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ORIGINAL

Resultados clinicos asociados al uso del parche de capsaicina al 8% en el
dolor neuropatico localizado: un estudio cuasiexperimental

Clinical Outcomes Associated with the use of the 8% Capsaicin Patch in Localized
Neuropathic Pain: A Quasi-Experimental Study

Cristina Garcfa-Librero®, Manuel Pabén-Carrasco™ y Samuel Vilar-Palomo®®

2 Hospital Virgen del Rocio, Sevilla, Espafia
Y Facultad de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia, Universidad de Sevilla, Sevilla, Espafia

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Palabras clave: Objetivo: Evaluar los resultados clinicos asociados al uso del parche de capsaicina al 8% en la intensidad del
Dolor neuropético dolor, la calidad de vida y la calidad del suefio en pacientes con dolor neuropético localizado, y analizar el rol
Parche de capsaicina de las enfermeras en su aplicacién y seguimiento dentro de una Unidad hospitalaria del Dolor Crénico.

Terapia no farmacolégica Meétodos: Se realizé un estudio longitudinal cuasiexperimental pre-post en la Unidad del Dolor Crénico del Hos-

Cuidados de enfermeria
Dolor crénico
Calidad de vida

pital Universitario Virgen del Rocio de Sevilla (Espafia) entre 2019 y 2024. Se incluy6 un total de 110 pacientes,
que fueron seguidos durante seis meses. La intensidad del dolor, la calidad de vida y la calidad del suefio se eva-
luaron en diferentes momentos mediante instrumentos validados (escala numérica verbal, EuroQol-5D y MOS
Sleep Scale). Ademés, se utilizé la impresion global de mejoria del paciente (PGI-I) para determinar la diferencia
minima clinicamente importante (DMCI) desde la perspectiva del paciente.

Resultados: De los 117 pacientes reclutados, 110 completaron el estudio (edad media 57,2 afios; 58,2% mujeres).
La mayoria presenté dolor en extremidades inferiores (63,6%) y neuropatia posquirtrgica (75,5%). Se observaron
mejoras significativas en términos de dolor, calidad de vida y calidad del suefio en ambos puntos de seguimiento.
Se alcanzaron reducciones clinicamente relevantes del dolor (> 1,5 puntos al mes y > 3 puntos a los tres meses,
p < 0,05). Los episodios adversos fueron minimos y bien tolerados.

Conclusién: El uso del parche con capsaicina al 8% se asocié a mejoria del dolor y los resultados relacionados,
y mostré un perfil de seguridad favorable. Las enfermeras desempefian un papel importante en la aplicacién,
la educacién del paciente y el seguimiento de esta intervencién. La formacién especifica en esta intervenciéon
podria mejorar la calidad de la atencién y los resultados de los pacientes. Se deben realizar mas estudios para
evaluar su eficacia a largo plazo y su combinacién con terapias sistémicas.

ABSTRACT

Keywords: Objectives: To evaluate the clinical outcomes associated with the use of an 8% capsaicin patch on pain intensity,
Neuropathic pain quality of life, and sleep quality in patients with localized neuropathic pain, and to analyze the role of nurses in
Capsaicin patch its application and follow-up within a hospital chronic pain unit.

Non-pharmacological therapy Methods: A longitudinal quasi-experimental pre-post study was conducted at the Chronic Pain Unit of Virgen del

Nursing management

Chronic pain
Quality of life followed for six months. Pain intensity, quality of life, and sleep quality were assessed at multiple time points

using validated instruments (Numerical Verbal Scale, EuroQol-5D, and MOS Sleep Scale). In addition, the Patient
Global Impression of Improvement (PGI-I) was used to determine the Minimal Clinically Important Difference
(MCID) from the patient’s perspective.

Rocio University Hospital in Seville (Spain) between 2019 and 2024. A total of 110 patients were included and
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Results: Of 117 recruited patients, 110 completed the study (mean age 57.2 years; 58.2% women). Most presented
lower limb pain (63.6%) and post-surgical neuropathy (75.5%). Significant improvements were observed in pain,
quality of life, and sleep quality at both follow-up points. Clinically meaningful pain reductions (>1.5 points at
one month, >3 points at three months, p<0.05) were achieved. Adverse events were minimal and well tolerated.
Conclusion: The use of the 8% capsaicin patch was associated with improvements in pain and related outcomes
and showed a favourable safety profile. Nurses play an important role in the application, patient education,
and follow-up of this intervention. Specific training in this intervention could improve care quality and patient
outcomes. Further studies should assess its long-term efficacy and combination with systemic therapies.

(Qué se conoce?

El dolor neuropatico surge del dafio al sistema nervioso somato-
sensorial, pudiendo alterar significativamente la calidad de vida.
Los tratamientos estdndar incluyen gabapentina, pregabalina y an-
tidepresivos. Se ha propuesto el parche de capsaicina al 8% como
opcién terapéutica tépica que puede reducir el dolor, con menores
efectos adversos sistémicos.

(Qué aporta?

Este estudio aporta evidencia del mundo real acerca de que el uso
de parches de capsaicina al 8% en la préactica clinica rutinaria esta
asociado a mejoras del dolor, calidad de vida y resultados sobre
el suefo. También destaca el papel del personal enfermero en la
aplicacién, supervisién y seguimiento de esta intervencién dentro
de una Unidad del dolor multidisciplinar.

Introduccion

El dolor neuropético se define como el dolor causado por una lesién
o enfermedad del sistema nervioso somatosensorial'-?. Ademéas de do-
lor, los pacientes que lo padecen pueden experimentar otros sintomas
asociados tales como sensacién de quemazoén, entumecimiento, alodinia
o hiperalgesia, entre otros’->. Todos estos sintomas, junto con el dolor
en si mismo, tienen consecuencias significativas en la calidad de vida
de aquellos que lo padecen, incluso manifestando una menor calidad
de vida en comparacién con otras enfermedades crénicas tales como el
céncer y el Parkinson, entre otros*~©.

