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ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE ORIGINALIDAD

Yo, Oscar David Perales Alanoca, con cddigo de estudiante N° 201612700, con DNI N° 43016607,
con domicilio en calle Huanuco 160 Sta. Patricia, distrito La Molina, provincia y departamento de
Lima, en mi condicion de Médico Cirujano de la Escuela de Residentado Médico y Especializacion,
declaro bajo juramento que:

El presente Proyecto de Investigacion titulado: “ Eficacia de la neuroproloterapia versus placebo
en pacientes de lumbalgia cronica en una empresa hotelera en lima Metropolitana 2018” es de mi
Unica autoria, bajo el asesoramiento de la docente Lidia Lili Luna Alatrista, y no existe plagio y/o
copia de ninguna naturaleza, en especial de otro documento de investigacion presentado por
cualquier persona natural o juridica ante cualquier institucién académica o de investigacion,
universidad, etc; el cual ha sido sometido al antiplagio Turnitin y tiene el 19 % de similitud final.

Dejo constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el proyecto
de investigacion, el contenido de estas corresponde a las opiniones de ellos, y por las cuales no
asumo responsabilidad, ya sean de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de internet.

Asimismo, ratifico plenamente que el contenido integro del proyecto de investigacion es de mi
conocimiento y autoria. Por tal motivo, asumo toda la responsabilidad de cualquier error u omision
en el proyecto de investigacion y soy consciente de las connotaciones éticas y legales involucradas.

En caso de falsa declaracién, me someto a lo dispuesto en las normas de la Universidad Ricardo
Palma y a los dispositivos legales nacionales vigentes.

Surco, 04 de junio de 2024
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CAPITULO I :Planteamiento del problema

1.1. Descripcion de la Realidad Problematica

El tratamiento con inyecciones perineurales subcutadneas (IPS) o la llamada
Neuroproloterapia, es una nueva y sorprendente técnica para el tratamiento del dolor. La
proloterapia neural, también Ilamada proloterapia neurofascial, proloterapia subcutanea o
técnica de Lyftogt, implica la administracién de dextrosa al 5% debajo de la piel en areas
identificadas como fuentes de dolor debido a problemas en los nervios subcutaneos que luego
se asocian con nervios mas profundos. La proloterapia (PT) puede ser descrita como un
tratamiento médico adicional que implica la inyeccion de un agente “irritante” con el
proposito de inducir un proceso inflamatorio en una articulacién, ligamento, tendén, o en el
punto de origen o insercidn de un musculo. El objetivo es aliviar el dolor y mejorar la funcién.
(1). De acuerdo con ello es que la presente investigacion se sustenta en la eficacia de dicho
tratamiento conocido como la Neuroproloterapia en pacientes de Lumbalgia cronica versus
placebo.

En base a ello, Carpio, et al (2), Afirma que la lumbalgia es un sindrome bastante
comun en la poblacion en general, con una prevalencia de alrededor del 9,4% a nivel mundial.
Ademas, es la causa principal de afios vividos con discapacidad en todo el mundo y ocupa el
sexto lugar entre las enfermedades que generan una mayor carga de enfermedad a nivel
global.

El dolor lumbar representa un desafio significativo para la salud en la sociedad actual.
A pesar de la identificacion de diversos factores de riesgo, como la postura ocupacional,

estados de animo depresivos, obesidad, altura corporal y edad, las causas de su aparicion



siguen siendo poco claras y dificiles de diagnosticar. No se trata de una enfermedad en si
misma, sino mas bien de una combinacion de sintomas. En la mayoria de los casos, sus
origenes permanecen desconocidos. Este dolor afecta a personas de todas las edades, desde
nifios hasta ancianos, y es una razon muy comun para acudir a consultas médicas.

Después del periodo de confinamiento debido a la pandemia de COVID-19, el trabajo
desde casa se ha vuelto mas frecuente, lo que ha llevado a un aumento del sedentarismo. Esto
ha provocado un incremento en los casos de lumbalgia, que ahora se considera una de las
principales razones del ausentismo laboral. Segun un informe de la Clinica Internacional(3),
la prevalencia del dolor lumbar aumenta con la edad, llegando al 28-42% en personas de
entre 40 y 69 afios.

