado académico
universitario, con comorbilidades predominantemente
neoplasicas seguidas de cardiovasculares y que con
frecuencia usan farmacos analgésicos y neuromoduladores
asociados, los de uso mas comun son paracetamol, tramadol
y gabapentina.

Segun los hallazgos en el presente estudio, los pacientes
esperaron un promedio de 765 dias, desde su diagnéstico de
DNL hasta el inicio del uso de los parches de lidocaina y sus
citas médicas de seguimiento clinico para evaluar la res-
puesta al farmaco fueron en promedio cada 12 semanas.

Este estudio demostré que con el uso de los parches de
lidocaina al 5 %, en los pacientes con dolor neuropatico
localizado y durante 12 horas al dia, los pacientes tuvieron
una mejoria de mas del 53 % de disminucion en la puntuacién
de la EVA en relacion con el dolor. Con eso se logra una
disminucion en la puntuacién inicial de 8.40 a 3.95, lo cual es
estadisticamente significativo y se traduce en un impacto
positivo en la calidad de vida de los pacientes.

En concordancia con datos estadisticos internacionales, los
efectos adversos se presentaron en la minoria de los
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usuarios, es decir, un 6.15 % (en total 4 usuarios de 65).
Ademas, concuerdan con la literatura en que los mas
frecuentes fueron las irritaciones cutaneas leves, en las que
no se presentd ningun evento ad-verso moderado o severo.
Esta investigacion sugiere que el uso de parches de lidocaina
al 5 % es eficaz en el manejo y alivio del dolor neuropatico
localizado.

En este estudio se evidencid que la mayoria de las personas
participantes eran refractarias a los tratamientos sistémicos
brindados previamente, ya que la mayoria utilizaba farmacos
concomitantes, tanto analgésicos como neuromoduladores,
sin un control éptimo del dolor, incluso una tercera parte de
ellos habia sido sometida a procedimientos intervencionistas
para el manejo del dolor sin lograr una respuesta clinica
adecuada.

A pesar de los resultados satisfactorios documentados en
este estudio, el tiempo promedio de espera para el inicio de la
terapia con el parche de lidocaina desde el momento del
diagnéstico de DNL fue de 743 dias. Lo anterior condiciona
una mala calidad de vida en los usuarios, ya que, durante ese
tiempo, los usuarios persistieron con dolor y no fue sino hasta
el inicio del uso del parche de lidocaina (en promedio 2 afios
después) que los pacientes documentaron una disminucion
considerable de su dolor.

En relacion con las razones por las que se suspendié o
interrumpio el uso del parche de lidocaina al 5 % a pesar de
observar efectos analgésicos importantes y estadisticamente
significativos, la principal en un 62 % de los casos fue el
vencimiento del periodo de uso del farmaco aprobado por el
Comité Central de Farmacoterapia mediante el protocolo No-
LOM, seguido de un 20.5 % por decision del paciente (entre
los argumentos documentados por los usuarios en los
expedientes clinicos se expuso la resolucion de los
sintomas). Esto fue mayor en nuestra poblacién que en la
poblacion internacional documentada en la literatura de
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estudios clinicos similares, para la cual en la evidencia
cientifica internacional se reporta generalmente un 5 % de los
usuarios.

El resto de los usuarios que suspendieron la terapia
correspondiente al 14.7 %, se descontinud, ya que el paciente
fallecié durante el periodo establecido en el presente estudio
clinico.

Esto puede traducirse en que si se extendiera por mas tiempo
en el momento de su aprobacion, casi dos tercios de los
pacientes  podrian continuar con el trata-miento
beneficiandose de sus efectos positivos, con mejora del dolor
y de su calidad de vida. Ambas situaciones: el largo tiempo
de espera para el inicio del farmaco, asi como los cortos
tiempos en los que se aprueba el medicamento, se traducen
en personas con un dolor no controlado, lo cual condiciona un
mayor consumo de los servicios de salud, teniendo la
oportunidad de utilizar un farmaco mas costo-efectivo que
otras estrategias terapéuticas, con fuerte evidencia cientifica
a su favor, tanto internacional como ahora nacional.

