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1. RESUMEN

Introduccion: La esclerosis maltiple (EM) es un trastorno inmunomediado del
sistema nervioso central en donde la inflamacion, desmielinizacion, pérdida axonal
y destruccidn neuronal se presentan en todas sus formas; ademas, es considerada
como una de las enfermedades desmielinizantes méas frecuentes. A nivel de
Latinoamérica, existe escasa literatura que informe detalladamente la
caracterizacion sociodemogréfica, clinica, paraclinica y de tratamiento de esta
enfermedad, especialmente en PerU; por ello cobra importante relevancia realizar el

presente estudio.

Objetivo: Realizar una caracterizacion sociodemografica, clinica, paraclinica y de
tratamiento de los pacientes diagnosticados de esclerosis multiple en un hospital

nacional.

Disefio de investigacion: Observacional y transversal mediante revision de

historias clinicas.

Poblacidn: Pacientes mayores de 14 afios con diagndstico de Esclerosis Multiple.

Meétodos: Se describiran variables sociodemogréficas, clinicas, paraclinicas y de
tratamiento de esta enfermedad. Se procesaran los datos en el programa STATA

v17. El nivel de confianza sera de 95% vy el de significancia estadistica de 0,05.

PALABRAS CLAVE: Enfermedad desmielinizante, Esclerosis Mdltiple,

autoinmune.



2. INTRODUCCION

La esclerosis multiple (EM) es un trastorno inmunomediado del sistema nervioso
central (SNC) en donde procesos como la inflamacién, desmielinizacion, pérdida
axonal y destruccion neuronal se presentan en todos sus fenotipos de enfermedad.
Esta condicion se desarrolla en un sujeto genéticamente predispuesto y expuesto a
factores epigenéticos y ambientales (1). Es sabido que la EM es una enfermedad
poligénica, por ende, existe un grupo de genes de susceptibilidad ubicados en
muchas regiones de diversos cromosomas (1p,3,4,5p13,6p21-23,8,10 y 12p13);
pero de ellos, los méas comunes son los alelos del haplotipo HLA-DR2 (DR15),
encontrados frecuentemente en individuos del norte de Europa, norteamericanos y
mestizos latinoamericanos (2). De la misma manera, existen genes protectores que
parecen conferir resistencia a la EM en ciertas poblaciones, ejemplo de ellos son el

HLA-DRB1*11, CD58, DBC1y HLA-B*4402.

Un estudio realizado en familias que involucrd a 15 000 pacientes canadienses con
EM, mostr6 que el riesgo en nifios de adquirir EM cuando ambos padres estan
afectados es 30%, manifestandose durante la nifiez y adolescencia; pero también se
hallé que a mayor edad este riesgo disminuye a 2.5% a los 29 afios y 0.5% a los 43

afios. Cuando uno de los progenitores tiene EM, el riesgo baja a 2-5%. (3)

En Latinoamérica la incidencia de EM oscila entre 0.5-3 casos anuales por 100 000
afnos-persona; con una prevalencia 0.8-38 casos por 100 000 habitantes. (4) La
relacibn mujer/hombre ha cambiado durante los ultimos afios, llegando a la

proporcion 4:1, segun algunos estudios.



En Perl, se reporta una prevalencia de 8%, esta frecuencia es menor en
comparacion a paises europeos y norteamericanos; sin embargo, es de suma
importancia realizar estudios que incluyan evaluaciones de seguimiento de
prevalencia e incidencia, dado que se ha evidenciado un incremento en prevalencia

durante las Gltimas décadas. (5)

La Federacion Internacional de Esclerosis Multiple, junto con la Organizacion
Mundial de la Salud, ha difundido electronicamente los datos més actualizados
sobre la distribucion geogréfica de la EM en un Atlas mundial (5). Es importante
tener en cuenta que este gradiente esta cambiando a medida que surgen mas estudios
epidemioldgicos de areas donde anteriormente se consideraba que la prevalencia
era baja, como nuestro pais. Este hecho se ha atribuido a varios factores, como la
diseminacion genética, la deteccion temprana gracias a estudios con resonancia

magnética (RM) y la mejoria en la educacion medica moderna.