El dolor neuropético ha sido clasificado comtnmente sobre la ba-
se de la causa de la lesiéon nerviosa; sin embargo, las causas maés
comunes determinadas pueden ser diabetes (neuropatia diabética do-
lorosa), neuralgia postherpética, procesos posquirirgicos tras la cirugia
traumatolégica o la lesion de médula espinal, amputacién y virus de
inmunodeficiencia humana'->78. La prevalencia del dolor neuropatico
varia por pais de origen, aunque se calcula que entre el 7 y el 10% de
la poblacién europea padece dolor neuropatico, cifras que se incremen-
taran con los afios” 0.

Tradicionalmente, la primera linea de recomendacién para el tra-
tamiento de esta patologia es la ruta farmacolégica. Las diferentes
revisiones y metaanalisis, que incluyen la guia del National Institute for
Health and Care Excellence (NIC) para el tratamiento del dolor neuropati-
co en adultos y la revision del Neuropathic Pain Special Interest Group de la
International Association for the Study of Pain, sitian a gabapentina, pre-
gabalina, los inhibidores de la recaptacién de serotonina-norepinefrina
tales como venlafaxina y duloxetina, y los antidepresivos triciclicos
como tratamientos de primera linea®!!~14. Por otro lado, se estan re-
conociendo cada vez mas las terapias no farmacolégicas debido a la
reduccién de los efectos secundarios relevantes, en comparacién con
los farmacos y su capacidad de combinase con ellos para aportar més
opciones de alivio del dolor a los pacientes®!2:13.15.16,

Entre las terapias no farmacolégicas se encuentran los parches de
capsaicina al 8%. Dichos parches, cuya sustancia principal es el capsi-
cum (que se extrae de la guindilla comiin), actian como agonistas de
los receptores de potencial transitorio de vanilloide 1, que liberan la
sustancia P, un mediador que incrementa la transmisién de los impulsos
del dolor del sistema nervioso periférico al sistema nervioso central'”.
Su uso se esta incrementando, ya que se consideran una opcién terapéu-
tica complementaria para el manejo del dolor neuropético localizado,
ademds de ser generalmente seguros y bien tolerados, con reacciones
adversas principalmente de caracter local y transitorias, tales como que-
mazén o eritema en el sitio de aplicacién®'7-18,

La indicacion y supervision de la aplicacién del parche de capsaici-
na al 8% han sido responsabilidad del médico tratante desde su inicio.
Sin embargo, el rol del personal enfermero es un elemento clave de la
implementacidn exitosa de esta terapia, debido a su alto nivel de espe-
cializacién dentro de las Unidades del dolor y su contacto estrecho con
los pacientes. Aunque diversos estudios han reportado la viabilidad y
seguridad del manejo del dolor neuropético por parte del personal de
enfermeria, utilizando parches de capsaicina al 8%, incluyendo la eva-
luacién, tratamiento y seguimiento del paciente, la evidencia disponible
sigue siendo limitada y principalmente descriptiva, con datos escasos de-
rivados de la practica clinica del mundo real'®. Por tanto, es necesaria
mas investigacion para evaluar no solo los resultados clinicos asociados
al uso de esta intervencién, sino también su idoneidad e implementacién
al integrarse en la practica enfermera rutinaria.

Por ello, el objetivo primario de este estudio fue evaluar el impacto
del tratamiento con el parche de capsaicina al 8% en la intensidad del
dolor, la calidad de vida y la calidad del suefio en los pacientes con dolor
neuropatico en la practica clinica rutinaria. El objetivo secundario fue
describir y analizar el manejo del parche de capsaicina al 8% por parte
del personal enfermero de una Unidad del dolor crénico.

Materiales y métodos
Disefio del estudio

Se trata de un estudio longitudinal cuasiexperimental pre-post rea-
lizado en la Unidad del dolor crénico del Hospital Universitario Virgen
del Rocio de Sevilla (Espafa), un hospital de atencién terciaria, durante
el periodo de junio de 2019 a mayo de 2024. El estudio fue revisado
y aprobado por el Comité de ética de investigacién de los Hospitales
Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio (cédigo de aproba-
cién: CVP-CAP-2018-01). Este estudio fue registrado en el Marco Open
Science (OSF; DOI: 10.17605/0SF.10/73JFV).

Participantes

El estudio incluy6 pacientes mayores de 18 afios, diagnosticados de
dolor neuropético localizado por parte de los especialistas médicos de
la Unidad del dolor, y a quienes se indic6 un parche de capsaicina al
8%, bien tras el tratamiento farmacolégico refractario, o como terapia
complementaria. Se seleccioné a los pacientes consecutivamente, inclu-
yendo a todos los pacientes elegibles que acudieron a la Unidad del dolor
durante el periodo de estudio.
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En los pacientes con dolor neuropatico refractario, el parche de cap-
saicina al 8% se utiliz6 como monoterapia. En aquellos que recibieron
el parche como terapia complementaria, se mantuvieron diversos trata-
mientos farmacoldgicos sin modificacién, reflejando la préctica clinica
rutinaria. Dada la naturaleza del mundo real del estudio, no se realizé
ningtn andlisis estratificado en virtud de la modalidad terapéutica.

Se excluy6 a los pacientes que no tuvieron dolor neuropético en el
momento de la aplicacién del parche, y a aquellos sin alodinia, o lesiones
cutaneas en la zona de aplicacién.

