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I. INTRODUCCION

La neuralgia del trigémino esta descrita como entidad clinica ya desde la Grecia antigua.
El cuadro clasico se caracteriza por dolores cronicos, paroxisticos, unilaterales, que se
extienden por una o varias de las ramas del nervio trigémino; sin embargo, no son
extrafias las variantes clinicas de este cuadro, actualmente catalogadas como neuralgia

del trigémino con dolor facial persistente.

Estan descritas diferentes etiologias, entre ellas de causa compresiva, que en estudios

clasicos de Rhoton et al. en autopsias llegaba a ser del 50 por ciento.

Su origen es principalmente por compresion vascular (destaca la arteria cerebelosa
superior, aunque también puede ser por persistencia de la arteria trigeminal primitiva o
por dolicoectasia basilar. También es conocida la relacién con la esclerosis multiple (EM)
y la presencia de placas de desmielinizacion en la regién de entrada del nervio (en inglés
Root Entry Zone [REZ]). "

Sin embargo, en la mayoria de los casos no llega a demostrarse una causa y se sigue
considerando la causa idiopatica como la principal. Se han usado multiples tratamientos
a lo largo de la historia para esta enfermedad. El principal es el farmacoldgico,
consiguiendo buenos resultados en la mayoria de los pacientes. Sin embargo, en torno
al 25 por ciento no responde al tratamiento o presenta intolerancia al mismo. En estos
casos, existen varias opciones terapéuticas, como la Cirugia Descompresiva
Microvascular (DMV), la Termocoagulacion (TMC), las Técnicas Ablativas con Glicerol
(AGL), la Compresion con baldn y la Radiocirugia Intracraneal Esterotaxica (en inglés

SRS) con Acelerador Lineal, con diferentes tasas de éxito.

En el caso de la Radiocirugia Esterotaxica, fue usada por primera vez por Leksell en
1951 y se trata de un tratamiento con muy baja morbilidad y practicamente nula
mortalidad, que se ha establecido como una de las mejores opciones para pacientes de
edad avanzada o aquellos que no son candidatos a tratamientos quirdrgicos,

demostrando ser un tratamiento altamente efectivo para la neuralgia del trigémino.’



En 1984, Betti y Derechinsky describieron un sistema de radiocirugia utilizando
Acelerador Lineal (LINAC) como fuente de irradiacion. Colombo y colaboradores
informaron también este método en 1985. Muchas investigaciones subsecuentes
modificaron los LINACs en varios sentidos, con el fin de asegurar un sistema de
radiocirugia adecuado. Winston y Lutz brindaron avances significativos en la tecnologia
de los LINACs al incorporar un sistema posicionador estereotaxico. En el sistema radio
quirdrgico del LINAC un haz colimado de rayos X es enfocado al paciente mediante la
localizacion estereotaxica del volumen blanco intracraneal; el gantry del LINAC rota
arriba del paciente, produciendo un arco de radiacion enfocado al volumen blanco. La
mesa con el paciente es entonces rotada en el plano horizontal y otro arco es formado.
De esta manera, se producen multiples intersecciones de arcos no coplanares de
radiacidn. En contraste con su analogo, el Gamma knife; con el LINAC debido a los arcos
creados se asegura una mayor dosis al volumen blanco con minima irradiacion a tejido

cerebral circundante.?

La mayoria de los LINACs pueden ser modificados para realizar procedimientos radio
quirdargicos, porque existen guias publicadas con los programas y requisitos para

mantener una calidad estandar en los tratamientos.?

En esta revisidn bibliografica se presenta una basta aplicacion tedrica de la neuralgia del
trigémino tratados en nuestro centro mediante tratamiento Radiocirugia Intracraneal
Esterotaxica con Acelerador Lineal donde evaluamos estadisticamente el resultado del

tratamiento en funcién de diferentes variables (dolor tipico, tratamientos previos, etc.).



I.1. Antecedentes

Chipana Sotomayor Marco, et al. Radiocirugia Estereotactica con Acelerador Lineal
(LINAC) como tratamiento de Neuralgia del Trigémino: Reporte de Caso. Peru. La
neuralgia del trigémino es una patologia caracterizada por un cuadro doloroso facial
episadico, paroxistico, unilateral, que se distribuye por una o varias de las ramas del
nervio trigémino. Es muy comun que se planteen diversas causas extra neuroldgicas del
dolor antes de su diagnéstico definitivo. El origen puede ser idiopatico o por compresion
vascular en el nacimiento anatdomico del nervio. En este trabajo se reporta el caso de una
paciente con neuralgia del trigémino, portadora de malformacién arteriovenosa en el
angulo pontocerebeloso, adyacente al nervio trigémino izquierdo, cuyo trastorno
doloroso es refractario al manejo farmacoldgico, motivo por el que fue tratada con
radiocirugia estereotactica (SRS) usando Acelerador Lineal (LINAC). Reporte de caso:
Mujer de 25 afios de edad con malformacién arteriovenosa de angulo pontocerebeloso
izquierda, con neuralgia trigeminal de 5 afios de evolucidon que afectaba las ramas
maxilar y mandibular izquierdas, con escala dolor del Barrow Neurological Institute (BNI)
tipo V, refractaria a dosis altas de analgésicos y anti neuropaticos. Fue tratada mediante
radiocirugia con LINAC. Tuvo control del dolor desde los 30 dias posteriores al

procedimiento, con un BNI de Il sin medicacion.®

Caussa Lucas, et al. Radiocirugia Estereotactica con Acelerador Lineal en neuralgia
refractaria del trigémino: reporte de caso. Argentina. 2018. La neuralgia del trigémino es
el cuadro clasico caracterizado por dolores cronicos, paroxisticos, unilaterales, que se
extienden por una o varias de las ramas del nervio trigémino. El objetivo de este trabajo
es reportar el caso de una paciente con neuralgia del trigémino refractaria, tratada con
Radiocirugia Rstereotactica (SRS) usando Acelerador Lineal (LINAC) dedicado. Reporte
de caso: Mujer de 64 afios de edad con antecedentes de cardiopatia severa, la cual
presenta neuralgia trigeminal derecha de 10 afios de evolucién que afectaba las tres
ramas con escala dolor del Barrow Neurological Institute (BNI) tipo V, medicada con altas
dosis de medicamentos sin respuesta y con frecuente toxicidad. Fue valorada en equipo
multidisciplinario y se decide en hacer SRS usando LINAC dedicado. A los 3 y 6 meses

no hubo paresia trigeminal, con un BNI de Il sin medicacion.*



Hyun Ho Jung, et al. Radiocirugia con bisturi de rayos gamma para la neuralgia idiopatica
del trigémino: el estado de los vasos ofensivos influye en el control del dolor o en los
efectos secundarios? Neurocirugia Mundial. 2017. Durante el seguimiento (mediana,
21,5 meses; rango, 3-119 meses), 36 de los 47 pacientes (76,6 %) demostraron buenos
resultados (es decir, mejoraron por debajo de la clase Illa del BNI). Veintidos pacientes
no tenian CNV (grupo A) y 25 tenian CNV (grupo B). La tasa de buenos resultados no
difirio significativamente entre los 2 grupos (grupo A, 86,4 por ciento [19 de 22] vs. grupo
B, 68 por ciento [17 de 25]; P = 0,138). El numero de casos en BNl clase | o Il y el
nuamero de recurrencias tampoco difirieron significativamente entre los 2 grupos (P =
0,532 y 0,786, respectivamente). El area media fue de 8,64 + 2,59 mm 3 en los casos no
desviados (n = 27) y de 2,59 + 1,68 mm 3 en los casos desviados (n = 10). Los efectos
secundarios fueron significativamente mas frecuentes en los casos desviados (80 % [8
de 10]) que en los casos no desviados (25,9 % [7 de 27]; P = 0,003).°