La clinica de la EM se presenta con diversos signos y sintomas neuroldgicos que
dependen de la topografia de la lesion segun el area del SNC afectado (hemisferios
cerebrales, nervio optico, médula espinal, troncoencéfalo, cerebelo), presentando
diversas manifestaciones clinicas durante los brotes ,que van desde neuritis Optica,
hemiparesia, monoparesia, paraparesia, parestesia, disartria, disestesia, disfuncion
esfinteriana, vision doble, vértigo, ataxia, temblor ,trastornos cognitivos ,etc.; asi
como diversas manifestaciones clinicas tardias como rigidez, espasmos,

espasticidad, disfuncién sexual, trastorno del estado del animo, fatiga, etc.

La EM presenta variados fenotipos, es decir; diversos comportamientos clinicos

gue van desde una estabilizacion espontanea, un curso de recaidas frecuentes, hasta



otro de progresivo deterioro funcional. Es asi que se puede manifestar como un
Sindrome Clinicamente Aislado (SCA) reconocido como el episodio monofésico
que da inicio a la enfermedad, y un curso clinico a Esclerosis Multiple Remitente
Recurrente (EMRR), caracterizado por eventos de recaidas en los cuales la
discapacidad permanece relativamente estable entre los episodios ; Esclerosis
Mdltiple Secundaria Progresiva (EMSP) caracterizado por un curso de
empeoramiento progresivo de la funcion neuroldgica en pacientes que en un inicio
tuvieron el diagndstico de EM remitente-recurrente ; o Esclerosis Multiple Primaria

Progresiva (EMPP) en donde el curso progresivo se presenta desde el inicio. (6, 7)

Después de diagnosticar a un paciente con EM segun los Criterios de McDonalds
2017 (7), es primordial elegir una adecuada estrategia de tratamiento y evaluar las
diferentes opciones segun la evidencia y preferencias del paciente, para asi tener
una buena adherencia al tratamiento (8). Para las estrategias de tratamiento, existen
02 enfoques primordiales; el enfoque de escalado y el enfoque de alta eficacia. En
el primer enfoque, se comienza con medicamentos de moderada eficacia
monitorizando constantemente la enfermedad y evaluando la respuesta al
tratamiento. En el segundo enfoque, se prioriza el control rapido del proceso
inflamatorio mediante agentes altamente eficaces al momento de realizar el
diagndstico (9,10). Mdltiples estudios respaldan el uso de medicamentos de mayor

eficacia en pacientes con EM, dado que mejoran los resultados globales.

El presente estudio cobra relevancia, dado que, a nivel de Latinoamérica,
especialmente en Per(, existe escasa literatura que informe detalladamente sobre
las diversas caracteristicas de esta enfermedad. Por ello, el objetivo principal del

presente trabajo es elaborar una caracterizacion sociodemografica, clinica,



paraclinica y de tratamiento de los pacientes con diagndstico de esclerosis maltiple

en un hospital nacional.

3. OBJETIVOS

Objetivo general
- Describir las caracteristicas sociodemogréaficas, clinicas, paraclinicas y de
tratamiento en pacientes con Esclerosis Multiple en el Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati Martins 2019-2023

Obijetivos especificos

- Describir las caracteristicas sociodemogréaficas en pacientes con Esclerosis

Multiple en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

- Describir las caracteristicas clinicas en pacientes con Esclerosis Multiple en el

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

- Describir las caracteristicas paraclinicas en pacientes con Esclerosis Multiple

en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

- Describir las caracteristicas de tratamiento en pacientes con Esclerosis Mdltiple

en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

4. MATERIAL Y METODOS
a) Disefio del estudio
El presente trabajo es de tipo observacional retrospectivo descriptivo, que sera

Ilevado a cabo en un hospital de referencia de la seguridad social del Perd.



b) Poblacién

Estara conformada por pacientes con diagnostico de Esclerosis Multiple, mayores
de 14 afos, evaluados en el servicio de neurologia (hospitalizacion y/o consultorio
externo) del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante los afios 2019-

2023
Criterios de Inclusién

- Pacientes mayores de 14 afos.