Evaluacién y seguimiento

Tras la indicacién médica del tratamiento con el parche de capsaicina
al 8%, se programd a los pacientes para la consulta de aplicacién del
parche.

Durante esta primera visita, los profesionales enfermeros experi-
mentados realizaron una evaluacidén clinica y enfermera estructurada,
obteniendo consentimiento informado, proporcionando recomendacio-
nes postratamiento, y recopilando datos descriptivos y clinicos que
incluyeron localizacién del dolor, diagnéstico médico, duracién e in-
tensidad del dolor.

Dicha intensidad del dolor fue evaluada mediante la Escala verbal
numérica (de 0 a 10), donde 0 indica ausencia de dolor y 10 representa
el peor dolor imaginable0~22,

El parche de capsaicina al 8% fue aplicado por los profesionales de
enfermeria en una tnica sesién terapéutica por paciente, siguiendo las
recomendaciones del fabricante y los protocolos clinicos rutinarios. No
se administré anestésico tépico ni premedicacién antes de la aplicacién.

Se identificé, delimit6 y preparé la zona de aplicacién sobre la base
de la distribucién del dolor del paciente y la presencia de alodinia. Los
miembros inferiores fueron la localizacién maés frecuente (tabla 1). El
parche fue aplicado durante 60 minutos en muchas localizaciones ana-
témicas, y 30 minutos en las zonas plantar y palmar, conforme a las
guias del fabricante.

Se evalu6 la calidad de vida relacionada con la salud utilizando el
cuestionario EuroQol-5D (versién espafiola validada)?*->*. La calidad del
suefio se evalud utilizando la escala de suefio del cuestionario Medi-
cal Outcomes Study (MOS) (escala de suefio MOS; versién validada en
espafiol)?>2°. La mejora percibida por el paciente se evalué a los seis me-
ses utilizando el cuestionario impresién global de mejoria del paciente
(PGI_I)27A28.

La intensidad del dolor, la calidad de vida y la calidad del suefio fue-
ron evaluadas al inicio, y transcurridos uno y tres meses de la aplicaciéon
del parche, mientras que PGI-Ise evalué a los seis meses.

Las reacciones locales relacionadas con la aplicacién del parche,
principalmente quemazén o sensacién de calor en el sitio de aplicacidn,
fueron consideradas efectos esperados y transitorios del tratamiento de
capsaicina. Dichas reacciones fueron gestionadas por los profesionales
enfermeros utilizando aplicacién de frio local con bolsas de hielo sobre
el apésito y la ropa, evitando el contacto directo con el parche.

El seguimiento fue realizado mediante cuatro puntos de contacto es-
tructurados: la visita basal, un seguimiento telefénico transcurrido un
mes, otro a los tres meses, y un seguimiento telefénico final a los seis
meses.

Dichas consultas telefénicas fueron realizadas por profesionales
de enfermeria, y permitieron realizar supervisién y evolucién clinica,
identificacién y manejo de episodios adversos, refuerzo de las reco-
mendaciones terapéuticas, y resolucién de las inquietudes relativas al
tratamiento.

Andlisis estadisticos

El tamafio muestral fue calculado para una potencia de 0,80, error
alfa de 0,05, y tamafio de efecto medio (test family: prueba T, G* Power
3.0.10, Franz Faul, Universidad de Kiel, Alemania)?°. Se calculé un ta-
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Pacientes evaluados para
elegibilidad

Pacientes excluidos (n = 7)
* Rechazaron el tratamiento con
parche de capsaicina al 8%

v

A4

Pacientes que recibieron parche
de capsaicina al 8%, n= 110

I

Evaluacion basal
Intensidad del dolor (NVS)
Calidad de vida (EQ-5D)
Calidad del suefio (escala de
sueiio MOS)

Evaluaciones de seguimiento
1 mes (seguimiento telefonico)
n=110

s

Evaluaciones de seguimiento
3 meses (seguimiento telefonico)
n=110

!

Evaluacion final
6 meses (PGI-I)

Pacientes incluidos en el analisis
n=110

Figura 1. Diagrama de flujo de seleccién, intervencién y seguimiento de los
pacientes.

mafio muestral minimo de 71 participantes, que fue incrementado para
compensar los posibles abandonos de los participantes.

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables cualitativas (fre-
cuencias y porcentajes) y cuantitativas (medidas de la tendencia central
y dispersion). Se realizé un analisis exploratorio de todos los datos para
identificar la distribucién de las variables (prueba de Shapiro-Wilk).
Seguidamente se realizaron las comparaciones entre sujetos (intrain-
dividuales) utilizando anélisis bivariante®’. Se analizaron las variables
cualitativas con la prueba 2, y las variables cuantitativas mediante la
prueba t de Student para muestras dependientes, tras revisar la norma-
lidad. De no alcanzarse los supuestos de normalidad, se aplicé la prueba
de Wilcoxon. Se analizaron las diferencias a lo largo del tiempo utili-
zando las pruebas ANOVA para medidas repetidas con Bonferroni post
hoc. Se calculé el tamaiio de efecto para las comparaciones categoricas
utilizando V de Cramer.

Por dltimo, se evalu6 la diferencia minima clinicamente importante
(DMCI) examinando los cambios medios de las puntuaciones de dolor
de los grupos «ha mejorado mucho» y «ha mejorado poco». Se definié
DMCI como el cambio minimo de la puntuacién de dolor que perciben
los pacientes como clinicamente importante.

Todos los analisis fueron realizados utilizando SPSS® de IBM versién
29.0. Se considerd estadisticamente significativo un valor p < 0,05.
Se realizaron los andlisis utilizando los datos de los participantes que
completaron las evaluaciones de seguimiento.