En el PerG , el Seguro Social de Salud (ESSALUD) ha observado un aumento en los
casos de lumbalgia durante la pandemia de COVID-19. Este incremento se atribuye al hecho
de que las personas pasan largos periodos de tiempo sentadas debido al trabajo remoto o a la
educacién a distancia. Segun informes de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
aproximadamente 80 de cada 100 personas experimentaran lumbalgia en algin momento de
sus vidas, siendo mas comun en mujeres de entre 40 y 50 afios, especialmente entre aquellas
que realizan trabajos mecénicos de carga (6).

La mala postura también conlleva a otras condiciones, como tendinitis, contracturas
en el cuello, dolores en la espalda, ligamentos, musculos y huesos; pudiendo ocasionar, como
consecuencia adicional, trastornos neuroldgicos debido a la compresion de los nervios, lo
que afecta la sensibilidad y la capacidad de movimiento de la persona afectada. En esta linea,
el estudio propuesto se centrard en evaluar la efectividad de la neuroproloterapia en
comparacion con un placebo en el tratamiento de la lumbalgia crénica en empleados de una

empresa hotelera en el distrito de Miraflores en Lima, durante el afio 2018.



Las combinaciones de corticosteroides y anestésicos locales son cominmente
utilizadas como tratamiento de primera linea en diversas condiciones que causan dolor en el
ambito clinico. Existe una amplia cantidad de literatura que analiza la eficacia de estas
combinaciones en el manejo de diferentes enfermedades. Sin embargo, hay un grupo
considerable de pacientes en los que el tratamiento del dolor sigue siendo resistente a estas
modalidades y a otros enfoques terapéuticos. Dada la alta prevalencia de enfermedades
musculoesqueléticas y la complejidad de los mecanismos que generan dolor agudo y crénico,
ha surgido un creciente interés entre profesionales de la salud e investigadores en encontrar
alternativas inyectables para el manejo del dolor (1).

Esto justifica de esta manera que se utilice la neuroproloterapia como técnica
alternativa a tratamientos convencionales para el manejo de la lumbalgia cronica, la cual es
una técnica muy segura, no toma mucho tiempo , no es costosa y que incluso puede aplicarse
en un trabajador sin producir complicaciones post procedimientos , permitiendo que el

paciente luego del procedimiento pueda seguir haciendo sus actividades sin restricciones.



1.2. Formulacién del Problema

1.2.1 Problema general

La lumbalgia cronica, suele ser dificil de tratar solo con medicacion via oral , en algunos

casos la rehabilitacién convencional toma tiempo y produce ausentismo laboral significativo

1.2.2 Problema especificos

No existen muchos estudios de la evidencia de la neuroproloterapia para lumbalgia cronica

comparada con placebo y otros procedimientos referente a la disminucion del dolor.

No existe muchos estudios que evidencien que la neuroproloterapia mejora el rango articular

lumbar y de esta manera la funcién de un trabajador

Las personas no suelen tener mucho tiempo para asistir a varias sesiones de terapia
convencional por lo que el complemento o uso de neuroproloterapia podria mejorar la

velocidad de recuperacion.



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar cudl es la eficacia de la neuroproloterapia versus placebo en pacientes de

lumbalgia cronica en una empresa hotelera en Lima Metropolitana 2018.

1.3.2 Objetivos especificos

-ldentificar cual es la eficacia de la neuroproloterapia en la disminucion del dolor en
pacientes con lumbalgia crénica versus placebo en una empresa hotelera en Lima
Metropolitana 2018.

-ldentificar cual es la eficacia de la neuroproloterapia en mejorar el rango articular
(Funcionalidad) en pacientes de lumbalgia crénica en una empresa hotelera en Lima
Metropolitana 2018.

-ldentificar si existe disminucién de dosis diaria de medicinas convencionales para el dolor,
en pacientes que utilizan neuroproloterapia para la lumbalgia cronica en una empresa hotelera
en Lima Metropolitana 2018.

1.4 Justificacion

La justificacion tedrica se sustenta en las investigaciones que se han realizado acerca
la neuroproloterapia y sus aportes en la disminucion del dolor lumbar, que segun autores
refieren la influencia de este factor en el desempefio de las funciones del personal laboral,
del mismo modo sirva como punto de partida a la realizacion de futuras investigaciones en

relacién con este tema poco explorado en nuestro pais.