Fragueiro Paz. Terapias empleadas en la neuralgia del trigémino: una revision
sistematica. Corufia. 2018. La neuralgia del trigémino es uno de los sindromes de dolor
facial mas graves. La incidencia anual se estima en torno a 4-5 casos nuevos por cada
100.000 habitantes y altera de forma significativa la vida de los afectados. Obijetivo:
|dentificar caracteristicas con las terapias que se utilizan actualmente en el abordaje de
la neuralgia del trigémino. Material y métodos: Se realizé una busqueda sistematica en
las bases de datos: Cochrane, PEDro, CINALH, Pubmed, Web of Science y Scopus. Los
criterios de inclusion establecidos fueron: articulos que versen sobre el tratamiento de la
neuralgia del trigémino, publicados en inglés/espafiol entre 2012-2017, con un tamario
muestral =50 pacientes, y cuyo tipo de publicacién fueron metaanalisis, revisiones
sistematicas, revisiones, Ensayos clinicos controlados y/o aleatorizados. Resultados: Se
analizaron un total de 113 articulos, 43 revisiones (6 de ellas son metaanalisis) y 70
estudios experimentales u observacionales. En la actualidad la neuralgia del trigémino
se aborda desde tres alrededores: farmacologia, cirugia y en menor medida desde la
terapia fisica (fisioterapia). En un primer momento esta patologia se aborda con terapia
farmacoldgica. El farmaco de primera eleccion es la carbamazepina en dosis
encontradas entre 200-1200mg/dia y el de segunda eleccién es la oxcarbazepina, con

dosis entre 600-800mg/dia. Sdlo cuando los farmacos no son efectivos y/o sus efectos



no son tolerados, se opta por la terapia quirdrgica secundaria, en la que podemos
destacar dos tipos de técnicas: técnicas ablativas (minimamente invasivas), y técnicas
no ablativas (invasivas). Desde el ambito de la fisioterapia, la estimulacion nerviosa
eléctrica transcutanea (TENS) se ha mostrado eficaz en el abordaje del dolor en la
neuralgia del trigémino. Conclusion: Son necesarias ECAs que aporten mayor evidencia
sobre la eficacia de las terapias empleadas en el tratamiento de la neuralgia del

trigémino.®

Cuarenta pacientes fueron tratados, 33 (78%) neuralgia del trigémino, 2 (4.7%) de dolor
intratable, 2 de temblor, 2 de trastornos psiquiatricos y 1 (2.3%) por epilepsia. En
neuralgia del trigémino se obtuvo un 29 por ciento de resultados excelentes, 54.8 por
ciento de resultados buenos y un 16.1 por ciento de nulos resultados a seis meses. En
dolor y temblor se obtuvo una respuesta positiva en el 100 por ciento. En trastornos
psiquiatricos un paciente tuvo mejoria del 53 por ciento en YBOCS y el otro de
agresividad no obtuvo respuesta. En el Unico caso de epilepsia se obtuvo un resultado

de Engel.’



1.2. Justificacion

La historia de la radiocirugia funcional se remonta a los mismos origenes del concepto
desarrollado por Lars Leksell, poder cambiar el electrodo que genera una lesion y que
requiere ser insertado en el cerebro por via de un marco estereotactico, con fuentes de
radiacion ionizante para el tratamiento de alteraciones funcionales sin la necesidad de
abrir el craneo. De hecho, el primer tratamiento realizado en Estocolmo con el primer
prototipo del Gamma Knife en utilizar fuentes de cobalto fue una talamotomia por dolor

intratable en un paciente con cancer en 1968.

A pesar de que el Acelerador Lineal fue efectivamente desarrollado para tratar
enfermedades funcionales como dolor, condiciones psiquiatricas o Parkinson, su uso hoy
en dia para estos fines suele representar un porcentaje menor el cual ronda entre el 7
por ciento de los pacientes tratados en los centros especializados: la mayoria de
indicaciones suelen ser tumores benignos o malignos segun la informacion de Leksell
Gamma Knife Society del 2013.

La radiocirugia funcional en todo su esplendor, requiere de una herramienta que sea
capaz de entregar una dosis de radiacion muy por encima de las habituales para
cualquier otra patologia, requiere de precision sub-milimétrica al objetivo, empleando un

marcado gradiente de dosis que limite el dano al tejido vecino.

El tiempo y el volumen de pacientes tratados a lo largo de las décadas han permitido
esclarecer las dosis promedio y localizaciones anatdomicas sobre las cuales generar
lesiones por radiacion de manera precisa con el fin de obtener resultados replicables,
logrando tasas bajas de complicaciones. Los bisturi de rayos gamma son las principales
herramientas utilizadas para este propdsito, aungque aceleradores lineales también son

utilizados, utilizando principios similares.

Este trabajo pretende analizar y sintetizar la informacion que esta publicada sobre los
tratamientos utilizados en la neuralgia del trigémino, haciendo un gran esfuerzo en
analizar y describir de manera comprensible y facil la gran cantidad de informacion

publicada sobre esta patologia.



Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Neuralgia tipica del trigémino es un cuadro doloroso que puede ser muy intenso e
incapacitante con una gran repercusion social y laboral en la persona que lo sufre. Su
etiopatogenia continla sin esclarecerse, lo que ha provocado que el caracter de su
tratamiento sea la mayor parte de las ocasiones tan sélo sintomatico y, por consiguiente,
no siempre con resultados satisfactorios. Una de las prioridades en el tratamiento,
ademas del alivio del dolor, es minimizar la aparicion de efectos secundarios a los
distintos procedimientos. Entre los Ultimos avances tecnoldgicos aplicables a esta
patologia se encuentra la Radiocirugia Intracraneal Esterotaxica. En el presente trabajo
se pretende evaluar la respuesta y toxicidad del mismo e instaurar las bases para su