Gracias a los resultados de este estudio quedd evidenciado
que la realidad clinica en Costa Rica no es diferente a la
de otros lugares del mundo y esto permite transpolar las
recomendaciones de las diferentes guias internacionales
de manejo de dolor neuropatico localizado en la poblacion,
lo que da mas fuerza a la teoria de que se debe adoptar la
indicacion de usar el parche de lidocaina de manera
oportuna como primera linea de tratamiento en el dolor
neuropatico localizado.
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Otros 17 El dolor condiciona, tanto en quien lo sufre como en su
analisis ambito social o familiar un distrés fisico o emocional y el

poder mejorarlo impacta de manera significativa la calidad de
vida en las personas. La especialidad de Medicina Paliativa y
su abordaje integral se ha destacado por liderar las
estrategias para su manejo.

A menudo, a los pacientes con dolor neuropatico se les
administran farmacos analgésicos o neuromoduladores e
incluso se les realizan procedimientos intervencionistas como
primera linea de manejo. Lo anterior en un intento de aliviar el
dolor sin lograr el éxito y acarreando efectos adversos

indeseados.
Discus
ION
Result 18 El presente estudio mostré datos acordes a los publicados en
ados la literatura cientifica internacional acerca de la eficacia y
clave seguridad del parche de lidocaina al 5% en el manejo del

dolor neuropatico localizado.

En Costa Rica, a nivel de la CCSS el parche de lidocaina se
utiliza como una terapia complementaria con un concepto de
tratamiento combinado o multimodal y no como una primera o
segunda linea de tratamiento, segun las recomendaciones de
las guias internacionales sobre su uso.

Se destaca que en el momento de adicionar el parche de
lidocaina, los pacientes mostraron una mejoria
estadisticamente significativa con reduccion de mas de 4.45
puntos en la escala visual analoga del dolor, correspondiente
a una disminucion del dolor en un 53%.

Con respecto a los efectos adversos, estos se presentaron en
solo 4 de los 65 participantes (6%), siendo el mas frecuente la
irritacién cutanea leve y no se reporté ningun efecto adverso
moderado o severo, coincidiendo con lo evidenciado en los
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estudios clinicos internacionales similares, donde se
demuestra la seguridad del uso del parche de lidocaina al 5
%.

La presente investigacion sugiere que el uso del parche de
lidocaina al 5 % es eficaz y seguro en el manejo del dolor
neuropatico localizado secundario a neuralgia posherpética,
polineuropatia diabética, posquirurgica y posmastectomia, el
DNL asociado a infiltracibn tumoral o secundario a
neurotoxicidad por quimioterapia, asi como el DNL
postoracotomia o colocacién de sondas pleurales, en
sindrome de dolor regional complejo y por enfermedad
arterial periférica, que fueron las etiologias del DNL de los
pacientes participantes del estudio, en las cuales se observé
adecuada respuesta clinica y una  disminucién
estadisticamente significativa de la escala visual analoga del
dolor.

El tiempo promedio de espera para el inicio de la terapia con
el parche de lidocaina desde el momento del diagnéstico de
DNL fue de 743 dias, lo que podria condicionar una mala
calidad de vida en los usuarios por persistencia del dolor. En
un 62 % de los casos en los que se suspendid o interrumpio
el uso del parche de lidocaina al 5 %, fue secundario al
vencimiento del periodo de uso del farmaco aprobado por el
Comité Central de Farmacoterapia mediante el protocolo No-

LOM.
Limitac 19 El estudio no fue aleatorizado, controlado ni a doble ciego,
jones sino que el médico tratante, segun su criterio, decidio el

momento de inicio del parche de lidocaina en el paciente y a
cudles pacientes indicarles el farmaco. Otra de las
consideraciones para tener en cuenta es que no todos los
médicos especialistas, al registrar la anamnesis del paciente,
dejan constancia del EVA en relacion con el dolor durante la
consulta médica. Por lo tanto, se optd por dos variables de
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evaluacion: la EVA numérica y una escala cualitativa con el
criterio del médico tratante en relacidon con la mejoria o no del
dolor en la persona usuaria del parche de lidocaina.