La justificacion préctica, radica en la experiencia de aplicar la neuroproloterapia
como una solucioén a los problemas relacionados a la lumbalgia crdnica, en ese sentido se
recogera informacion y los datos obtenidos serviran a dar respuesta a la formulacion del
problema general y especifico.

La justificacion social, tiene como propdsito brindar la informacién adecuada sobre
la inestabilidad lumbar e incapacidad funcional en personas con lumbalgia, asi como la
implicancia que esto podria ocasionar en un futuro, de esta manera el personal administrativo
u operativo tendré la posibilidad de mejorar sus estrategias laborales y en ese sentido medir
la eficacia de la Neuroproloterapia. Asi como dar a conocer una técnica de infiltracion a bajo
costo econdmico para el manejo del dolor.

1.5 Limitaciones

El presente estudio presentaria una muestra muy pequefia al ser realizado dentro de una
empresa de 200 personas en promedio segin cada mes. De los cuales se tiene un

infradiagnostico de lumbalgia crénica.

1.6 Viabilidad
La empresa autorizo la investigacion debido a que los trastornos musculo esquelético es el
problema de salud mas frecuente en su poblacion , dentro de ella la lumbalgia inespecifica

es la principal causa.



CAPITULO Il MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Cruz y Velazco (8) llevaron a cabo un estudio titulado "Inestabilidad lumbar y grado de
incapacidad funcional en personal administrativo con lumbalgia que trabaja en un hospital
de Lima, 2017", como parte de su tesis para obtener el titulo de especialista en terapia manual
ortopédica en la Universidad Norbert Wiener. El objetivo principal de esta investigacion fue
examinar la presencia de inestabilidad lumbar y el grado de incapacidad funcional en el
personal administrativo que sufre de lumbalgia en un hospital de Lima en el afio 2017. El
disefio metodoldgico de este estudio fue observacional, de nivel descriptivo y de corte
transversal. Se emplearon el Test evaluativo de Extension Lumbar Pasiva y el Test de
Discapacidad Oswestry Disability index. Los resultados mostraron que el 64.7% de los
participantes eran adultos y el 66.6% eran mujeres. Ademas, se encontrd que el 64.7% de
ellos presentaba inestabilidad lumbar, y el 54.9% tenia algin grado de discapacidad lumbar.
En conclusién, las personas diagnosticadas con lumbalgia, en su mayoria mujeres, tienden a

experimentar inestabilidad lumbar e incapacidad funcional en forma de discapacidad

Del Aguila (10) llevé a cabo un estudio titulado "Factores clinicos y lumbalgia en el
Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion, Lima — Pert 2019", como parte de su tesis para
obtener el titulo de Médico Cirujano en la Universidad Nacional Mayor de San Marcos. El
objetivo principal de esta investigacion fue identificar los factores clinicos y

sociodemograficos que influyen en la aparicion de lumbalgia en los pacientes que acuden al



servicio de neurologia y neurocirugia del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion en el afio
2019. La metodologia empleada fue de tipo cuantitativo, correlacional y de corte transversal.
Se examinaron 274 historias clinicas de pacientes diagnosticados con lumbalgia, con edades
de 19 afos en adelante, utilizando una base de datos en Excel 2016. Se realiz6 un analisis
estadistico descriptivo de las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes, y
se evalud la correlacion entre estas variables mediante un analisis bivariado. Se utilizaron la
Prueba de Chi Cuadrado y la Prueba Exacta de Fisher para determinar la independencia y
significancia estadistica. Los resultados mostraron que el 27,01% de los pacientes
presentaban hernia del ndcleo pulposo, y que el 58,39% de los casos de lumbalgia
correspondian a adultos, mayoritariamente mujeres (65.69%), con actividad fisica moderada
(62,41%). Se encontré una relacion estadisticamente significativa entre la edad, sexo,
actividad fisica, estado nutricional y la presencia de sintomas de dolor lumbar.

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Lumbalgia cronica

El dolor lumbar se define como un sindrome musculoesquelético o conjunto de sintomas
que se presenta predominantemente con dolor localizado en la regién inferior de la espalda,
conocida como zona lumbar. Esta area se extiende desde la parte inferior de las costillas
hasta la region sacra. En ocasiones, este dolor puede irradiarse hacia la region glutea, lo que

conlleva a una disminucién en la capacidad funcional.