indicacion y uso.®

El concepto de radiocirugia estereotaxica deriva del entendimiento y el uso de la
neurocirugia estereotaxica. Lars Leksell en 1951, fue el primero en introducir el concepto
de radiocirugia, para la destruccion de lesiones pequefias en el cerebro mediante haces
de energia radiante dirigidos estereotaxicamente. En la descripcion inicial de este
método fueron usados rayos X 200 kV, pero dada la limitada penetracion de los mismos
al tejido cerebral se utilizaron isétopos radiactivos como el cobalto — 60 (Co®?), que emite
rayos gamma de mayor penetracion con una energia promedio de 1.25 MV, asi pues,
una unidad de tratamiento que contenia un arreglo fijo de fuentes de Co®° fue construida
por el profesor Lars Leksell en el Instituto Karolinska en Estocolmo, Suecia en 1960,

llamandose Gamma Knife.8

La neuralgia del trigémino es una condicion de dolor neuropatico debilitante que afecta
las necesidades y actividades basicas psicoldgicas, fisicas y sociales del ser humano,
como tocarse la cara, hablar, comer y beber.® Un estudio epidemiolégico mostré un
aumento de la ansiedad, la depresion y la falta de suefio en pacientes con neuralgia del

trigémino, destacando el efecto de la enfermedad en la salud mental. °

La neuralgia del trigémino es manejada por profesionales de la salud médicos, dentales

y quirurgicos, lo que puede dar lugar a variaciones importantes en el enfoque del



tratamiento y provocar retrasos en el acceso a la atencion especializada. El dolor intenso
y las posibles opciones de tratamiento eficaces requieren pruebas y tratamientos rapidos
y centrados en el dolor. La ultima década ha sido testigo de importantes avances
cientificos en la sintomatologia, etiologia, fisiopatologia, clasificacion y tratamiento de la
neuralgia del trigémino, que pueden traducirse facilmente en la practica clinica. Como
ejemplo, los estudios de resonancia magnética convencionales han destacado que un
contacto neurovascular con cambios morfolégicos del nervio trigémino esta altamente
asociado con el lado sintomatico en la neuralgia del trigémino. Por el contrario, los
estudios de imagenes avanzados que utilizan imagenes con tensor de difusion han
demostrado que la microestructura de la mielinizacion del nervio trigémino se altera por

desmielinizacion.©

Estos hallazgos han llevado a un nuevo sistema de clasificacion para la neuralgia del
trigémino, que ha sido avalado tanto por la International Headache Society (IHS) como

por la International Association for the Study of Pain (IASP)."

En esta revision, proporcionamos una actualizacion sobre resultados clinicos del
tratamiento mediante Radiocirugia Intracraneal Esterotaxica con Acelerador Lineal en
neuralgia del trigémino. También proporcionamos una propuesta para el manejo practico
de pacientes con neuralgia del trigémino en un entorno especializado. Nos centramos en
la neuralgia del trigémino idiopatica y clasica, denominadas en conjunto neuralgia del

trigémino primaria.



lll. OBJETIVOS
lll.1. General

1.

Determinar los resultados clinicos del tratamiento mediante Radiocirugia

Intracraneal Esterotaxica con Acelerador Lineal en neuralgia del trigémino.

lll. 2. Especificos

1.
2.
3.

|dentificar la edad mas afectada por la neuralgia del trigémino.
Determinar el sexo mas afectado por la neuralgia del trigémino.
Evaluar la efectividad de la Radiocirugia Estereotaxica con Aceleradores Lineales

en el control del dolor de pacientes con neuralgia de trigémino.

. Determinar las principales complicaciones y efectos adversos del procedimiento a

corto y largo plazo.
Comparar el riesgo-beneficio respecto a otros procedimientos quirdrgicos
ablativos y no ablativos (efectividad, seguridad y costes)

Establecer si podrian existir subgrupos de pacientes especialmente beneficiados
del uso de este tratamiento.



CAPITULO II:

MARCO TEORICO

II.1. Anatomia y fisiologia del nervio trigémino

El nervio trigémino, también llamado V par craneal, es el tronco nervioso de mayor
diametro de todos los pares craneales y es un nervio mixto, con funcién motora y
sensitiva. Controla principalmente la musculatura de la masticacion y la sensibilidad
facial. La funcion sensitiva del trigémino se conforma por fibras aferentes somaticas que
conducen impulsos exteroceptivos, como sensaciones tactiles, propiocepcion y dolor, de
los dos tercios anteriores de la lengua, dientes, la conjuntiva ocular, la duramadre y de
la parte ectodérmica de la mucosa bucal, nariz y senos paranasales. Las ramas motoras,
se localizan en el tramo mandibular, inervando asi los muisculos masticadores, como el
m. temporal, el m. masetero, los m. pterigoideos, el m. tensor del timpano, el m.

milohioideo y el m. digastrico.'?

El nervio trigémino emerge en la superficie medio lateral de la protuberancia como una
raiz sensitiva grande y una raiz motora pequefia. Su ganglio sensitivo (conocido como el
ganglio semilunar, trigeminal o de Gasser) se asienta en una depresién, la caverna

trigeminal (cavum de Meckel), en el piso de la fosa craneal media.?

El nervio trigémino se divide en 3 ramas principales:

o El nervio oftalmico o V1, sale del craneo por la fisura orbitaria superior y discurre
por el techo de la dérbita donde da lugar a sus ramas (nasal, frontal y lagrimal).
Conduce informacion sensitiva del cuero cabelludo, la frente, el parpado superior,
la cérnea, la nariz, la mucosa nasal, los senos frontales y partes de las
meninges.'?

o El nervio maxilar o V2, que atraviesa el agujero redondo mayor para pasar a la
fosa pterigopalatina, en la que se divide. Conduce informacion sensitiva del
parpado inferior y la mejilla, el dorso y la punta de la nariz, el labio superior, los
dientes superiores, la mucosa nasal, el paladar y el techo de la faringe, y los senos

maxilar etmoidal y esfenoidal. 12



e El nervio mandibular o V3, que atraviesa el agujero oval para llegar a la fosa
cigomatica y dividirse. Conduce informacion sensitiva del labio inferior, los dientes
inferiores, las alas de la nariz, la barbilla, y de dolor y temperatura de la boca. La
sensibilidad de los dos tercios anteriores de la lengua acompafa a una rama de
este nervio, la lingual, aunque estos tipos de fibras nerviosas luego se desvian

para formar parte del VIl par. 12

I1.2. Neuralgia del trigémino (NT)

I1.2.1. Descripcidn y epidemiologia de la Neuralgia del trigémino.

La neuralgia del trigémino (NT), es un trastorno doloroso que afecta a la parte sensitiva
del nervio trigémino. La International Association for the Study of Pain (IASP) lo define
como “un dolor paroxistico, unilateral, severo y penetrante, de corta duracién y recurrente

en la distribucion de una o varias ramas del V par craneal”. '?