Resultados

De los 117 pacientes inicialmente seleccionados, siete cumplieron los
criterios de inclusidn, pero rechazaron el tratamiento con el parche de
capsaicina al 8% previamente a su aplicacién, y optaron por un manejo
farmacolégico (fig. 1). Por tanto, 110 pacientes (n = 110) recibieron la
intervencidn y fueron incluidos en el analisis final. No hubo ausencia de
datos postratamiento entre los participantes tratados.

La media de edad de la poblacién de estudio fue de 57,1 afios (ran-
go: 28-85), con predominancia de mujeres (58,2%). El dolor se localizé
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Tabla 1
Datos sociodemograficos de los pacientes de la muestra
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CaracteristicaGrupo total (n = 110) Medias (DE) 1C 95%
Edad 57,16 (14,17) 53,51-59,87
Duracién del dolor (meses) 71,05 (62,12) 59,31-82,78
n (%)

Sexo Mujer 64(58,2)
Varén 46(41,8)

Etiologia Neuropatia posquirtrgica 83(75,5)
Neuropatia diabética 4(3,6)
Neuropatia postherpética 11(10)
Dolor neuropético periférico 10(9,1)
Neuropatia sacral 2(1,8)

Localizacién anatomica Miembros inferiores 70(63,6)
Toérax 11(10)
Abdomen 7(6,4)
Espalda 8(7,3)
Miembros superiores 14(12,7)

IC: intervalos de confianza; n: frecuencia; DE: desviacién estdndar.

principalmente en los miembros inferiores (63,6%), siendo la etiologia
mas frecuente la neuropatia posquirtrgica (75,5%), y la menos frecuente
la neuropatia sacral (tabla 1).

Se realiz6 una evaluacién del efecto del parche de capsaicina al 8%
para evaluar el estado de salud de los participantes y el dolor al inicio, y
transcurridos uno y tres meses de la aplicacién. Se observé mejoria del
dolor en comparacién con el inicio, tanto a uno y tres meses. En cuanto al
estado de salud percibida por los pacientes, se observé una mejoria a un
mes, siendo més evidente a los tres meses, en comparacién con el inicio.
Por tltimo, esto es consistente con los porcentajes de mejoria reportados
por los pacientes, donde el 47,3% reflejé6 mejoria muy significativa o
significativa, y solo dos participantes experimentaron empeoramiento
de su condicién clinica (tabla 2).

Seguidamente, se llev6 a cabo una evaluacién de las condiciones de
descanso y suefio a lo largo del periodo de estudio. Se observé mejo-
ria en la mitad de los items, con mayor tendencia hacia el descanso,
principalmente a los tres meses del tratamiento (tabla 3).

En cuanto al estado de salud, se observaron diferencias en las dimen-
siones de movilidad y dolor, no encontrandose diferencias significativas
en el resto de las dimensiones. También se observé que los participantes
presentan algunas discapacidades, pero que estas no les hacen total-
mente dependientes de su propio cuidado o actividades diarias (tabla
4.

Andlisis de los cambios en la puntuacion del dolor y determinacion de la
diferencia minima clinicamente importante

Se evalu6 el cambio en las puntuaciones de dolor en los tres puntos
temporales y su relacién con la escala PGI. Se calcularon los cambios en
las puntuaciones de dolor como la diferencia entre las evaluaciones a
diferentes puntos temporales: desde el inicio a la primera evaluacién de
seguimiento (diferencia en cuanto a dolor mediante Escala verbal numé-
ricaa T1 vs. TO), desde la primera a la tercera evaluacién de seguimiento
(diferencia en cuanto a dolor mediante Escala verbal numérica a T2 vs.
T1), y desde la evaluacién de inicio a la segunda evaluacién de segui-
miento (diferencia en cuanto a dolor mediante Escala verbal numérica
a T2 vs. TO). Las medias y desviaciones estandar de dichos cambios se
analizaron conforme a las categorias PGI-I.

Las medias y desviaciones estdndar de los cambios en las puntua-
ciones de dolor para cada categoria de PGI-I se presentan en la tabla
5.

La DMCI se defini6 como el cambio minimo en la puntuacién de dolor
que perciben los pacientes como clinicamente importante. Examinando
las medias de los grupos «Mucha mejoria» y «Poca mejoria»:

Para la «Diferencia en cuanto a dolor mediante Escala verbal numé-
rica a T1 vs. TO», la media para el grupo «Mucha mejoria» fue de -3,14
(DE = 1,53), mientras que para el grupo «Poca mejoria» fue de -1,52
(DE = 0,98). Para la «Diferencia en cuanto a dolor mediante Escala ver-
bal numérica a T2 vs. T1l», la media para el grupo «Mucha mejoria»
fue de -2,57 (DE = 1), mientras que para el grupo «Poca mejoria» fue
de -1,44 (DE = 0,51). Por ultimo, para la «Diferencia en cuanto a dolor
mediante Escala verbal numérica a T2 vs. TO», la media para el gru-
po «Mucha mejoria» fue de -5,71 (DE = 1,61), en comparacién a -2,96
(DE = 0,98) para el grupo «oca mejoria».

Sobre la base de estos datos, la DMCI sugerida para la medida del
dolor es: la DMCI (T1 vsTO) = -1,5, DMCI (T2 vs. T1) = -1,5, y la DMCI
(T2 vs. TO) = -3. Dichos valores indican que la reduccién de al menos
1,5 puntos en las evaluaciones iniciales, y de al menos tres puntos en
la evaluacién final es percibida como clinicamente significativa por los
pacientes.