2.2.2 Clasificacion (12)
- Aguda: caracterizada por un inicio repentino y una duracion inferior a 6 semanas.
- Subaguda: que se extiende por un periodo de 6 a 12 semanas.

- Cronica: con una duracién que supera las 12 semanas.



- La lumbalgia crénica recidivante se refiere a la presencia de episodios repetitivos de

dolor, cada uno con una duracion inferior a 3 meses.

De acuerdo a las caracteristicas del dolor y la naturaleza del proceso etioldgico, la
lumbalgia se clasifica en tres categorias principales:

-lumbalgia no mecénica

-lumbalgia mecénica con afectacion radicular

-lumbalgia mecénica simple sin afectacion radicular o inespecifica.

Otros autores han descrito la lumbalgia en 5 categorias:

- Viscerogeénica: Por etiologias abdominales.

- Vascular: rara, por aneurisma de aorta abdominal.

- Psicogénica: relacionadas con factores psicoldgicos que produce el dolor.
- Neurogénica: por alteraciones en el sistema nervioso.

- Espondilogénica: por hernias de disco y osteoartrosis

2.3 Definiciones conceptuales
Se aplica la neuroproloterapia como tratamiento que se requiere demostrar eficacia o

utilidad.

2.3.1 NEUROPROLOTERAPIA (13)

El efecto terapéutico favorable de la dextrosa en concentraciones elevadas (25% o 12,5%)

para el alivio del dolor ha sido ampliamente documentado en pacientes que sufren de diversas
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condiciones osteomioarticulares, como tendinosis del tendén de Aquiles, lesiones del
manguito rotador, y lumbalgia cronica, entre otras. Una de las técnicas incluidas en el &mbito
de la proloterapia es la terapia de inyecciones perineurales desarrollada por el Dr. J. Lyftogt,
conocida como PIT (terapia de inyecciones perineurales), también denominada

neuroproloterapia.

Esta técnica implica el uso de dextrosa, aunque a diferencia de las técnicas mencionadas
anteriormente, emplea una concentracion considerablemente menor, aplicada
especificamente a nivel subcutdneo en las cercanias de las terminaciones nerviosas
sensoriales libres y de los nervios sensitivos periféricos afectados, que son responsables de

la inervacion de la region afectada.

Aunque el mecanismo de accion ain no esta completamente comprendido y se estan llevando
a cabo investigaciones al respecto, se ha sugerido la hipotesis de que esta infiltracion ejerce
un efecto supresor sobre la inflamacién neurogénica, actuando directamente sobre los
receptores TRPV1 (receptor de potencial transitorio vaniloide) localizados en las
terminaciones nerviosas sensoriales cutaneas de los nervi nervorum de las fibras C

amielinicas. Se cree que esto favorece la entrada de glucosa al espacio intracelular.

Estos receptores, anteriormente conocidos como receptores de capsaicina debido a su
sensibilidad al componente picante del chile, también responden a cambios en la temperatura
(por encima de los 45°C), al pH bajo, a variaciones en la osmolaridad, a la lidocaina, a la
presion capilar y a niveles reducidos de glucosa intracelular. Esta diversidad de respuestas

los caracteriza como receptores polimodales.

Estos receptores, que responden a cualquier tipo de lesion que altere el equilibrio
homeostatico, se localizan, como ya se ha explicado, en las fibras de conduccion lenta tipo
C. Estas son responsables de transmitir impulsos generados por la lesién tisular. Ademas, se
postula que los nervi nervorum pueden extenderse mas alla del perineuro e involucrar al

tejido circundante, manteniendo una estrecha relacion con el trofismo tisular.
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Este mecanismo propuesto se conoce como OGD (deprivacion de oxigeno y glucosa).
Cuando se altera la homeostasis en el entorno de las fibras C, los TRVP1 reaccionan con
inflamacion neurogénica, pasando estos receptores de un estado de reposo a un estado activo,
lo que genera dolor. La administracion de glucosa iniciaria la recuperacion de la homeostasis
del nervio dafiado al desactivar la inflamacion neurogénica, devolviendo los receptores a un
estado de reposo y desensibilizando el area comprometida. Se puede observar un alivio

inmediato del dolor estimado en un 50% 0 mas.