Los territorios de distribucién de V2 y V3 son los que se afectan con mayor frecuencia.
En el 95 por ciento de los casos la neuralgia es unilateral (mas frecuente en el lado
derecho), siendo mas habitual entre pacientes con diagndstico de esclerosis multiple
(incidencia del 1-2%), los cuales presentan 20 veces mas riesgo de sufrir NT, en

comparacion con la poblacion general, debido a la desmielinizacion. 2

Se trata de la forma mas comun de dolor facial en personas mayores de 50 afios. Aunque
la prevalencia real no se conoce, se estima que podria afectar aproximadamente a 1-2
sujetos de cada 10.000 habitantes. Segun estudios epidemioldgicos realizados a nivel
mundial, se prevé una incidencia anual de 4-5 casos nuevos por cada 100.000
habitantes. La mayor incidencia se observa en grupos de edad comprendidos entre los

50-70 afios, siendo mas frecuente en mujeres con una proporcion de 1,5:1."3

En Espana se estima que podrian aparecer alrededor de 1868-2335 casos nuevos de
neuralgia de trigémino al afio. En Galicia, se prevé en torno a 111-139 casos nuevos

anuales, con una cifra total de afectados entre 278-556.14



I1.3. Etiologia y fisiopatologia de la neuralgia del trigémino.
En funcidn de su etiologia, la neuralgia del trigémino se puede dividir en dos categorias:
o C(Clasica (primaria o idiopatica): Aquella en la que se desconoce la causa
desencadenante. Constituye el 90% de las neuralgias del trigémino.
e Sintomatica (secundaria): Aquella en las que existe una causa subyacente. Las

causas mas frecuentes son los tumores de la fosa posterior y la esclerosis

multiple.
Caracteristicas Neuralgia del trigémino clasica Neuralgia trigémino-
sintomatica
Etiologia Desconocida (idiopatica) Lesién organica
Edad = 50 afios < 50 afios
Afectacion Unilateral Uni o bilateral
Tipo de dolor Paroxistico, latigazo Continuo
Zonas/puntos Frecuentes Infrecuentes/ocasional
gatillo
Déficit neurolégico | Ausente Frecuente, reflejo corneal

Existen diversas hipétesis fisiopatoldgicas para explicar la NT clasica, entre las mas
aceptadas se encuentra la compresion de la raiz dorsal del trigémino en su entrada en
el tronco encefalico causada por bucles vasculares. Otras teorias proponen que el origen
es la desmielinizacion en el ganglio de Gasser o en la raiz dorsal del trigémino, lo que
provocaria la formacidn de cortocircuitos anémalos, constituidos por fibras de conduccién
lenta. Estas fibras en las zonas de desmielinizacion transmitirian impulsos a axones de

conduccion rapida (mielinicos) a través del “mecanismo de efapsis” causando el dolor.'

No obstante, la teoria fisiopatoldgica que puede englobar a la mayoria de las teorias
expuestas es la descrita por Fromm et al. denominada “teoria epileptégena”, en la cual
una irritacion cronica de las terminaciones nerviosas del trigémino produciria una
alteracion en los sistemas inhibitorios segmentarios de los nucleos sensitivos del

trigémino (proceso de sensibilizacion), y, en consecuencia, el aumento de la actividad de



estos nucleos por la aparicidon de potenciales de accion ectdpicos. La actividad
aumentada de las fibras aferentes primarias, junto con el deterioro de los mecanismos
inhibitorios de los nucleos sensitivos, es lo que llevaria a la produccion de descargas
paroxisticas de las interneuronas de dichos nucleos en respuesta a estimulos tactiles vy,

como resultado, a las crisis dolorosas.!

La evidencia demuestra que en la neuralgia del trigémino clasica, la compresion vascular
del nervio en su salida del tronco encefalico es la forma de irritacion crénica mas
frecuente que desencadena los procesos fisiopatoldgicos. Sin embargo, no en todos los
casos se observa una compresion vascular del nervio, por lo cual, hoy en dia permanece
como una cuestidn controvertida, y estos casos se siguen considerando como neuralgia

del trigémino primaria o idiopatica.'

La fisiopatologia de la neuralgia del trigémino secundaria, varia segun la causa
subyacente. Las causas mas frecuentes son algunos tumores cerebrales, que pueden
comprimir el nervio desencadenando el dolor, o la esclerosis multiple, que provoca

desmielinizacion de las fibras que forman el nervio.

Il.4. Clinica y patron de dolor de la neuralgia del trigémino.

La mayoria de los pacientes con neuralgia del trigémino presentan un patron de dolor
tipico o esencial, caracterizado por ataques de dolor agudo, punzante, eléctrico, de gran
intensidad y corta duracion (segundos). Tienden a ser ciclicos con periodos de remision.
La frecuencia de los ataques varia desde uno cada poco minuto a una crisis aislada. Los
periodos de dolor se presentan de forma periddica en brotes que duran dias o meses, y

se alternan con fases libres de dolor de duracién variable (meses e incluso afios).'

Es caracteristico que el paciente localice zonas/puntos gatillo en el territorio del
trigémino, donde ante determinados estimulos o movimientos como masticar, hablar,

comer, sonreir, cepillado de dientes, se desencadena el dolor.'

Un pequefio porcentaje de pacientes presentan dolor atipico, que se caracteriza por un

dolor basal constante, acompafado de paroxismos que afecta a una zona mas difusa de



la cara y no suelen presentar periodos de remision. Este patron de dolor atipico, aparece
con mas frecuencia en neuralgia del trigémino sintomatica, los pacientes suelen ser

jovenes y responden peor al tratamiento.'
I1.5. Diagnostico de la neuralgia del trigémino

El diagndstico de la neuralgia del trigémino es fundamentalmente clinico, y se basa en la
valoracion de la historia clinica y en la exploracién tanto fisica como neuroldgica, dandole
una especial relevancia a la evaluacion sensitiva facial, al reflejo corneal y al examen de
los musculos masticatorios. La Sociedad Internacional de Dolor de Cabeza (International
Headache Society) plantea los siguientes criterios para el diagndstico de la neuralgia del

trigémino clasica:

a) Porlo menos 3 ataques de dolor facial unilateral que cumplan los criterios By C.

b) Que ocurra en una o mas ramas del nervio trigémino, sin radiacion mas alla de la
distribucion de dicho nervio.

c) El dolor tiene al menos 3 de las siguientes 4 caracteristicas:

o Crisis de dolor de tipo paroxistico de duracién entre 1 segundo y 2 minutos.

¢ Intensidad severa

e Superficial, eléctrico o lancinante

e Desencadenado en zonas gatillo o por factores externos (masticacién, habla, etc.)

d) Sin evidencia de déficits neuroldgicos asociados

e) No atribuible a otro diagndstico incluido en la clasificacion “Classification of
Headache Disorders” (ICHD)."4

Cuando se observa implicacion bilateral, déficit neuroldgico, déficit sensitivo facial,
reflejos evocados trigeminales anormales, o no existe respuesta al tratamiento, se
recomienda realizar un diagndstico diferencial con las neoplasias, malformaciones
vasculares y la esclerosis multiple. EI examen complementario por excelencia, es la

resonancia magnética.'