El estudio no evalud, como parte de las variables, la calidad
de vida. Sin embargo, con la revision de la literatura realizada
para desarrollar el marco tedrico, se observdé que existe
evidencia cientifica que respalda la mejoria de la calidad de
vida en los usuarios con el uso del parche de lidocaina al 5 %
en relacion con el alivio del dolor. Esta informacion se puede
trasladar a la poblacion bajo la hipotesis de que si disminuye
el dolor, se puede asumir, con base en dicha revision
bibliografica realizada, que también mejora la calidad de vida
de las personas.

A pesar de que en el presente estudio el grupo etario que
predominé fue el de 61-80 afos (44.6 %) correspondiente a
adultos mayores, el estudio tampoco evalué como parte de
las variables el impacto en la funcionalidad de los mismos
como respuesta a la mejoria del dolor ya que no se plante6
como un objetivo del estudio.

Interpr 20 Del presente estudio se  obtuvieron resultados
etacion estadisticamente significativos.

Toda la informacion plasmada en este documento, desde la
revision biblio-grafica de la evidencia cientifica internacional
hasta la evidencia en el estudio clinico realizado en el ambito
nacional, permite analizar lo que se ha estado realizando con
los pacientes con diagnéstico de DNL en el ambito de la
CCSS y plantea una nueva estrategia de manejo, basada
tanto en los efectos positivos evidenciados en la poblacién
como en las guias internacionales de manejo. Se debe
estandarizar el uso del parche de lidocaina al 5 % como
farmaco de primera linea en el manejo del dolor neuropéatico
localizado. Con esto se reducen los dias de espera para su
inicio en la CCSS, asi como el dolor, ademas de que evita la
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indicacion de farmacos o procedimientos intervencionistas
que no demuestran tanta efectividad clinica. Esto implica
mayores costos econdémicos a la institucion o una
probabilidad alta de efectos adversos que pueden condicionar
el abandono de los diferentes farmacos o un mayor uso de
los recursos del sistema de salud para costear la atencion de
dichas complicaciones, buscando con esto lograr una
optimizacién de los recursos institucionales bajo un plan
institucional éptimo y costo-efectivo.

Es por esa razoén por la que este estudio expone la necesidad
de unificar criterios, asi como sistematizar los manejos en las
diferentes unidades de medicina paliativa para promover vy
facilitar el acceso al farmaco. Lo anterior con el objetivo de
lograr un alivio del dolor en los pacientes y, por ende, su
calidad de vida, de una manera 6ptima y sostenible, tanto
para el paciente como para la institucion.

Genera 21 Recomendaciones

lizacion
El registro adecuado en la historia clinica de la respuesta
analgésica del usuario mediante escalas determinadas
internacionalmente, como la escala de EVA para el dolor, es
fundamental para permitir un registro adecuado de las
respuestas clinicas y permitir con esto una correcta
evaluacion de estas. La escasez de la informacion
documentada puede interferir negativamente en el desarrollo
de estrategias oportunas de atencion a los usuarios. Por lo
tanto, se recomienda realizar una historia clinica completa,
con escalas, que permitan a lo largo del tiempo obijetivizar la
evolucion clinica del paciente.
Nuestro sistema de salud debe contemplar medidas que
favorezcan el ftratamiento oportuno de las diferentes
patologias en los usuarios, tales como el manejo del dolor
neuropatico localizado, tanto para mejorar los sintomas como
para optimizar la calidad de vida de los usuarios. Eso se
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puede lograr mediante estrategias costoefectivas en la
institucion que permitan un acceso mas favorable a farmacos
con amplia evidencia cientifica a su favor, como el parche de
lidocaina al 5 %.