La dextrosa al 5% actuaria bloqueando el receptor TRPV1, reduciendo la liberacion de
neuropéptidos proinflamatorios y, como resultado, la inflamacion neurogénica, restaurando
el trofismo y la homeostasis tisular. Ademas, participaria como ayuda en el proceso de

cicatrizacion y reparacion de los tejidos dafiados.

Ademas de su papel en la regulacion de la homeostasis tisular, el sistema nervioso periférico
desempefia un importante papel en el mantenimiento del trofismo tisular. Segun la Ley de
Hilton, los nervios cutaneos estan anatomicamente conectados con los nervios mas profundos
que inervan las estructuras articulares, ligamentos y tendones a lo largo de su trayecto hacia
la médula espinal. Este fendémeno implica un mecanismo intrinseco de autorreparacion de los
tejidos. Por consiguiente, la presencia de dolor crénico puede comprometer estos procesos

de cicatrizacién, afiadiendo complejidad a la patologia y la recuperacion.

2.4 HipOtesis

Se postula que el tratamiento de proloterapia sera mas efectivo en la reduccién del dolor y la

mejora de la funcionalidad en pacientes con lumbalgia cronica en comparacién con el placebo

(infiltracién de cloruro de sodio) en la region lumbar.
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CAPITULO 11l METODOLOGIA

ENFOQUE

Luego de la aprobacion del comité de ética de la Universidad Ricardo Palma ,se aplica el
enfoque cuantitativo, ya que usaremos la recoleccion de datos con los que buscamos probar
las hipotesis, teniendo como soporte la medicién numérica, para poder probar las teorias.
TIPO DE INVESTIGACION

Se llevo a cabo un estudio analitico de cohorte retrospectiva con el fin de comparar la eficacia
clinicay la seguridad de dos técnicas intervencionistas en pacientes con dolor lumbar crénico
en una empresa de la industria hotelera. El estudio se centr6 en evaluar la disminucion del
dolor, el tiempo necesario para la mejoria y la incidencia de efectos adversos asociados con
cada técnica. La investigacion se realiz6 para determinar si la neuroproloterapia es mas
efectiva que la infiltracion subcutanea de cloruro de sodio (placebo) en el tratamiento de la

lumbalgia cronica.

MATERIALES Y METODOS

La muestra incluyé a pacientes de ambos sexos, mayores de edad, con diagndstico de
lumbalgia crénica idiopatica, que buscaron atencion médica en consultorios médicos
privados en la ciudad de Lima metropolitana, Per(, durante el periodo comprendido entre

enero y septiembre de 2018.

CRITERIOS DE INCLUSION

Se describe los criterios de inclusién como:

-Pacientes mayores de 18 afios

12



-El diagndstico de lumbalgia cronica mecanica o inespecifica.

-Con intensidad del dolor igual o mayor de 5 sobre 10 en la escala visual andloga antes de la
realizacion de la infiltracion.

-Que llevaron tratamiento durante las Ultimas seis semanas antes del bloqueo con al menos:
acetaminofén y/o un antiinflamatorio no esteroideo méas un opioide débil, por cualquier ruta
de administracion durante al menos 7 dias.

-Que cumplan la vigilancia de sus sintomas y evolucion por 16 semanas

-Esten debidamente descrito en la historia clinica.

CRITERIOS DE EXCLUSION
Como criterios de exclusion los siguientes:

-Demanda laboral asociado con incapacidad laboral

-Lumbalgia crénica post operada por hernia discal

-Lumbalgia crénica que tenga insercion de catéter de infusion continua perineural.
-Trabajadores que no quieran firmar consentimiento informado

-Lumbalgia crénica con signos evidentes de irritacion radicular

-Lumbalgia crénica con imagenes de resonancia magnética compatible con hernia discal

-Lumbalgia crénica con electromiografia compatible con neuropatias secundarias.

3.1 Disefio

Estudio analitico de cohorte retrospectiva, transeccional o transversal: La recoleccion de
datos se llevé a cabo en un Gnico momento, en un periodo temporal definido. Durante cada
consulta, se evaluo la intensidad del dolor utilizando la Escala Visual Anéloga (EVA), y en

13



la revision del mes se solicitd retrospectivamente a los pacientes que informaran sobre la

intensidad del dolor dos dias después del procedimiento.

Se considero6 que habia alivio del dolor si se observaba una reduccion de al menos el 50% en
la puntuacion de la EVA. Ademaés, se emplearon las Escalas de Womac para evaluar tanto el

dolor como la funcién.