Discusiéon

Los resultados muestran una tendencia consistente hacia la mejoria
del dolor y diversos resultados funcionales relacionados, en la mayo-
ria de los participantes. La mejoria en términos de movilidad puede
explicarse por el hecho de que muchos pacientes presentaron dolor
neuropatico localizado en los miembros inferiores, una condicién que
compromete directamente esta dimensién. En paralelo, los pacientes
reportaron mejorias en los resultados relacionados con el suefio, in-
cluyendo calidad del suefio percibida, ronquido, latencia de inicio del
suefio, y somnolencia diurna. Dichos hallazgos son consistentes con los
objetivos del estudio centrados en evaluar el dolor, la calidad de vida
y la calidad del suefio tras el tratamiento con el parche de capsaicina
al 8% en la practica clinica rutinaria. Tanto la Escala verbal numéri-
ca como el termémetro EuroQol, y el analisis a seis meses mediante la
mejoria reportada por el paciente, sugieren una reduccién clinicamente
relevante de la intensidad del dolor tras el tratamiento con el parche de
capsaicina al 8%.

Estos resultados relativos al dolor son comparables a los de estudios
previos, tales como los de Cruccu et al.>', donde se observaron reduccio-
nes clinicamente relevantes en la intensidad del dolor tras el tratamiento
con el parche de capsaicina, que incluyeron reducciones en la zona dolo-
rosa asociada a alodinia. De igual modo, el estudio ASCEND reporté una
reduccién del dolor conforme a la Neuropathic Pain Rating Scale de cerca
del 30%, junto con mejoras en las escalas EQ5D y Patient Global Impres-
sion of Change’. En conjunto, estos hallazgos respaldan el rol potencial
de capsaicina tépica de alta concentracién como parte de las estrategias
multimodales de manejo para el dolor neuropético localizado.
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Tabla 2
Evaluacién de la intensidad del dolor (Escala verbal numérica), calidad de vida relacionada con la salud (EQ-5D) y mejora reportada por el paciente (PGI-I) durante
el seguimiento

Caracteristica Medias (DE) 1C 95% Valor p Comparacién
Grupo total (n = 110) directa
NVS® NVS. T, 8,62 (1,20) 8,40-8,85 p = 0,025% ¢ TO vs. T1
NVS. T,  7,87(1,99) 7,49-8,24 p = 0,0001***  TO vs. T2
b
NVS. T, 7,19 (2,81) 6,65-7,72 p = 0,050% ¢ T1 vs. T2
EQ5D EQ5D T, 4,08 (1,87) 3,73-4,43 p=0,338 TO vs. T1
EQ5D T; 4,53(2,03) 4,14-4,91 p = 0,0001***  TO vs. T2
b
EQ5D T, 5,32 (2,30) 4,89-5,76 p =0,014%¢ T1 vs. T2
PGI-1 n (%) Muchisima Mucha mejoria Mejoria Sin cambios Minimamente Mucho peor Muchisimo
mejoria minima peor peor
PGI-IT; 24(21,8) 28 (25,5) 27 (26) 29 (24,7) 2(1,8) 0 (0,0) 0 (0,0)

@ prueba ANOVA, prueba de Bonferroni.
Ty: basal: T;: sesién mensual; T,: sesién de tres meses; T3: sesion de seis meses; DE: desviacion estdndar; NVS: escala verbal numérica para intensidad del dolor;

EQ-5D: cuestionario EuroQol-5D para la calidad de vida relacionada con la salud; PGI-I: impresién global de mejoria del paciente.

Significacién establecida a p < 0,05.
*p < 0,05.
** p < 0,01.
= p < 0,001.
2 Tamafo de efecto pequefio (? < 30).
b Tamafio de efecto medio (30 < ¢ < 50).
¢ Tamafio de efecto grande (* > 50).

Ademas, los resultados muestran que el cambio minimo en la medida
del dolor percibido como DMCI varia en virtud del intervalo temporal
evaluado. Los valores obtenidos sugieren que una reduccién de 1,5 pun-
tos en las escalas de dolor en los intervalos temporales iniciales, y de
tres puntos en el intervalo més prolongado es suficiente para que los
pacientes perciban una mejoria significativa. Estas estimaciones pueden
ayudar a contextualizar los cambios observados tanto en la investigacién
clinica como en la préactica rutinaria, facilitando la interpretacién de la
respuesta terapéutica y ayudando a los clinicos a establecer objetivos
terapéuticos realistas para los pacientes.

Con relacién a la evolucién del dolor con el tiempo, debera esclare-
cerse que en este estudio se realizé una tnica aplicacién del parche de
capsaicina al 8% para cada participante. Por tanto, el alivio del dolor
sostenido durante el seguimiento a los tres meses refleja la persistencia
del efecto analgésico tras una tnica aplicacién, en lugar del efecto de
los tratamientos repetidos. Desde una perspectiva mecanicista, se sabe
que la desfuncionalizacién de las fibras nerviosas nociceptivas mediada
por la activacién del receptor de potencial transitorio de vanilloide 1
es reversible, lo cual explica la recuperacién progresiva de la funcién
nerviosa a lo largo del tiempo. La evidencia de estudios previos sugie-
re que las aplicaciones repetidas pueden realzar o prolongar los efectos
analgésicos en pacientes seleccionados, particularmente en los no res-
pondedores iniciales; sin embargo, el presente estudio no fue designado
para evaluar estrategias terapéuticas repetidas®>—34,

En cuanto a seguridad, no se registraron episodios adversos condu-
centes a la discontinuacién del tratamiento. Las reacciones locales tales
como sensacién de quemazoén o calor local en el sitio de aplicacion fue-
ron anticipadas como efectos comunes y esperados del parche. Dichas
reacciones fueron supervisadas y manejadas sistematicamente por pro-
fesionales de enfermeria experimentados utilizando aplicacién de frio
local con bolsas de hielo colocadas sobre el apésito y la ropa, evitando el
contacto directo con el parche, lo cual se tradujo en buena tolerabilidad
en todos los casos. Estas reacciones fueron leves, transitorias y consis-
tentes con los efectos farmacoldgicos locales previstos de la capsaicina.
No se observaron efectos adversos sistémicos, incluyendo cambios en
la presién arterial clinicamente relevantes, durante o tras la aplicacién.
Aungque los efectos sistémicos no fueron el resultado primario de seguri-

dad, se supervisaron los signos vitales como parte del cuidado estédndar,
y no se detectaron alteraciones clinicamente significativas. Dichos ha-
llazgos son consistentes con los informes previos que describen el parche
de capsaicina al 8% como tratamiento tépico seguro y generalmente
bien tolerado, al administrarse bajo supervisién clinica adecuada®>~38.