- Pacientes con diagndstico de EM remitente-recurrente, EM primaria progresiva
y EM secundaria progresiva que cumplen los criterios de McDonald 2017 (7).

- Haber sido evaluado en el servicio de neurologia (hospitalizacion y/o
consultorio externo) del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante

los afios 2019-2023
Criterios de Exclusion
- Ser menor de 14 afos.

- Historias clinicas del sistema de gestidn electrénica hospitalaria con datos

incompletos

c) Muestra

La seleccion sera de tipo no probabilistico por conveniencia, entrara al estudio toda
la poblacion con Esclerosis Multiple evaluados en el area de hospitalizacion o
consultorio externo del servicio de Neurologia durante los afios 2019 al 2023 que

cumplan con los criterios de seleccion.



d) Definicion operacional de variables

. Tipo de
Variables s . .
- Definicién L . Categoriay variable Escala de
(Caracteristicas Definicion Operacional -
. g Conceptual valores por su medicion
Sociodemograficas)
naturaleza
Cantidad de
Edad anos Numero de edad en afios | Afios Cuantl_tatlva Razon
desde el nacimiento continua
hasta la actualidad.
Condicién genotipica
que diferencia varon Condicién sexual que | Masculino: 0 I o
Sexo : . o Cualitativa | Dicotémica
de mujer. define a una persona Femenino: 1
. Area de progedenua Norte de Lima: 0
. Lugar donde nacio una cercana o lejana a la . I .
Lugar de origen ; . Sur de Lima: 1 Cualitativa Nominal
persona linea ecuatorial _—
Extranjero: 2
Inicial :0
Primaria:1
Total de afios Secundaria:2
Nivel Educativo es_tudlados en el Nivel de instruccion Sgpe.rlor Cualitativa Ordinal
sistema escolar Técnica:3
formal. Superior
Universitaria:4
Grupos, con Mestiza :0
caracteristicas Grupos que comparten _
c o Negra :1 I .
Raza genotipicas y rasgos trasmitidos por Blanca :2 Cualitativa Nominal
fenotipicas comunes herencia Otra -3 ’




Tipo de

i Categori .
Variables o L, ) 9 variable Escala de
o o Definicion Conceptual | Definicion Operacional | ay dicic
(Caracteristicas clinicas) valores | POrsu medicion
naturaleza
Compilacion de datos - -
pract Informacion de No: 0 . .
Antecedentes personales nosoldgicos de un . Cualitativa | Nominal
= comorbilidades Si: 1
individuo. :
Habitos nocivos: Comportamiento
impulsivo que busca el
1.Alcohol | Vi
acer o alivio .
. P i . Consumo de sustancias No: 0 o .
2 Tabaco inmediato mediante el nOCivas Si 1 Cualitativa | Nominal
consumo de diversas '
3. Drogas sustancias dafinas para
el organismo
Cuadro clinico al ingreso:
1.Alteracion motora
2. Alteracion sensitiva Sintomas y signos No: 0
e Sintomas y signos de neuroldgicos que suelen 0. _ i
3. Neuritis optica ysig g a Cualitativa | Nominal
una enfermedad aparecer en pacientes con | gj- 1

4. Parestesias
5. Diplopia

6. Disfuncion vesicointestinal

EM




7. Vértigo, ataxia
8. Trastorno del movimiento
9. Trastornos cognitivos

10. Piramidal

Escala de discapacidad de

Escala usada para

Herramienta de control de
diversas funciones

Kurtke 6 EDSS ¢ uantlfl_car neuroldgicas en pacientes 0-10 Cuantitativa | - Ordinal
discapacidad. . .
diagnosticados con EM.
Escala de evaluacion Herramienta utilizada | Escala validay fiable que .
. N . . Puntaje I .
cognitiva de Montreal para detectar dafio revela deterioro cognitivo obtenido Cuantitativa | Ordinal
(MOCA) cognitivo en pacientes con EM
- Curso de recaida-remision | EMRR:0
Curso clinico Evolucion de una 0 progresion en EM. EMPP :1 | Cualitativa | Nominal
enfermedad
EMSP :2
Presentacién de inicio Cualitativa | Nominal.
agudo/subagudo de signos y _
sintomas tipicos de EM, que | NO: 0
Atague o0 exacerbacion evidencian un evento Sir 1
de una enfermedad desmielinizante del SNC, de
Recaida ' mas de 24 horas de duracién,