Para determinar la asociacion entre el tratamiento recibido por cada grupo de pacientes y la
mejoria en el dolor, se realiz6 un anélisis de Chi-cuadrado, considerando el seguimiento de

la mejora a las 16 semanas.

El andlisis de datos se realizd utilizando EPI INFO, el cual permite la lectura de los datos
ingresados desde Excel 2004 una vez que se han tabulado correctamente con la codificacion

adecuada.

3.2 Poblacién y muestra

La poblacidn inicialmente considerada para el estudio constd de 200 pacientes. De esta

poblacion, se selecciond una muestra de 50 pacientes para la investigacion.
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3.3 Operacionalizacion de variables

DEFINICION
VARIABLE CONCEPTUAL DIMENSION INDICADOR TIPO DE VARIABLE|ESCALA DE MEDICION
La Neuroproloterapia radica .
. Nominal
en el tratamiento
INDEPENDIENTE: . L Instrumento
intervencionista con . L.,
INFILTRACION L R i Tratamiento 01: de medicidn;
infiltraciones a nivel . L )
NEUROPROLOTER . 5 sesiones de Cualitativo Hoja
subcutaneo con sustancias .
APIA . . neuroproloterapia de
proliferativas como —
X . Admisién al
dextrosa hipertonica en R
) . estudio
regiones o niveles lumbares
Nominal
INDEPENDIENTE: | Infiltracion subcutanea con Instrumento
INFILTRACION Cloruro Tratamiento 01: de medicion;
CON CLORURO DE de Sodio en regiones o 5 sesiones de Cualitativo Hoja
SODIO(Placebo) niveles Infiltracion placebo de
lumbares Admisién al
estudio
La
efectividad de los EVA o
X , Cuantitativo DE RAZON
tratamientos esta en Dolor Escala
relacion la Rigidez WOMAC DOLOR:
DEPENDIENTE: funcionalidad 'g i Leve,
i Rk Funcionalidad
EFECTIVIDAD articular de rodilla, el Rango moderado,
dolor, rango R 8 severo
articular, rigidez y Articular WOMAC
! Cualitativo ORDINAL
calidad de vida del FUNCIONAL:
paciente.

Instrumentos utilizados

Se emplearon diversos instrumentos de evaluacion para medir los resultados del estudio:

- Escala Visual Analdgica (EVA): Se utilizé tanto en el pretest como en el post test, realizados

a las 4 y 16 semanas respectivamente.




- Escala de Evaluacion del Dolor y la Discapacidad del Osteoartritis de la Western Ontario y
Mc Master Universities (WOMAC): Se aplicé tanto en el pretest como en el post test,

llevados a cabo a las 4 y 16 semanas respectivamente, para evaluar el dolor y la funcion.

Asignacion de grupos

Los participantes se dividieron en dos grupos:

- Grupo I: Este grupo recibid tratamiento con neuroproloterapia.
- Grupo Il: Los pacientes de este grupo fueron sometidos a infiltracién placebo, utilizando

cloruro de sodio.

3.4 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos

Se recopilé informacion de historias clinicas obtenidas de consultorios médicos dentro de
una empresa hotelera. Una vez que los pacientes cumplieron con los criterios de inclusién,
fueron asignados aleatoriamente para recibir neuroproloterapia o un placebo, sin que el

paciente estuviera al tanto del tratamiento real.

A los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion y exclusion del estudio, pero no
con los de la efectividad comparada con el placebo, se les informé sobre los beneficios y
riesgos del tratamiento asignado. Se les solicitd que firmaran un consentimiento informado
(ver Anexo 01), comprometiéndose a asistir a los controles a las 4 y 16 semanas. Solo en
casos de urgencia debidamente documentada se les permitié abstenerse de participar en el
estudio. Antes de iniciar cualquier tipo de terapia, a todos los pacientes se les realizé una
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evaluacion utilizando la escala WOMAC para medir la funcionalidad y el dolor, ademés de
evaluar los &ngulos del rango articular general en la regién lumbar mediante el uso de un
goniometro. Las variables a considerar fueron evaluadas para comparar la efectividad tanto

dentro como entre los grupos de tratamiento.