La aplicacién y seguimiento del parche de capsaicina al 8% para
el dolor neuropatico localizado fue llevada a cabo por profesionales
de enfermeria experimentados dentro del equipo multidisciplinar de
la Unidad del dolor. En este estudio, la implicacién enfermera incluy6
evaluacién del paciente, procedimientos de consentimiento informado,
aplicaciéon del parche, supervision y manejo de las reacciones loca-
les, asi como seguimiento estructurado mediante consultas telefénicas
programadas. Este contacto continuo permiti6 identificar y resolver tem-
pranamente las inquietudes del paciente, reforzar la adherencia a las
recomendaciones clinicas, y garantizar la continuidad del cuidado. Estos
hallazgos ilustran la idoneidad de la implementacién dirigida por perso-
nal de enfermeria de esta intervencién dentro de los servicios rutinarios
de manejo del dolor3®4°,

Importantemente, tanto la implementacién de la intervencién como
la recopilacién de los datos clinicos fueron realizadas por profesionales
de enfermeria, centrdndose la participacién médica principalmente en el
diagnéstico e indicacion terapéutica inicial. Este modelo refleja la prac-
tica del mundo real en muchas Unidades del dolor especializadas, donde
los profesionales de enfermeria experimentados juegan un rol activo en
la prestacién y supervisiéon de tratamientos tépicos conforme a los pro-
tocolos establecidos. Por tanto, los presentes hallazgos contribuyen a la
evidencia del mundo real en cuanto a la idoneidad, tolerabilidad y re-
sultados clinicos asociados al uso del parche de capsaicina al 8% en la
préctica rutinaria.

Por tltimo, estos resultados tienen implicaciones relevantes para el
manejo del dolor multidisciplinar. El parche de capsaicina al 8% puede
considerarse una opcién terapéutica complementaria dentro de las es-
trategias multimodales para el dolor neuropatico localizado, junto con
tratamientos farmacoldgicos sistémicos y otros enfoques intervencionis-
tas. Evaluar su uso en ambitos clinicos rutinarios, donde se mantienen
terapias concomitantes, refleja la préctica clinica habitual y aporta infor-
macién valiosa sobre la implementacion del tratamiento y los resultados
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Tabla 3

Evaluacién de descanso y suefio mediante el cuestionario MOS a lo largo del proceso