en ausencia de fiebre o
procesos infecciosos (7).
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Variable Tipo de
(Caracteristicas Definicién Conceptual Definicion Categoria 'y variable Escala de
Paraclinicas y de P Operacional valores por su medicion
tratamiento) naturaleza
At 8t Negativo: 0
Hallazgos de LCR Resultado patoldgico en | Resultado patolégico en g Cualitativa Nominal
LCR LCR Positivo: 1
Proteinas llamadas .
inmunoglobulinas cuya Negativo: 0
Bandas globulinas cuy Resultado de prueba en s — .
. presencia indican Positivo: 1 Cualitativa Nominal
oligoclonales . L, ) LCR y sangre
inflamacion del sistema .
. No realizado: 2
nervioso central
. Lesiones en RM
Hallazgo de lesiones en
RM de encéfalo ponderada en T2 0 Negativo: 0
Hallazgos en RM médula vio nervi,o FLAIR que tiene al N Cualitativa | Nominal
ay menos 3 mm en el eje | Positivo: 1
optico
largo.
Hallazgos en _
Tomografia de Hallazgos de lesiones Lesiones en nervio | Negativo: 0 cualitativa | Nominal
Coherencia Optica de la via visual. dptico. Positivo: 1
(OCT)
Hallazaos en Hallazgos que definen _
o Prueba funcional de la dafio de tipo Negativo: 0 L .
Potenciales via visual desmielinizante o - Cualitativa | Nominal
Evocados Visuales Positivo: 1

axonal de la via visual.
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Tratamiento

Estrategia
medicamentosa

Intervencion
farmacoldgica realizada

-Corticoide :0

-Terapia
Modificadora.

Farmacoldgico destinada a tratar en pacientes con de enfermedad: Cualitativa Nominal
enfermedades. diagnostico de EM 1
-Sintomatico :2
Curso clinico luego de
- - . recibir tratamiento Desfavorable: 0
Evolucion post Estado clinico posterior modificador de la Cualitativa Nominal

tratamiento

al inicio de la terapia

enfermedad y/o
sintomaticos.

Favorable: 1

12




e) Procedimientos y técnicas

Para la recoleccion de informacion, se procedera a solicitar el permiso respectivo al
director del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y al jefe del
Departamento de Neurologia del hospital; los datos seran recolectados de las
historias clinicas virtuales del area de informatica del nosocomio y compiladas a
través de fichas de recoleccion de datos segun las variables de estudio propuestas

en los pacientes con diagnostico definitivo de Esclerosis Mdltiple.

Toda la informacion recolectada mediante las fichas sera ordenadamente
descargada en una hoja Excel para posteriormente analizarla con el software

STATA versién 17.0

f) Aspectos éticos del estudio

Con el fin de proteger la privacidad y confidencialidad de la data recolectada de
cada historia clinica, el investigador hara uso de codigos numeéricos aleatorios para
permitir una ordenada identificacion de cada paciente, mediante las fichas de
registro de informacién; por ende, no es requerido firma de consentimiento

informado por parte del sujeto de estudio.

El presente proyecto sera evaluado y revisado por el Comité Institucional de Etica
del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y la Universidad Peruana
Cayetano Heredia. El autor ejecutara este estudio, siguiendo fielmente las
declaraciones de Helsinki y cumpliendo las Normas de Buenas Practicas y la Ley

General de Salud.

13



g) Plan de analisis

La informacién recolectada serd tabulada en el programa Excel 2016 para
posteriormente realizar el analisis con STATA version 17.0, se elaboraran tablas
y/o figuras para presentar los resultados con su respectiva interpretacion. Para
analizar las variables cualitativas propuestas se usaran frecuencias, porcentajes y

para comparar estos datos se usaré el test de Chi-cuadrado.

Para analizar las variables cuantitativas se usaran las medidas de dispersion y
tendencia; para comparar estos datos cuantitativos entre grupos se utilizard T
Student, U de Mann-Whitney, analisis de varianza segun la distribucion de datos.