I1.6. Tratamiento de la neuralgia del trigémino.

La primera linea de actuacion es el manejo conservador con farmacos, principalmente
con antiepilépticos como la carbamazepina y oxcarbazepina. La carbamazepina (grado
de recomendacion A) es el farmaco de eleccion, por su eficacia (en torno al 58-100%
segun varios ensayos clinicos) y utilidad diagndstica, ya que los pacientes con neuralgia
del trigémino idiopatica responden mas positivamente a ella, que los pacientes con
neuralgia del trigémino secundaria. Las dosis oscilan en un rango de 200-1200mg/dia.
Sin embargo, no es bien tolerada por todos los pacientes y presenta efectos adversos,
como mareos, ataxia y diplopia. La oxcarbazepina esta indicada en pacientes que no
responden o no toleran la carbamazepina, con dosis que oscilan entre 600-1800mg/dia.
Presenta una eficacia similar a la carbamazepina y un mejor perfil de seguridad vy
tolerabilidad, no obstante, el nivel de evidencia es algo inferior (grado de recomendacion
B)_14

Ademas de los dos farmacos citados anteriormente, existen farmacos que han
demostrado eficacia, pero de forma limitada (grado de recomendacion C) como la
lamotrigina, el baclofeno, el topiramato, el levetiracetam y la lacosamida. Otros farmacos
como la fenitoina, el acido valproico, la gabapentina y la pregabalina, se han utilizado y

se sugiere su efectividad, pero el grado de evidencia es muy bajo.'

Aunque la mayoria de los pacientes responde inicialmente al tratamiento farmacoldgico,
entre un 25-50% de pacientes se hace resistente a los farmacos a medida que evoluciona
la neuralgia del trigémino. Los pacientes refractarios/ resistentes a los farmacos o que
no toleran el tratamiento médico debido a los efectos secundarios, son candidatos al

tratamiento quirdrgico.'

Los procedimientos quirdrgicos se pueden clasificar en funcidon de su objetivo, en
ablativos o no ablativos. Los procedimientos ablativos son minimamente invasivos,
destinados a destruir o dafiar el nervio y bloquear las aferencias del trigémino. Se
incluyen en esta categoria la rizotomia sensorial parcial, las rizotomias percutaneas a
nivel del ganglio de Gasser (termo coagulacién por radiofrecuencia, rizélisis mediante
inyeccion de glicerol y compresion percutanea con baldn), la Radiocirugia Estereotactica

(Gamma Khnife, LINAC y LINAC robotizado: CyberKnife) y los procedimientos periféricos



(neurotomia periférica, crioterapia e inyecciones periféricas con alcohol, glicerol o toxina

botulinica).'®

Los procedimientos no ablativos se caracterizan por ser invasivos y estan dirigidos a
tratar la compresion, preservando la funcion sensorial del nervio. Se incluye en esta

categoria la descompresion microvascular.'®

Otra clasificacion, agrupa los procedimientos en funcion de la zona del nervio sobre la

gue actuan:

e Procedimientos periféricos: dirigidos a partes del nervio distales al ganglio de
Gasser.

* Rizotomias percutaneas: dirigidas al ganglio de Gasser.

o Radiocirugia estereotactica: dirigida a la raiz del nervio del trigémino.

e Procedimientos abiertos (descompresion microvascular y rizotomia sensorial

parcial): dirigidos a la fosa posterior.'”
II.7. Radiobiologia:

La Radiobiologia estudia los efectos de la radiacion ionizante. Tras la irradiaciéon se
produce una cascada de interacciones que da lugar a los efectos biolégicos de la misma.
En este trabajo se emplea la radiacion gamma. Con fines terapéuticos se usan también
los rayos X, radiacion alfa, beta,... Los rayos gamma son radiacion electromagnética con
un determinado rango de energia que los sitla en el espectro ionizante (Qque comienza
cuando las radiaciones tienen una longitud de onda inferior a 100 nm, es decir, una
energia de 12,4 eV: energia minima necesaria para arrancar un electron de un atomo de
oxigeno). Se trata de radiacién producida por nucleos inestables de una fuente natural y
su rango de energia es menor que el de los rayos X (producidos artificialmente), pero
una vez generados no se pueden diferenciar. El Co®? es la fuente utilizada en la Gamma
Knife. Producido comercialmente a partir de Co®, da lugar a radiacion gamma utilizada
en radioterapia, como ocurre con otros isétopos (192Ir,137Cs,...). El periodo de
semidesintegracion del 60 Co es de 5,27 afos. Los fotones producidos son de dos
energias: 1,17 y 1,33 MeV. 7



La eficacia de la radiacion se relaciona con la transferencia lineal de energia de un haz
(LET): cantidad de energia depositada por esa radiacion en el medio que atraviesa por
unidad de longitud. Depende pues de la energia y tipo (fotones, protones, neutrones...)
de la radiacion y de las caracteristicas del medio material atravesado. Los fotones son
de baja LET y, en el caso del 60Co, la LET es de 0,2 keV/mm. '’

Los efectos de la radiacidon ionizante son de dos tipos: directos e indirectos. Al recibir
radiacion de baja LET las células, la mayoria de las interacciones de los fotones tienen
lugar con moléculas de agua produciendo electrones que ionizan otras moléculas de
agua. El resultado es que las moléculas de agua se disocian en hidrogeniones (H+) e
iones hidroxilo (OH-), radicales libres con una vida media muy corta. Los radicales OH
son muy reactivos y tienen suficiente afinidad electrénica para romper enlaces quimicos
en las moléculas adyacentes. Este efecto a través de los radicales libres como
intermediarios es el “efecto indirecto” de la radiacion y supone un 70 por ciento del dafio
producido por ésta. El “efecto directo” es el dafio producido por la interaccion directa de
los electrones con moléculas bioldégicamente importantes (ADN). Se considera que el
dafio de la cadena doble de ADN es necesario y suficiente para causar la muerte celular,
definida como pérdida de la capacidad de division. Ademas de este dafio letal directo
(medido por el coeficiente ), existen los dafios subletales: no producen por si mismos la
muerte celular y pueden ser reparados, pero en ocasiones, si no hay reparacion o se

acumulan, pueden llegar a desencadenarla (medido por el coeficiente B). 17

La probabilidad de supervivencia de una célula tras recibir una Unica dosis de radiacion
ionizante es funcién de la dosis absorbida, magnitud que se mide en Gray (Gy=Julio/kg
“energia/masa”). La respuesta a la radiacion ionizante es diferente en los distintos tejidos
y tumores, por lo que pueden dividirse en dos grupos: de “respuesta lenta” o “respuesta
rapida” a la radiacion. En ello se basan los conceptos de radiosensibilidad y radio
resistencia. En general, son mas sensibles al efecto de la radiacion ionizante los tumores
y, dentro de ellos, los malignos debido a que el efecto sobre el ADN es mas importante
en células que suelen tener una alta tasa de divisidn como las tumorales. Esto hace
también que ciertos tejidos sanos cuyas células sufren un constante recambio, y por lo