Se debe tener en cuenta que después de cada aplicacion de infiltracion, a los pacientes no se
les permitié tomar antiinflamatorios y/o analgésicos, excepto en casos en que la intensidad
del dolor segun la escala EVA fuera de 8/10, en cuyo caso se les permitio su uso por el menor

tiempo posible.

3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacion

Los datos recopilados seran procesados utilizando EPI INFO (version gratuita), el cual es
capaz de leer los datos ingresados desde Excel 2004. Los resultados se presentaran en tablas

estadisticas de doble entrada, de acuerdo con los objetivos establecidos en el estudio.

El analisis de los datos se llevara a cabo utilizando EPI INFO (version gratuita), utilizando
la prueba estadistica T de Student para comparar los tratamientos en términos de mejora
clinica del dolor y del rango articular, y la prueba de Mann-Whitney para comparar la mejora
funcional a las 4 semanas y a las 16 semanas por separado. Se considerara que existe una

diferencia significativa si el valor de p es igual o menor a 0.05.
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3.6 Aspectos éticos

En este estudio, se cumpliran los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki sobre
Investigacion en Seres Humanos, adoptada en la XVIII Asamblea Médica Mundial en

Helsinki (1964) y revisada en la XX1X Asamblea Médica Mundial en Tokio (1975).
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IDENTIFICACION DE VARIABLES Y OPERACIONALIZACION.

DEFINICION
VARIABLE CONCEPTUAL DIMENSION INDICADOR TIPO DE VARIABLE|ESCALA DE MEDICION
La Neuroproloterapia radica .
) Nominal
en el tratamiento
INDEPENDIENTE: . L Instrumento
intervencionista con . .,
INFILTRACION L R i Tratamiento 01: de medicion;
infiltraciones a nivel . . )
NEUROPROLOTER . 5 sesiones de Cualitativo Hoja
subcutaneo con sustancias .
APIA X R neuroproloterapia de
proliferativas como i
. . Admisién al
dextrosa hiperténica en )
) . estudio
regiones o niveles lumbares
Nominal
INDEPENDIENTE: | Infiltracion subcutanea con Instrumento
INFILTRACION Cloruro Tratamiento 01: de medicion;
CON CLORURO DE de Sodio en regiones o 5 sesiones de Cualitativo Hoja
SODIO(Placebo) niveles Infiltracion placebo de
lumbares Admisién al
estudio
La
efectividad de los EVA o
X , Cuantitativo DE RAZON
tratamientos esta en Dolor Escala
relacion la Rigidez WOMAC DOLOR:
DEPENDIENTE: funcionalidad gidez Leve,
X K Funcionalidad
EFECTIVIDAD articular de rodilla, el Rango moderado,
dolor, rango . g severo
articular, rigidez y Articular WOMAC
! Cualitativo ORDINAL
calidad de vida del FUNCIONAL:

paciente.
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CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 PRESUPUESTO (RECURSO)

RECURSO COSTO UNITARIO EN SOLES CANTIDAD [TOTAL
PERSONAL
INVESTIGADOR AD HONOREM AD HONOREM
ASESOR INVESTIGADOR (AD HONOREM AD HONOREM
BIENES
LAPICERO 1 10{10 SOLES
PAPEL 30 PAQUETES POR 1000 HOJAS 3 PAQUETES |90 SOLES
USB 20 SOLES 2|30 SOLES
SERVICIOS
ASESORAMIENTO 400 SOLES 411600 SOLES
TOTAL 1730 SOLES
4.2 CRONOGRAMA
ACTIVIDADES 2023

1.-REVISION BIBLIOGRAFICA

2.-ELABORACION DE MARCO TEORICO

3.-RECOLECCION DE DATOS

4.-PROCESAMIENTO DE DATOS

5.-ANALISIS DE DATOS

6.-REVISION Y CORRECCION DEL BORRADOR

7.-PRESENTACION Y PUBLICACION DEL INFORME
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ANEXO 01
NEUROPROLOTERAPIA