Las autoridades de la Caja Costarricense de Seguro Social,
respetando sus principios éticos de funcién y del servicio
institucional, deben implementar estrategias para asegurar a
los usuarios los farmacos mas beneficiosos y que, ademas,
cumplan la relacion de costoefectividad de una manera
adecuada en la institucion.

En el contexto del manejo del dolor neuropatico localizado, se
deben replantear los requisitos para solicitar el despacho de
parche de lidocaina al 5 % a los usuarios de parte de su
médico tratante, debido a la amplia evidencia cientifica
internacional y ahora nacional a su favor para la gestién de
esta patologia. Por lo anterior, es necesario considerar
facilitar el proceso de adquisicion de dicho farmaco por medio
del médico especialista en Medicina Paliativa, liberandolo en
la lista LOM para dicha especialidad en esta patologia en
concreto y permitiendo o facilitando su despacho mediante el
tramite No-LOM por mayores periodos.

Se propone a la CCSS el siguiente algoritmo de manejo de
Dolor Neuropatico Localizado

OTRA
INFORM
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ACION

Financi 22 No existid ningun patrocinio, y el financiamiento total de la
acion investigacion fue asumido por la investigadora principal.
BiBLIO

GRAFIA

23 Anotar las referencias bibliograficas segun las Normas de
Vancouver. http://www.upch.edu.pe/vrinve/doc/nvanco.html

*

Proporcione esta informacion por separado para casos y controles en los estudios con
disefno de casos y controles. Si procede, también para los grupos con y sin exposicion en
los estudios de cohortes y en los transversales.

NOTA:

Se ha publicado un articulo que explica y detalla la elaboracion de cada punto de este
formulario, y se ofrece el contexto metodolégico y ejemplos reales de comunicacion
transparente.

La lista de puntos STROBE se debe utilizar preferiblemente junto con ese articulo (gratuito
en las paginas Web de las revistas PLoS Medicine [http://www.plosmedicine.org/], Annals of
Internal Medicine [http://www.annals.org/] y Epidemiology [http://www.epidem.com/]. En la
pagina Web de STROBE (http://www.strobe-statement.org) aparecen las diferentes
versiones de la lista correspondiente a los estudios de cohortes, a los estudios de casos y
controles y a los estudios transversales.
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FIRMAS:
Yerlin Matamoros 304360749 Firmado
Sanch
anchez Digitalmente 10/ 07 /2024
Fecha
Nombre | tigad
ombre Investigador Cédula Firma

Principal

KAROL VILLALOBOS GARITA (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-01-1180-0812.
Fecha declarada: 11/07/2024 08:42:49 AM

Karol Villalobos Garita 11180812 Estaes unarepresentacion grfica inicamenteq () 17 /54,

verifique la validez de la firma.

Nombre del Tutor o del Cédula Firma Fecha
Responsable Institucional
del estudio

AUTORIZACION PARA LA PUBLICACION DE DOCUMENTO FINAL

CON LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION
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Yo Yerlin Natalia Matamoros Sanchez, cédula N° 304360749, en calidad de investigador
principal del estudio Perfil de usuario y respuesta analgésica obtenida del uso de parches
transdérmicos de lidocaina en pacientes con Dolor neuropatico localizado del servicio de
Medicina Paliativa del Hospital México, Hospital Nacional de Geriatria y Gerontologia Dr.
Raul Blanco Cervantes y Centro Nacional del Control del Dolor y Cuidados Paliativos durante
el periodo de enero 2019 a enero 2024., autorizo al CENDEISSS y a la BINASSS para que
cuelguen una copia digital del documento final de este estudio.

Doy fe de que la versién impresa y digital que en este momento entrego, corresponde a la
version final de la investigacion supracitada.

Yerlin Matamoros Sanchez 304360749 Firmado 10 07/2024
Nombre del Investigador Cédula Digitalmente Fecha
Principal _
Firma
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Nombre y firma de la Cédula Firma Fecha
persona que recibe el
documento en version
impresa y digital
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