tanto se encuentran en fases de su ciclo celular donde es mas sensible el material



genético (fase G2 y de mitosis), sufran mas los efectos de la radiacion, como piel y
mucosas. La respuesta de cada tejido se estima en funcién de la relacion entre los dafios
letales y subletales que sufre (cociente ). EI SNC pertenece a los tejidos de respuesta
lenta pues su cociente 3 es bajo (< 5), predominando los dafios subletales en el efecto
que le produce la radiacion ionizante. Las dosis bajas y fraccionadas dan lugar en él a

dafios reparables. 7

Asi pues, el efecto de la radiacion depende de la dosis administrada, el nUmero de veces
que se administra (numero de sesiones o fracciones) y el cociente 3 del tejido al que se
le administra. Otro factor que influye en el efecto de un tratamiento radioterapico es el
“tiempo”. Los efectos para una misma dosis administrada y absorbida por un tejido son
distintos en funcion del periodo de tiempo en que se haya administrado. Para unificar
comparaciones se habla de “tasa de dosis absorbida” como la dosis absorbida por unidad
de tiempo. En tratamientos como los de la Gamma Knife donde se precisa a veces mas
de una hora para la administracion de la dosis en casos con la neuralgia del trigémino,
el tiempo puede ser un factor que afecte al resultado. También habria que tener en
cuenta en los tratamientos con Gamma Knife el periodo de semidesintegracion del
cobalto. Con fuentes nuevas la tasa de dosis es mayor que cuando llevan varios afos
utilizandose de forma que se precisa un tiempo mas prolongado en los uUltimos casos

para alcanzar la misma dosis total administrada que en los primeros. '*

Con estos parametros se elaboran las ecuaciones que indican las dosis bioldgicas
equivalentes (en diferentes esquemas de fraccionamientos y diferentes tejidos) y las
distintas probabilidades de control tumoral y de complicaciones. Sucesivos estudios en
funcidn de los resultados analizados van indicando qué dosis y qué fraccionamiento son

adecuados para cada tratamiento optimizando la relacién control/dafio. 7

Cuando hablamos de tumores, la probabilidad de control tumoral es la probabilidad de
inactivar todas las células tumorales tras un determinado tratamiento. El tamafno del

tumor determina el volumen de tejido sano adyacente que se irradiara. ”

Ademas del control tumoral, es esencial valorar también las probabilidades de alterar el
tejido sano adyacente, es decir, las probabilidades de complicaciones. El tratamiento

ideal es aquel que consigue un 100% de control tumoral sin toxicidad. Para ello se valora



la respuesta del tejido sano del mismo modo que la tumoral y teniendo en cuenta los
mismos aspectos. Es por ello que el volumen tumoral influye en el control: por las
implicaciones en la dosis que es posible administrar en funcién de la tolerancia del tejido

sano adyacente. 7

En el caso de la neuralgia del trigémino nos encontramos con una particularidad: no se
trata de un tumor ni de un problema vascular, sino de una patologia funcional. La
estructura que sera objeto del tratamiento es por lo tanto un nervio de aspecto normal y
cuyo problema consiste en su funcidon que registra una sensacién de dolor sin estimulo
nocivo. La finalidad de la irradiacidn es disminuir o eliminar esa percepcién andmala del
dolor provocando los menores efectos secundarios posibles, que en este caso se limitan
a posibles alteraciones en la sensibilidad facial. Pero hay que tener en cuenta también la
cercania del tronco cerebral que sera la estructura “sana” de riesgo a valorar y vigilar. La
dosis estimada para producir necrosis en tejido cerebral a los cinco anos del tratamiento
con Radiocirugia en una uUnica sesion a un 5 por ciento de los pacientes (D5/5) es >10
Gy. Es una toxicidad que depende del volumen irradiado. Esto es mucho mas importante

a nivel del tronco cerebral y, aln mas, a nivel medular.®

La tolerancia del nervio trigémino a la radiacion es mayor que la descrita para el nervio

optico (que ha sido el mas utilizado en los estudios para valorar radiotoxicidad en SNC)."®

Con estos datos tenemos las premisas necesarias para el tratamiento objeto de estudio:
alcanzar la dosis adecuada segun los estudios existentes para variar la funcién de
generacion de sensacion algica por parte del nervio trigémino (80-90 Gy) sin dafiar el
tronco cerebral y la propia funcién paralela del nervio a nivel de recogida de sensibilidad
tactil, reflejos y control de musculatura masticatoria. Lo que no se ha aclarado en los
distintos estudios es cuales son los efectos de la irradiacion del trigémino pues, como
hemos podido comprobar, el efecto conocido y deseado para los tumores no se relaciona

con este caso concreto de patologia.?®



[1.8. Historia:

En 1951, Lars Leksell, neurocirujano sueco pionero en el desarrollo de instrumentacion
para estereotaxia cerebral, y Borje Larsson, fisico y radiobidlogo, desarrollaron el
concepto de radiocirugia usando al principio una fuente de rayos X de orto voltaje (240kV)
y posteriormente el ciclotron para investigacion de la Universidad de Uppsala. Su
intencion era provocar una pequefia zona de necrosis cerebral mediante convergencia
de un gran numero de haces de radiacion en una localizacidn muy concreta usando para

ello las técnicas estereotacticas empleadas en neurocirugia.?’!

Tras varios ensayos con fuentes mdéviles, en 1968 se cred la primera Gamma Knife con
fuentes fijas de Cobalto 60 (60Co). En la siguiente década esta técnica cobrd auge
potenciado por el desarrollo de la RM ya que su evolucidn esta vinculada a la de las
pruebas de imagen. Los avances en informatica permitieron mejorar también los
sistemas de planificacion optimizando el uso de imagenes y acelerando los calculos
dosimétricos. Otras mejoras tecnoldgicas, sobre todo en sistemas de posicionamiento
del paciente, supusieron importantes avances. La Ultima de ellas ha consistido en la
incorporacion de las fuentes a planchas mdviles dentro de la unidad gamma permitiendo
una excelente conformacion de los tratamientos, una reduccion del tiempo de aplicacion

de los mismos y una mayor radio proteccion y comodidad para médico y paciente.?’
I1.9. Tipos de Radiocirugia:
11.9.1. Acelerador Lineal (LINAC).