., de ... afos, identificada con DNI:
.................. y domiciliadaen ...........................occceiiiiiiioo....... acepto recibir
el tratamiento rehabilitador indicado por el Dr. Andrés Florian del servicio de Medicina
Rehabilitacidn.
Se me ha explicado con lenguaje claro y sencillo que, en mi situacion, con diagnodstico
de gonartrosis leve a moderada se opta por llevar a cabo infiliraciones mensuales de
dextrosa hiperténica intra y extrarticularmente por el lapso de 6 meses.
Asi mismo, se evaluara mi progreso cada 2 meses usando cuestionarios y
goniometria.
Me comprometo:
« A seguir las indicaciones médicas, asi como acudir a la cita prevista
seqgun el protocolo del estudio.
« Me comprometo a no realizar nada que sea contra producente con el
procedimiento realizado en el lapso de los 6 meses de estudio.
+« Me comprometo a no abandonar este procedimiento en lo que dure el

estudio.
Me encuentro satisfecho (a) con la informacién brindada acerca del tratamiento que
recibiré asi como los riesgos posibles. En tales condiciones doy mi consentimiento

para participar del presente estudio.

Para mayor constancia firmo y estampo mi huella digital

Atentamente,
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ANEXO 02 CUESTIONARIO WOMAC

Apartado A

INSTRUCCIOMES: Las siguientes preguntas tratan sobre cudnto DOLOR siente usted en las
rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada situacion indigue cuanto DOLOR ha

notado en los dltimos 2 dias. (Porfavor, margue sus respuestas con una “X").
PREGUNTA: {Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

[ Ninguno U Poco O Bastante 1 Mucho 1 Muchisimo
2. Al subir y bajar escaleras.

[ Ninguno U Poco O Bastante 1 Mucho 1 Muchisimo
3. Por la noche en la cama.

[ Ninguno U Poco O Bastante 1 Mucho 1 Muchisimo
4. Al estar senado o tumbado.

[ Ninguno U Poco O Bastante 1 Mucho 1 Muchisimo
5. Al estar de pie.

[ Ninguno U Poco O Bastante 1 Mucho 1 Muchisimo

Apartado B

INSTRUCCIONES: Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha
notado en sus rodillas en los Gltimos 2 dias. RIGIDEZ es una sensacidn de dificultad inicial

para mover con facilidad las articulaciones. (Por favor, marque sus respuestas con una “X").

1. ¢éCudnta rigidez nota después de despertarse por la mafiana?
1 ninguno O Poco O Bastante O Mucho O Muchisimo

2. éCuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado o

descansado?
3. A Ninguno O Poco O Bastante 1 Mucho O Muchisimo

O Ninguno O Poco O Bastante O Mucho O Muchisimo
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Apartado C

INSTRUCCIONES: Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL.
Es decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Indigue cuanta

dificultad ha notado en los dltimos 2 dias al realizar cada una de las siguientes actividades,
como consecuencia de su artrosis de cadera yfo rodillas. (Por favor, margue sus respuestas

con una “X").
PREGUNTA: ¢ Qué grado de dificultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastantz [ Mucho 1 Muchisima
2. Subir las escaleras.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho 1 Muchisimo
3. Llevantarse después de estar sentado.

I Ninguno 4 Poco [ Bastante [ Mucho U Muchisimo
4. Estar de pie.

1 Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho U Muchisimo
5. Agacharse para coger algo.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho 1 Muchisimo
6. Andar por un terreno llano.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho 1 Muchisimo
7. Entrar y salir de un coche.

1 Ninguno 1 Poco [ Bastante 1 Mucho U Muchisimo
8. Irde compras.

1 Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho U Muchisimo
9. Ponerse las medias o los calcetines.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho 1 Muchisimo

10, Levantarse de la cama.



11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

IJ Ninguno 4 Poco [ Bastante (1 Mucho U Muchisimo
Quitarse las medias o los calcetines.

[J Ninguno 1 Poco [ Bastante 1 Mucha U Muchisima
Estar tumbado en la cama.

[ Ninguno (1 Poco [ Bastante 1 Mucho U MuchisimO
Entrar vy salir de la ducha/bafera.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho U Muchisimo
Estar sentado.

IJ Ninguno 4 Poco [ Bastante (1 Mucho U Muchisimo
Sentarse y levantarse del retrete.

1 Ninguno 1 Poco [ Bastante (1 Mucho U Muchisimo
Hacer tarsas domésticas pesadas.

[ Ninguno 1 Poco [ Bastante [ Mucho U Muchisimo
Hacer tareas domeésticas ligeras.

|d Ninguno | Poco [ Bastante [ Mucho J Muchisimao
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