Para el modelo de significancia estadistica se usara el modelo de regresion logistica.

14
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto

MATERIALES DE ESCRITORIO

Detalle Cantidad | Valor (S/.) Total (S/.)
Papel A4 2 S/. 15.00 S/.30.00
USB 1 S/. 50.00 S/. 50.00
Lapiceros 5 S/.1.00 S/.5.00
SERVICIOS
Detalle Cantidad | Valor (S/.) Total (S/.)
Fotocopias 200 S/.0.20 S/. 40.00
Asesoria estadistica y metodolégica S/. 1000.00 S/. 1000.00
Transporte local S/. 300.00 S/. 300.00
Envio a revista médica indizada S/. 1200.00 S/. 1200.00
TOTAL S/. 2625.00
Cronograma
2021 2022 2023 2024
Actividades Eneq Jul- | Ene-| Jul- | Ene{ Jul- | Enej Mrz

Jun| Dic | Jun |Dic | Jun| Dic Feb | Abr

1 Revision de informacion del tema de estudio | X X
y recoleccion de bibliografia

2 Elaboracion del proyecto X X

3 Revision del proyecto X

4 | Aprobacion del comité de ética X

5 | Tabulacion de la data X
6 Procesamiento y analisis de los datos X
7 Redaccion final del proyecto, conclusiones X

y recomendaciones

8 Presentacion

9 Envio a publicacion en revista indizada
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7. ANEXOS

Anexo N°1. Ficha de recoleccién de datos

-Llenar datos del paciente y marcar segin corresponda:

1-Codigo: [ ]
2.- Edad: |:|aﬁos

3.- Sexo: |:| Masculino |:| Femenino

4.- Lugar de origen: I:INorte de Lima I:I Sur de Lima I:I Europa
I:I USA I:I Canada Otros; especifique:

5.- Ancestros de origen extranjero: I:I No Si, especifique:

6.- Nivel de Instruccion: |:| Inicial |:| Primaria |:| Secundaria
I:ISuperior Técnica |:|Superior Universitaria

7.- Raza:|:| Mestiza |:|Blanca |:|Negra Otra, especifique:

8.- Antecedentes Personales:

9.- Habitos Nocivos: I:IAIcohoI I:ITabaco |:| Drogas |:| Ninguno
10.- Cuadro Clinico Inicial: |:|Alteracién motora |:|Alteracic'm sensitiva
I:I Neuritis optica I:IParestesias I:I Diplopia :|Vértigo
I:I Ataxia I:I Disfuncion vesicointestinal I: Piramidal
[ ] Trast. Movimiento | ] Trast. Cognitivo ~ Otro, especifique:

11.- Cuadro clinico: EMRR EMPP EMSP
12.-Escala de Discapacidad de Kurtzke 6 EDSS: (1-10 ptos)
|:| Ingreso |:| Egreso |:| 3 meses |:| 6 meses
13.- Escala de Evaluacién Cognitiva de Montreal (MOCA): (Méax. 30 ptos)
[ Jingreso [ |Egreso [ ]3meses [ ] 6meses
14.- Recaida: |:| Si |:| No
15.- Hallazgos de LCR: |:| Negativo |:| Positivo
Leucocitos: |:|cellmm3 |:|PMN |:| MN Proteinas: |:| mg/dl
Glucosa: |:| mg/dl
16.-Bandas Oligoclonales: [ |Positivo [ | Negativo [ ]No realizado
17.- Hallazgos RMN, lesiones a nivel:[ |Cortical [ |Yuxtacortical

17



[ Jperiventricular [ ]“Dedos de Dawson™ [ |Tronco cerebral
|:| Medular |:| Nervio Optico |:| Atrofia cerebral
|:| Captacion de gadolinio

18.- Hallazgos de OCT:

19.- Hallazgos PEV:

20.- Tratamiento farmacoldgico recibido: Corticoide:
Terapia modificadora de la enfermedad:
Sintomatico:

21.- Complicaciones post-tratamiento:

22.- Evolucion post-tratamiento:

Egreso: |:|Favorable 3 meses: |:|Favorable 6 meses: |:| Favorable
I:I Desfavorable |:| Desfavorable |:| Desfavorable
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