Enfermeria Clinica xxx (xxxx) 502533

Caracteristica To T, T, Valor p
Grupo total (n = 110) (n=110) (n=110) (n=110)
1. ;Cuanto tiempo ha empleado 0-15 minutos 46 (13,9) 48 (14,5) 46 (13,9) p = 0,001*** ¢«
normalmente en dormirse durante 16-30 minutos 5(1,5) 7 (2,1) 27 (8,2)
las Gltimas 4 semanas? n (%) 31-45 minutos 8 (2,4 19 (5,8) 13 (3,9)
46-60 minutos 10 (3) 12 (3,6) 11 (3,3)
Més de 60 41 (12,4) 24 (7,3) 13 (3,9
minutos
2. En las dltimas 4 semanas, 6,25+ 2,3 6,71 + 2,29 6,74 +1,77 p = 0,001%**
(cuantas horas ha dormido 5,81-6,68 6,19-7,24 6,40-7,07
normalmente cada noche? (Media +
DE, IC 95)
3. (Ha sentido que su suefio no era Siempre 33 (10) 29 (8,8) 29 (8,8) p = 0,767
tranquilo (moviéndose con Casi siempre 25 (7,6) 23 (7) 23 (7)
inquietud, sintiéndose tenso, Muchas veces 11 (3,3) 7 (2,1) 7 (2,01)
hablando, etc., mientras dormia)? n A veces 3(0,9) 10 (3) 10 (3)
(%)% Solo una vez 18 (5,5) 22 (6,7) 22 (6,7)
Nunca 20 (6,1) 19 (5,8) 19 (5,8)
4. ;Ha dormido lo suficiente para Siempre 22 (6,7) 22 (6,7) 34 (10,3) p = 0,0001%** ¢
sentirse descansado a despertarse Casi siempre 12 (3,6) 16(4,8) 20 (6,1)
por la mafiana?® n (%) Muchas veces 0 (0) 14 (4,2) 11 (3,3)
A veces 12 (3,6) 9(2,7) 6 (1,8)
Solo una vez 30 (9,1) 22 (6,7) 21 (6,4)
Nunca 34 (10,3) 27 (8,2) 18 (5,5)
5. (Se ha despertado sin aliento o Siempre 13 (3,9) 9(2,7) 3(0,9)
con cefalea?® n (%) Casi siempre 20 (6,1) 14 (4,2) 15 (4,5)
Muchas veces 13(3,9) 15 (4,5) 20 (6,1)
A veces 32(9,7) 23 (7) 21 (6,4)
Solo una vez 1(0,3) 14 (4,2) 13 (3,9)
Nunca 31 (9,4) 35 (10,6) 38 (11,5)
6. (Se ha sentido somnoliento o Siempre 12 (3,6) 7 (2,1) 6 (1,8) p = 0,854
adormilado durante el dia? Casi siempre 14 (4,2) 13 (3,9) 12 (3,6)
Muchas veces 17 (5,2) 18 (5,5) 18 (5,5)
A veces 12 (3,6) 13 (3,9 13 (3,9
Solo una vez 8 (2,49 14 (4,2) 16 (4,8)
Nunca 47 (14,2) 45 (13,6) 45 (13,6)
7. ;Tiene problemas para Siempre 44 (13,3) 34 (10,3) 30 (9,1) p = 0,519
dormirse?® n (%) Casi siempre 3(0,9) 3(0,9) 7 (2,1)
Muchas veces 0 (0) 0 (0) 1(0,3)
A veces 8(2,4) 12 (3,6) 11 (3,3)
Solo una vez 18 (5,5) 22 (6,7) 24 (7,3)
Nunca 37 (11,2) 39 (11,8) 37 (11,2)
8. ;Se despierta durante su tiempo Siempre 40 (12,1) 32(9,7) 27 (8,2) p = 0,236
de suefio y tiene problemas para Casi siempre 27 (8,2) 21 (6,4) 19 (5,8)
volver a dormirse?® n (%) Muchas veces 8(2,4) 8(2,4) 10 (3)
A veces 5(1,5) 12 (3,6) 16 (4,8)
Solo una vez 6 (1,8) 11 (3,3) 13 (3,9
Nunca 24 (7,3) 26 (7,9) 25 (7,6)
9. ;...tiene problemas para estar Siempre 2 (0,6) 2 (0,6) 4 (1,2) p = 0,236
despierto durante el dia?“ n (%) Casi siempre 17 (5,2) 10 (3,4) 9(2,7)
Muchas veces 0 (0,0) 3(0,9) 3(0,9)
A veces 14 (4,2) 14 (4,2) 15 (4,5)
Solo una vez 9(2,7) 11 (3,3) 12 (3,6)
Nunca 68 (20,6) 70 (21,2) 67 (20,3)
10. ;...ronca durante el suefio?¢ n Siempre 53 (16,1) 50 (15,2) 29 (8,8)
(%) Casi siempre 3(0,9) 3(0,9) 3(0,9)
Muchas veces 0(0) 3(0,9) 14 (4,2)
A veces 10 (3) 10 (3) 13 (3,8)
Solo una vez 9(2,7) 9(2,7) 17 (5,2)
Nunca 35 (10,6) 35 (10,6) 34 (10,3)
11. ;Duerme siestas (5 minutos o Siempre 27 (8,2) 30 (9,1) 29 (8,8) p = 0,492
mas) durante el dia?“ n (%) Casi siempre 8(2,4) 8 (2,4) 10 (3)
Muchas veces 2 (0,6) 2 (0,6) 1(0,3)
A veces 15 (4,5) 15 (4,5) 15 (4,5)
Solo una vez 2 (0,6) 2 (0,6) 9(2,7)
Nunca 56 (17) 53 (16,1) 46 (13,9)
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Tabla 3
(continuacién)
Caracteristica To T T, Valor p
Grupo total (n = 110) (n=110) (n=110) (n=110)
12. ;Duerme todo lo que necesita?® Siempre 39(11,8) 41 (12,4) 36 (10,9) p = 0,0001***¢
n (%) Casi siempre 9(2,7) 11 (3,3) 17 (5,2)
Muchas veces 0 (0) 4 (1,2) 10 (3)
A veces 7 (2,1) 7 (2,1) 9(2,7)
Solo una vez 8 (2,9 8 (2,9 15 (4,5)
Nunca 47 (14,2) 39 (11,8) 23 (7)

2 Tamafio de efecto pequefio (? < 30).
b Tamaiio de efecto medio (30 < ® < 50).
¢ Tamafio de efecto grande (* > 50).
& Porcentaje de participantes que respondieron «todo el tiempo» o «la mayorfa del tiempo».
€ Porcentaje de participantes que respondieron «poco tiempo» o «ningin tiempo».
Significacién establecida a p < 0,05.
*p < 0,05.
** p <0,01.
** p < 0,001.

Tabla 4
Evaluacién del cuestionario EQ-5D para evaluar las dimensiones de movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor o malestar y ansiedad o depresién

ftems de EuroQol-5D n = 110 Parches de capsaicina al 8%
Ty n (%) T; n (%) T, n (%) Valor p*
EuroQol-5D/ Movilidad 1. No tengo dificultad para andar. 0 (0) 20 (6,1) 51 (15,5) p < 0,001%*?
2. Cierta dificultad para andar. 72 (21,8) 70 (21,2) 40 (12,1)
3. Tengo que permanecer en la cama. 38 (11,5) 20 (6,1) 19 (5,8)
EuroQol-5D/ Autocuidado 1. No tengo problemas de autocuidado. 79 (23,9) 78 (23,6) 85 (25,8) p <0,514
2. Cierta dificultad de autocuidado. 31 (9,4) 32 (9,7) 25 (7,6)
3. Soy incapaz de autocuidarme. 0 (0) 0 (0) 0 (0)
EuroQol-5D/ Actividad diaria 1. No tengo problemas con las actividades diarias. 83 (25,2) 82 (24,8) 87 (26,4) p < 0,703
2. Cierta dificultad con las actividades diarias. 27 (8,2) 28 (8,5) 23 (7)
3. Soy incapaz de realizar las actividades diarias. 0 (0) 0 (0) 0 (0)
EuroQol-5D/ Dolor 1. Ningin dolor ni malestar. 0 (0) 20 (6,1) 20 (6,1) p < 0,001** b
2. Dolor o malestar moderados. 26 (7,9) 57 (17,3) 57 (17,3)
3. Dolor o malestar severos. 84 (25,5) 33 (10) 33 (10)
EuroQol-5D/ Ansiedad 1. Ninguna ansiedad ni depresién. 22 (6,7) 25 (7,6) 30 (9,1) p < 0,425
2. Ansiedad o depresién moderadas. 58 (17,6) 58 (17,6) 46 (13,9)
3. Mucha Ansiedad o depresion. 30 (9,1) 27 (8,2) 34 (10,3)

* x2%: prueba x2.
Significacion establecida a p < 0,05.
*p < 0,05.
** p < 0,01
**% p < 0,001.
2 Tamafio de efecto pequefio (* < 30).
b Tamario de efecto medio (30 < ® < 50).
¢ Tamafio de efecto grande (* > 50).