En 1974, se inicia el uso de aceleradores lineales para tratamiento de radiocirugia.?? La
concentracion de la radiacidn con este sistema se logra al hacer rotar la cabeza del
acelerador girando el gantry del equipo, y/o la cabeza del paciente girando la mesa,
generandose asi arcos concéntricos no coplanares que dirigen la radiacion colimada
hacia un punto central que es el isocentro del equipo y que corresponde al eje de giro de

los dos movimientos rotatorios mencionados. 22

Este isocentro se hace coincidir de la misma manera conceptual que en el caso de
gamma knife con la lesion o target intracraneano previamente definido e identificado por

medio de estereotaxia. 22



El rango de error mecanico de los aceleradores lineales modernos de uso comun se ha
estimado en 0,4 mm. a 1 mm, dependiendo del tipo de acelerador, y del equipamiento
de radiocirugia. La obtencidn de tratamientos en lesiones irregulares se logra de dos
formas: Uso de isocentros multiples adyacentes, mediante la utilizacion de colimadores
terciarios coénicos. El uso de un colimador terciario de multilaminas, construidas en
tungsteno, y que mediante una apertura variable y dinamica de sus hojas adapta el haz
de radiacion a la forma de la lesion, conforme a la proyeccion de ésta en las diferentes
posiciones de la cabeza del acelerador. Esta forma de colimacion se traduce en
tratamientos de mas simple y corta planeacién, de significativo menor tiempo de

tratamiento. 22

Las ventajas del uso del acelerador lineal son: su significativo menor costo, no requieren
recarga de material radiactivo, se pueden efectuar tratamientos de radioterapia
estereotaxica fraccionada o hipofraccionada, tratamientos de radioterapia general, lo que
lo hace ser una herramienta mucho mas versatil y con una relacion de costo claramente
ventajosa. Las desventajas son que hay que reacondicionarlos para ser utilizados para

este tipo de tratamiento y requieren calibraciones mas laboriosas. 22

Existen en el mercado varias alternativas para desarrollar radiocirugia estereotaxica con
acelerador lineal convencional: Varian-Zmed, Radionics, Brainlab, 3D line, Fisher-
Leibinger, Micromar, FiMe-Mevis, entre otras. Hay también algunos aceleradores lineales
dedicados y concebidos de fabricacion para tratamientos estereotaxicos, entre ellos:

Novalis (Brainlab) y Cyberknife (Acuray). 22

Cyberknife, es un equipo robotizado disefiado para realizar radiocirugia sin marco de
estereotaxia (frameless) usando para revisar la posicion de la cabeza dos sistemas de
orto voltaje perpendiculares acoplados al equipo. Este equipo, si bien promisorio, es de
reciente incorporacion al mercado y aun no hay series numerosas de pacientes

tratados.??
11.9.2. Acelerador lineal de electrones utilizado en radiocirugia esterotaxica

11.9.2.1 Acondicionamiento del acelerador lineal para ser utilizado en radiocirugia



El acelerador lineal (en adelante “el acelerador”) es un equipo que consiste en una guia
de onda al vacio donde se aceleran electrones a velocidades muy altas por medio de
ondas electromagnéticas de alta frecuencia. Los electrones se hacen incidir en un blanco

del alto nimero atémico para producir rayos X. 22

La energia de rayos X utilizada regularmente para radiocirugia es de 6 megavoltios. El
acelerador esta disefiado de tal forma que todos sus elementos (gantry, camilla y
colimadores) giran sobre un punto comun llamado isocentro. El uso de laser como
meétodo externo para la ubicacion del isocentro es frecuente; para esto se utilizan laseres
laterales con posicion horizontal y vertical (ortogonales), y un laser frontal. Los tres

laseres coinciden en el isocentro. 23

Para utilizar el acelerador convencional en tratamientos de radiocirugia, éste se debe
acondicionar y caracterizar para este fin. Estas modificaciones tienen como objetivos:
que el giro de los tres ejes coincida en una esfera de 1 mm de radio, mejorar la estabilidad
de la camilla de tratamiento y poder irradiar con campos menores de 40 mm. La
colimacion de haces menores a los 40 mm se consigue utilizando sistema de conos o

microcolimador multildaminas.23
[1.9.3. LINAC Robotizado

En el afio 1994 se desarrollé el primer modelo prototipo de CyberKnife®, que consiste
en un acelerador lineal montado en un brazo robédtico y controlado de forma
computarizada, integrando los avances en tecnologia robadtica y en procesamiento de

imagenes para realizar radiocirugia guiada por imagen. 2

Las caracteristicas diferenciales de las cuatro modalidades. Independientemente de la
fuente de irradiacién utilizada, la metodologia radio quirurgica es similar y basicamente
se ajusta al proceder radioterapico. A continuacién se resume el procedimiento de

administracion de cirugia estereotaxica:

a) Colocacion de guia estereotaxica: antes de la planificacion y para facilitar la
localizacion de la lesidn o tumor, se realiza la inmovilizacidn del paciente mediante
la colocacidn de una guia estereotaxica, que constituye en si misma el sistema de

coordenadas estereotaxicas al que se referiran los estudios de imagen y el



posicionamiento del paciente. Dependiendo de la modalidad de tratamiento, al
marco puede ser fijo o reposicionable. En el caso de ser un marco estereotaxico
fijo, se requiere de un procedimiento invasivo que requiere anestesia para la
colocacion de los punzones. Para la fijacidn no invasiva se utilizan mascaras
termoplasticas que inmovilizan cabeza y cuello.

b) Adquisicion de imagenes: una vez inmovilizado el paciente se realiza la
adquisicion de imagenes mediante tomografia computarizada (TC) vy
generalmente resonancia magnética (RM), estas imagenes se fusionan para
ayudar a delimitar el volumen blanco y poder planificar el tratamiento. Estas
imagenes también se utilizaran en el seguimiento del paciente. La Cisternografia
mediante inyeccion de contraste en el LCR a través de puncion lumbar mejora el

reconocimiento del nervio V, previo a la TC.?®

Planificacion: aqui se contornea la lesion, los 6rganos de riesgo radiosensibles, se
reconstruye el paciente en las tres dimensiones del espacio y se planifica el tratamiento
mas adecuado. Se calcula la dosis prescrita al volumen blanco y la linea de isodosis
(IDL) que cubre el margen o borden de la lesién, para que este volumen reciba al menos

una dosis terapéutica suficiente. 26

a) Verificacion: antes de iniciar el tratamiento debe comprobarse las correctas
posicion y precision del isocentro, del acelerador lineal, del haz de irradiacion, del
correcto recorrido en el movimiento de las laminas (multi o micromultilaminas) (o
conos segun el caso) y del paciente. 26

b) Administracion del tratamiento: el sistema de imagenes determina la posicion del
paciente antes y durante el tratamiento, el acelerador lineal se posiciona para la
administracion del tratamiento cambiando o no los isocentros y compensando los
pequefios movimientos que se puedan producir, segun la técnica empleada. 26

c) Seguimiento: durante el seguimiento se examinan los efectos adversos del

tratamiento y el control de la lesién. 28

El tiempo total invertido en el proceso esta entre 3 y 6 horas, dependiendo de la
complejidad, aunque para la administracion de la irradiacion solo se utiliza entre 30-90

minutos.2®



11.9.4. Equipamiento para la radiocirugia estereotaxica

La Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapéutica, en su “Libro Blanco” del 2010,
establece que el equipamiento estandar necesario del que debia disponer cualquier

servicio de Oncologia Radioterapica, consistia en:

a) Simulacién virtual 3D

b) Panificacion 3D para radioterapia externa y braquiterapia
¢) Adquisicion de imagenes de TC

d) Aceleradores lineales con fotones y electrones

e) Colimador multilaminas o conos

f) Sistemas electronicos de verificacion de imagen

g) Sistemas de inmovilizacion.?”