Tabla 5
Medias y desviaciones estandar de los cambios en las puntuaciones del dolor en virtud de las categorias PGI-I

PGI-I Diferencia entre el dolor mediante la Diferencia entre el dolor mediante la Diferencia entre el dolor mediante la
escala EVA en escala EVA en escala EVA en
Ty vs. Ty Ty vs. T Ty vs. Ty
(media + DE) (media + DE) (media + DE)

Muchisima mejoria -5,29 +1,63 -2,29 +1,30 -7,58+1,28

Mucha mejoria -3,14+1,53 -2,57+1 -5,71 +1,61

Poca mejoria -1,52+0,98 -1,44 + 0,51 -2,96 + 0,98

Sin cambios 0,03 + 0,42 -0,21 + 0,77 -0,17+1

Un poco peor 1+0 -0,50 + 0,71 0,50+0,71

Ty: basal: T;: sesién mensual; T,: sesién de tres meses.
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del paciente. Contribuyendo a la evidencia del mundo real sobre resulta-
dos clinicos, tolerabilidad y viabilidad, este estudio respalda la practica
informada por la evidencia y destaca el papel de la colaboracién multi-
disciplinar estructurada en el manejo del dolor crénico.

Aunque el parche de capsaicina al 8% estuvo asociado a una tenden-
cia hacia la mejoria de los sintomas, su uso como complemento de las
terapias farmacolégicas continuas, mantenidas durante el seguimiento,
limita la capacidad de aislar su contribucién a las mejorias observa-
das. Ademads, su disefio cuasiexperimental pre-post sin grupo control
limita la fortaleza de las inferencias causales y la capacidad de atribuir
los cambios exclusivamente a la intervencién. Aunque los tratamientos
concomitantes no fueron modificados durante el periodo de estudio, no
puede excluirse completamente su influencia potencial en la evolucién
del dolor. No se controlaron los factores de confusién potenciales, ta-
les como la etiologia del dolor y otras caracteristicas relacionadas con
el paciente, pudiendo influir en los resultados. Por dltimo, el disefio
de aplicacién tinica no permite evaluar los efectos potenciales de las
aplicaciones repetidas ni las estrategias terapéuticas a largo plazo.

Finalmente, se evalu6 PGI-I a los seis meses para captar el beneficio
percibido sostenido; sin embargo, utilizando este tltimo para calcular
DMCI para los resultados evaluados en puntos temporales més tempra-
nos (uno y tres meses) puede reflejar una percepcién retrospectiva mas
amplia de la mejoria, en lugar de un cambio a corto plazo. Por tanto,
los calculos de DMCI deberan interpretarse con cautela dentro de este
contexto metodoldgico.

Las conclusiones del estudio sugieren que el uso del parche de cap-
saicina al 8% estuvo asociado a una mejoria clinicamente relevante en
cuanto a dolor y buena tolerabilidad en la mayoria de los participan-
tes, junto con mejorias de la movilidad y de los resultados relacionados
con el suefio seleccionados. Los resultados son consistentes con otros
estudios, como los realizados por Cruccu et al.>! y el estudio ASCEND,
donde también se han reportado reducciones de la intensidad del dolor
y mejorias de la calidad de vida. En este estudio, se realizé una apli-
cacién tnica del parche de capsaicina al 8% para cada paciente, y el
alivio del dolor sostenido a los tres meses refleja el efecto observado tras
dicha tnica aplicacién. Los efectos adversos locales fueron leves y tran-
sitorios, y las reacciones comunes tales como quemazdén o sensacién de
calor fueron manejadas efectivamente por profesionales de enfermeria
especializados mediante la aplicacién de bolsas de hielo sobre el apésito
y la ropa, contribuyendo a la seguridad y el confort del paciente durante
el procedimiento.

La aplicacién y seguimiento del parche de capsaicina al 8% para
el dolor neuropatico localizado fueron realizados por profesionales de
enfermeria experimentados pertenecientes a un equipo multidisciplinar
de manejo del dolor. La implicacién enfermera englobé la evaluacién
del paciente, el consentimiento informado, la aplicacién del parche,
el manejo de las reacciones locales y el seguimiento estructurado por
via telefénica, demostrando la idoneidad de la implementacién de es-
ta intervencién dirigida por personal enfermero en la préctica clinica
rutinaria.

Sin embargo, dado el disefio cuasiexperimental pre-post sin gru-
po control, no puede interpretarse el efecto especifico del parche de
capsaicina como evidencia definitiva de eficacia causal. Ademas, el tra-
tamiento se aplic6 como complemento de las terapias farmacoldgicas
continuas y, por tanto, no puede excluirse completamente su contribu-
cién potencial a las mejorias observadas. Los estudios futuros deberan
considerar disefios controlados o comparativos, la evaluacién de las apli-
caciones repetidas, y las estrategias para optimizar la adherencia del
paciente y los resultados a largo plazo.
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