CAPITULO I

lll.1. VARIABLES

Radiocirugia estereotaxica con aceleradores lineales
Neuralgia del trigémino

Edad

Sexo

Complicaciones

Tratamiento






Problemas en comer y
en la digestion

Diarrea

Nausea y vomito
Dolores de cabeza
Sensibilidad e
hinchazoén en el area del
tratamiento

Cambios urinarios y en
la vejiga

Cambios cerebrales
Cambios en la columna
vertebral

Cambios pulmonares
Cambios hepaticos
Cambios en el colon y el
recto

Infertilidad

Cambios en las
coyunturas

linfedema

Cambios en la boca
Cancer secundario

Fracturas en los huesos

Tratamiento

Es un conjunto de medios
gue se utilizan para aliviar
o curar una enfermedad,
llegar a la esencia de
aquello que se desconoce

o transformar algo.

Radiocirugia

intracraneal

Nominal







lll. 3. Universo

El universo estuvo constituido por todos pacientes que fueron ingresados por el
departamento de Radioterapia del Centro Diagnostico Docente - Clinica Abreu durante
el periodo de revision del estudio (2010-2020).

lll.4. Muestra
La muestra estuvo constituida por los pacientes que fueron diagnosticados con neuralgia
del trigémino y que fueron tratados mediante Radiocirugia Intracraneal Esterotaxica con

Acelerador Lineal.

lIl.5. Criterios
ll1.5.1. Inclusién
e Pacientes de ambos sexo.
e Pacientes mayores 18 anos
o Pacientes diagnosticados con neuralgia del trigémino.

e Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado

l11.5.2. Exclusion
¢ Los pacientes con expedientes incompletos.
e Pacientes menores de 18 anos

e Paciente que no hayan firmado el consentimiento informado

lll. 6. Instrumento de recoleccion de datos

Para la recoleccion de los datos se disefid un formulario que incluyé variables socio
demograficas del paciente con neuralgia del trigémino y que fueron tratados mediante
Radiocirugia Intracraneal Esterotaxica con Acelerador Lineal. (Ver anexo IV.2.

Instrumento de recoleccion de datos).

lll. 7. Procedimiento
Se le lleno un instrumento de recoleccion de la informacidén a todo paciente que este

ingresado, el mismo se realizé durante dicha entrevista. Se seleccionaron los pacientes



ingresados con diagndstico de neuralgia del trigémino. Los formularios seran revisados

minuciosamente para su posterior analisis.

lll. 8. Analisis y presentacion de la informacion
Los datos recolectados seran analizados y tabulados mediante el sistema estadistico

Excel 2013, para los cuales se usaron las variables en estudio.

ll1.9. Aspectos éticos.

El presente estudio sera ejecutado con apego a las normativas éticas internacionales,
incluyendo los aspectos relevantes de la Declaracion de Helsinki?® y las pautas del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).?° El
protocolo del estudio y los instrumentos disefiados para el mismo seran sometidos a la
revision del Comité de Etica de la Universidad, a través de la Escuela de Medicina y de
la coordinacion de la Unidad de Investigacion de la Universidad, asi como a la Unidad de
Ensefianza del departamento de Radioterapia de CDD — Clinica Abreu, cuya aprobacion

sera el requisito para el inicio del proceso de recopilacion y verificacion de datos.

El estudio implica el manejo de datos identificatorios ofrecidos por personal que labora
en el centro de salud (departamento de estadistica). Los mismos seran manejados con
suma cautela, e introducidos en las bases de datos creadas en esta informacion y
protegidas por una clave asignada y manejada unicamente por la investigadora. Todos
los informante identificados durante esta etapa seran abordados de manera personal con
el fin de obtener su permiso para ser contactadas en las etapas subsecuentes del

estudio.

Todos los datos recopilados en este estudio seran manejados con el estricto apego a la
confidencialidad. A la vez, la identidad de los/as contenidas en los expedientes clinicos
sera protegida en todo momento, manejandose los datos que potencialmente puedan
identificar a cada persona de manera desvinculada del resto de la informacion

proporcionada contenida en el instrumento.



Finalmente, toda informacion incluida en el texto del presente anteproyecto, tomada en

otras autores, sera justificada por su llamada correspondiente.
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IV.3. Costos y recursos

IV.3.1. Humanos

e Un sustentante

o 3 asesores (1 metodoldgico y 2 clinicos)
o Estadigrafo

o Personal de archivo

I\VV.3.2. Equipos y materiales Cantidad Precio  [Total
Papel bond 20 (8 1/2 x 11) 1 resmas 80.00 240.00
Papel Mistique 1 resmas 180.00 [540.00
Lapices 2 unidades 3.00 36.00
Borras 2 unidades 4.00 24.00
Boligrafos 2 unidades 3.00 36.00
Sacapuntas 2 unidades 3.00 18.00
Computador Hardware:
Pentium Il 700 Mhz; 128 MB RAM;
20 GB H.D.;CD-ROM 52x
Impresora HP 932¢
Scanner: Microteck 3700
Software:
Microsoft Windows XP
Microsoft Office XP
MSN internet service
Omnipage Pro 10
Dragon Naturally Speaking
Easy CD Creator 2.0
Presentacion: Sony SVGA VPL-SC2 Digital data
projector
Cartuchos HP 45Ay 78D 2 unidades 600.00 [1,200.00
Calculadoras 2 unidades 75.00 150.00
IV.3.3. Informacién
Adquisicion de libros
Revistas
Otros documentos
Referencias bibliograficas
IV.3.4. Econdmicos®
Papeleria (copias ) 1200 copias 00.35 420.00
Encuadernacion informes 80.00 960.00
Alimentacion 1,200.00
Transporte 5,000.00
Pago de anteproyecto 10,000.00
Antiplagio 3,000.00
Subtotal 22,824.00
Imprevistos (10%) 2,000.00
Total $24,824.00

*Los costos totales de la investigacion fueron cubiertos por el sustentante




IV.4. Evaluacion

Sustentante

Dra. Felisa Esther Reynoso Rivas

Asesores:

Dr. Frankie Vifals Presto Dr. Ivo Rodriguez
(Clinico) (Clinico)

Dra. Claridania Rodriguez Berroa

(Metodoldgico)

Jurados:

Dra. Laura Quiroz Mercado Dra. Maria Vasquez Reyes

Autoridades:

Dr. Victor Moreno Dr. Victor Moreno
Coordinador de la Residencia Jefe de Ensefianza e Investigacion
Oncologia Radioterapica

Dr. William Duke
Decano Facultad de Ciencias de la Salud UNPHU

Fecha de presentacion: Calificacion:




