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RESUMEN

Objetivo. Comparar el efecto de metilprednisolona + bupivacaina vs.
Meloxicam + terapia fisica para el tratamiento de pacientes con lumbalgia cronica con
patologia discal o sin ella.

Materiales y metodo. Es un estudio clinico controlado en el que se incluyeron
88 pacientes de ambos sexos en dos grupos asignados aleatoriamente. El grupo
infiltracion (n = 44) recibio 80 mg de metilprednisolona + 25 mg de bupivacaina al
0.5% con epinefrina al 1:200.000 y el grupo conservador (n = 44) recibi6é 15 mg diarios
por via oral de meloxicam + calor local himedo y ejercicios de fortalecimiento. En cada
grupo hubo 22 pacientes con patologia discal diagnosticada por tomografia axial
computadorizada. Se evalu6 el dolor segun la Escala Analoga Visual y la discapacidad
segun la Escala de Roland Morris, en seis controles, cada semana por 4 semanas y a los
3y 6 meses.

Resultados. En condiciones basales los grupos fueron comparables en la
valoracion del dolor y la discapacidad. En los dos grupos de estudio no se encontraron
diferencias significativas, en cuanto se refiere a la discapacidad y el dolor , sin embargo
en el seguimiento tanto la infiltracion como el tratamiento conservador produjo alivio
inmediato de la sintomatologia pero en los controles posteriores el tratamiento
conservador tuvo una mejor respuesta en los dos parametros, dolor a los 3 meses (p =
0.027) y 6 meses (p = 0.039) , discapacidad a la cuarta semana (p = 0.019), El analisis
por subgrupos segun patologia discal no tuvo diferencias significativas.

En la escala de Likert que valora la mejoria desde la percepcién del paciente
hubo una tendencia a beneficiar al grupo que recibi6 el tratamiento conservador RR 0.8
(1C95%: 0.55-1.16).

Conclusiones. La infiltracion epidural de 80 mg de metilprednisolona + 15 mg
de bupivacaina para tratamiento de la lumbalgia crénica con o sin patologia discal tuvo
igual respuesta que 15 mg diarios de meloxicam por via oral mas terapia fisica, en un
seguimiento de 6 meses.

Descriptores DeCS: lumbalgia cronica, metilprednisolona, bupivacaina,

meloxicam, discopatia, Escala de Roland Morris.
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ABSTRACT

Objective. To compare the metilprednisolon effect + bupivacaine vs. meloxicam
+ physical therapy in treatment patient with chronic lumbalgia with pathology discal or
without her.

Materials and method. It is a clinical study controlled in the one that 88
patients of both sexes were included in two groups assigned aleatorily. The group
infiltration (n = 44) received 80 metilprednisolona mg + 25 bupivacaina mg to 0.5%
with epinephrine to the 1:200.000 and the conservative group (n = 44) received 15 daily
meloxicam 15 mg VO + humid local heat and invigoration exercises. In each group
there were 22 patients with pathology discal diagnosed by CT. The pain was evaluated
according to the Visual Similar Scale and the discapacidad according to the Scale of
Roland Morris, in six controls, every week for 4 weeks and to the 3 and 6 months.

Results. Under basal conditions the groups were comparable in the valuation of
the pain and the discapacidad. In the two study groups they were not significant
differences, as soon as he/she refers to the discapacidad and the pain, however in the
pursuit as much the infiltration as the conservative treatment produced immediate relief
of the sintomatologia but in the later controls the conservative treatment had a better
answer in the two parameters, pain to the 3 months (p = 0.027) and 6 months (p =
0.039), discapacidad to the fourth week (p = 0.019), The analysis for subgroups
according to pathology discal didn't have significant differences.

In the scale of Likert that values the improvement from the patient's perception
there was a tendency to benefit to the group that received the conservative treatment RR
0.8 (1C95%: 0.55-1.16).

Conclusions. The infiltration epidural of 80 metilprednisolona mg + 15
bupivacaina mg for treatment of the chronic lumbalgia with or without pathology discal
he/she had same answer that 15 daily mg of meloxicam for via oral more physical
therapy, in a pursuit of 6 months.

Key words: chronic lumbalgia, metilprednisolona, bupivacaine, meloxicam,

discopaty, Roland Morris Scale.
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CAPITULO |

1. DELIMITACION DEL PROBLEMA

Aproximadamente del 10 al 20% de la poblacién presenta dolor de espalda cada
afio. El dolor de espalda es la quinta causa para visitar al médico. En encuestas
realizadas en algunos paises que mantienen cuidados ambulatorios su prevalencia tiende
a aumentar con la edad y supera el 50% en personas mayores de 60 afos.

A pesar de la abundante investigacion acerca de los factores de riesgo, la
fisiopatologia, los indicadores pronésticos y los métodos de tratamiento, el dolor lumbar
continua siendo un problema epidémico todavia mal conocido y consecuentemente mal
tratado. La lumbalgia es la causa mas frecuente de discapacidad en los individuos
menores de 45 afios y sélo es superado por la artritis en los pacientes de 45 a 60 afos.
(1)

Las causas de lumbalgia de tipo mecéanico corresponden al 90% y las no
mecanicas al 10% (2). Los trastornos mecanicos son la causa mas frecuente y éstos son
producidos por el exceso en su uso (distension muscular), traumatismos (disco
intervertebral herniado) o deformidades en la estructura anatomica. Caracteristicamente,
los trastornos mecanicos se exacerban con las actividades fisicas, mas del 50% mejoran
después de una semana y mas del 90% mejoran a las 8 semanas. S6lo hay un pequefio
grupo que no mejora y su dolor persiste por mas de 3 meses, es la denominada
lumbalgia cronica. (2)

El tratamiento de la lumbalgia cronica se torna conflictivo debido a que son
multiples enfermedades las que le provocan y cada una de ellas tiene un manejo
diferente. La lumbalgia cronica sin discopatia responde generalmente al tratamiento
conservador a base de AINES, mid relajantes y terapia fisica. En los pacientes con
discopatia, dependiendo del grado de afeccion, se realiza tratamiento quirdrgico.

El fuerte componente inflamatorio de la etiologia tanto de la lumbalgia con
discopatia o sin ella permite utilizar un tratamiento para bloquear la inflamacion

mediante un esquema como la infiltracion epidural. (3)



1.1. JUSTIFICACION

Basados en estos antecedentes realizamos un estudio clinico en el que se incluy6
pacientes con lumbalgia crénica, con discopatia o sin ella, para evaluar el efecto sobre la
disminucion del dolor, los indices de discapacidad funcional y la percepciéon del
paciente sobre beneficio del tratamiento.

La casuistica provino de la consulta externa de Reumatologia del Hospital
Vicente Corral, del Hospital Monte Sinai y de la Fundacién San Martin de Porres, de
nuestra ciudad.

Los resultados, ademas de evaluar el estudio, podrian ser incorporados a los

esquemas de tratamiento de la préctica profesional local o nacional.



CAPITULO 11

2. FUNDAMENTO TEORICO

El dolor lumbar es un sindrome que se presenta en 80 a 90 por ciento de la
poblacion adulta en algin momento de su vida y frecuentemente se manifiesta en
episodios. (1)

El dolor agudo o crisis se define como la situacion que provoca intolerancia a la
actividad cotidiana, por dolor en la parte baja de la espalda o por sintomas en los
miembros inferiores, durante un periodo inferior a los tres meses. (4)

El dolor lumbar agudo tiende a mejorar entre cuatro a seis semanas en 90% de
los pacientes; hasta un 97% de los casos se atribuye a distensiones o esguinces de
tejidos blandos y menos del 5% se deben a trastornos subyacentes mas graves por lo que
se denomina lumbalgia cronica. (3)

Aunque no hay ningun factor de riesgo asociado a la aparicion del dolor de
espalda si existe una relacién aunque débil en cuanto a determinadas caracteristicas
biomecanicas y psicosociales como: obesidad, tabaquismo, levantamiento de pesos,

tension vibratoria, permanencia en posicién sentada e insatisfaccion con el trabajo. (4)

2.1. CLASIFICACION DEL DOLOR LUMBAR

Segun la presentacion e intensidad del dolor lumbar se puede clasificar en tres
categorias:

e Dolor lumbar no radicular

e Dolor lumbar radicular (lumbociatica)

e Lumbalgia compleja potencialmente catastrofica

2.1.1. DOLOR LUMBAR NO RADICULAR

Es la presentacion més frecuente de dolor lumbar. La molestia es regional, no se

irradia y se modifica con el movimiento o con cambios de posicion. Con frecuencia se



ha denominado también lumbalgia mecéanica, postural, funcional o muscular. Se
reconocen las siguientes entidades:

Distension de la espalda

La distension de la espalda va precedida de algin evento traumatico que puede
variar entre toser o estornudar y levantar objetos mas pesados de lo que pueden soportar
los musculos y ligamentos de la columna lumbosacra.

La historia tipica de la distensién muscular es dolor de espalda agudo que irradia
hacia arriba hacia los musculos paraespinales ipsilaterales o se irradia hacia abajo a los
glateos sin irradiacion al muslo, la exploracién fisica revela limitacion del rango de
movimientos en el area lumbar y contraccion de los musculos paraespinales. No se
encuentran anormalidades neuroldgicas en la exploracién. La edad de inicio estd entre
los 20 a 40 afios. En la posicion de pie aumenta el dolor, sentado disminuye y en flexion
aumenta el dolor, en maniobras como levantar la pierna extendida no se modifica el
dolor. Radiografia, tomografia axial computadorizada y mielografia son negativas. (5)

Espondilosis Lumbar

La osteartritis de la columna lumbar puede causar dolor localizado de la espalda
baja. El trastorno puede progresar, causando un mayor estrechamiento del canal
vertebral produciendo estenosis espinal y compresion de los elementos nerviosos. La
inestabilidad intersegmentaria y la aproximacion de los cuerpos vertebrales desplaza las
fuerzas compresivas a través de las articulaciones apofisiarias. La transicion de estas
facetas articulares entre un estado que no tiene que soportar peso a articulaciones que
soportan peso lleva a la osteoartritis apofisiaria y como resultado los pacientes
desarrollan dolor lumbar que aumenta al final del dia e irradia en la parte baja de la
espalda. En la exploracidn fisica se observa que el dolor se agrava con la extension de la
columna pero no se encuentran déficit neurolégico.

La edad de inicio es sobre los 50 afios, la localizacion es en la espalda, el inicio
es insidioso, el dolor aumenta en la posicién de pie y disminuye en la posicion sentada y
en flexion. La Rx es util demuestra el estrechamiento de la articulacion facetaria,
esclerosis periarticular y osteofitos, pero la TAC y la RM pueden o no ser Utiles.

Espondilolistesis

Es el desplazamiento anterior de un cuerpo vertebral en relacién con la vértebra

inferior. Es generalmente secundaria a la degeneracion de los discos intervertebrales y



la reorientacion del plano de movimientos de las articulaciones apofisiarias. El trastorno
también puede ocurrir como una anomalia del desarrollo con separacion del pars
interarticularis (espondilosis). Los pacientes refieren un dolor bajo de la espalda que se
exacerba al estar de pie y se alivia con el reposo. La exploracion fisica revela lordosis
aumentada con desnivel, la exploracion neuroldgica es normal, la Rx en proyeccion
lateral muestra un grado de subluxacion y la RM puede detectar la compresion de las
raices nerviosas.

Escoliosis

Se presenta en adultos de 20 a 40 afos. Es una curvatura lateral de la columna
mayor de 10 grados. Una columna lumbar con una curvatura mayor de 40 grados tiende
a progresar a un grado por afio. Los pacientes refieren dolor de espalda que se alivia con
el reposo en cama, la localizacion esta en la espalda, su inicio es insidioso, aumenta en
la posicion de pie, disminuye sentado y aumenta en flexion. En el examen neurolégico
se puede encontrar grados de compromiso dependiendo del grado de escoliosis. La Rx y

la RM aportan ayudan al diagnostico.

2.1.2. DOLOR LUMBAR RADICULAR

Hernia discal

Es una consecuencia anormal del envejecimiento de los discos intervertebrales
que sufren alteraciones caracterizadas por una deshidratacion del nucleo pulposo con
deplecion del contenido de proteoglicanos. La fibrilacion progresiva, la separacion y el
desgarro de las fuerzas anulares por fuerzas axiales y tangenciales prolongadas pueden
causar un desgarro anular o de la placa Terminal mas alla de los margenes de las placas
terminales vertebrales adyacentes. ElI material discal que queda debajo de un anillo
externo intacto define una protrusion discal o una herniacion contenida. La extrusion del
disco implica que se violan las fibras anulares externas.

La patologia del disco intervertebral utiliza los siguientes términos:

Protrusion discal. El anillo del disco intervertebral esté intacto, pero se observa
engrosado o abultado.

Extrusion discal. El ndcleo pulposo ha penetrado el anillo fibroso y puede

alojarse debajo del ligamento longitudinal posterior y ain romperlo.



Disco secuestrado. EI material nuclear ha roto su contencion en el anillo y
ligamento y los fragmentos libres entran en contacto con la raiz nerviosa. EI material
secuestrado ocasionalmente migra a otros niveles superior o inferior del disco
inicialmente comprometido. (6)

En la préactica clinica es muy dificil y poco préctico diferenciar estas
posibilidades.

La fisiopatogénesis del dolor radicular es controvertida. Aunque se le reconoce
como probable causa de dolor lumbar la degeneracién discal no ha sido correlacionada
de manera cientifica con la aparicién o persistencia de los sintomas. No obstante, la
identificacion de nervios senovertebrales y simpaticos, situados en las capas externas
del anillo fibroso, ha fomentado un reciente interés por el papel de los factores
biomecénicos y bioquimicos en la produccién del dolor localizado y referido (4).

En estudios realizados se ha demostrado que el dolor relacionado con la afeccion
discal no es la simple consecuencia de un fendmeno mecanico ejercido sobre las
estructuras nerviosas aferentes sino el resultado de un proceso inflamatorio en el que
intervienen substancias procedentes del disco, como otras que llegan al sitio de la lesion
o se liberan en su vecindad como: glicoproteina del nacleo pulposo, 1Gg, substancia P,
lipoproteina E, fosfolipasa A2. (3)

El proceso irritativo puede estimular diferentes estructuras nerviosas de la via
aferente siguiendo tanto patrones anatémicos normales como vias alteradas por el dafio
sobre ellas ocasionando el proceso inflamatorio. Una compresion adecuada del
fenomeno doloroso lumbar a partir de la enfermedad discal obliga a considerar la
reaccion inflamatoria local como elemento causal... La mayor parte de las hernias
discales ocurren entre los 30 y 50 afios.

La hernia del nucleo pulposo ocurre en 90% de las veces en los espacios L4-L5
y L5-S1. La hernia L4-L5 produce dolor lumbar, espasmo, escoliosis antialgica, cojera,
sensacion dolorosa en parte externa de la pierna, parte media del pie y en el hallux. Se
encuentra debilidad dorsiflexora del pie y dedos y los reflejos osteotendinosos pueden
estar normales.

La hernia L5-S1 igualmente da sintomas lumbares, espasmo, dolor gluteo,
molestias en parte posteriores del muslo, pierna y borde externo del pie. Con frecuencia

se encuentra arreflexia aquiliana y debilidad plantar flexora y en los masculos perineos.



La lesion a nivel de L3-L4 se manifiesta en la metamera L4, que se relaciona con la
fuerza del cuadriceps, el reflejo patelar y la insensibilidad en banda en la cara lateral del
muslo y medial de la pierna.

Para el diagndstico de la hernia discal, es de gran valor semioldgico el signo
positivo de Lassegue. Al levantar la extremidad con la rodilla extendida, se reproduce o
se incrementa el dolor en la extremidad. Este es més frecuente en hernias a nivel L4-L5
y su valor diagnostico aumenta al encontrar el Lassegue contralateral.

La discopatia cronica por osteocondrosis, engrosamiento del anillo fibroso,
esclerosis Gsea, osteofitosis y estrechamiento del foramen intervertebral, puede
comprimir la raiz nerviosa en la unidad funcional vertebral y producir un cuadro clinico
de irritacion radicular, o presentar el sindrome de dolor facetario con irradiacion del
dolor a la cadera, a la arcada inguinal y region proximal de la extremidad.

La estenosis segmentaria por enfermedad degenerativa (canal lumbar estrecho)
usualmente es bilateral, unisegmentaria o afectar varios niveles al mismo tiempo.

La historia natural de la herniacion discal lumbar muestra una respuesta
favorable al tratamiento conservador incluso en presencia de déficit neurolégico; asi
pues, un dolor aislado sin que dificulte la funcién no justifica una intervencién
quirargica. Diversos estudios han demostrado que la mayor parte de los discos
herniados se reabsorben con el paso del tiempo en especial con discos herniados
grandes y con extrusion. (7)

Estenosis vertebral lumbar

Es secundaria al crecimiento de osteofitos, redundancia del ligamento amarillo y
protrusion posterior de los discos intervertebrales. Puede estar localizada en el centro
del canal, en el receso lateral o en el agujero intervertebral y puede ocurrir en uno o en
mualtiples lugares. El patron del dolor radicular depende de la localizacion y de la
compresion del nervio. Con estenosis del canal se presenta dolor al caminar a diferencia
de la claudicacion vascular en la que debe detenerse para obtener alivio en tanto los que
tienen claudicacion de tipo neurdgena deben sentarse o inclinarse hacia delante con lo
cual aumenta el espacio del canal vertebral y restablece el flujo sanguineo a las raices
nerviosas disminuyendo el dolor. La estenosis lateral causa dolor unilateral en la pierna
y el pie. La estenosis del foramen intervertebral causa dolor persistente de la pierna. La

exploracion sensitiva y motora es positiva solamente cuando el paciente presenta dolor



y se presenta con debilidad motora y disminucion de los reflejos. Las radiografias
pueden mostrar enfermedad degenerativa del disco con estrechamiento articular
apofisiario. La TAC muestra la configuracién en trébol del canal medular y dimensiones

reducidas, la RM documenta la localizacion de la compresion nerviosa. (8)

2.1.3. LUMBALGIA COMPLEJA O POTENCIALMENTE CATASTROFICA

El dolor aparece después de un accidente importante, con o sin lesion
neurologica.

El dolor severo, no remitente, que se presenta aun en reposo y en la noche,
puede sugerir presencia de tumor maligno y ain mas si tiene antecedentes de alto
riesgo, como cancer o pérdida de peso. Las fracturas o aplastamientos vertebrales
aparentemente espontaneas orientan al diagndstico de mieloma multiple, linfoma,
leucemia o metéstasis secundarias a carcinoma de mama, prostata, pulmoén, estbmago,
tiroides y osteoporosis.

El dolor con pérdida del estado general, fiebre y sospecha infecciosa orientan el
diagndstico a osteomielitis espinal, abscesos peridurales o TBC. (2,3)

Con alguna frecuencia podemos observar espondiloartropatias inflamatorias,
como la espondilitis anquilosante, que aparece entre los 20 y los 40 afios de edad, con
dolor y rigidez dorso lumbar progresiva. La molestia tiene predominio matutino y los
hallazgos caracteristicos en la radiologia son tardios. Otras espondiloartropatias también

se pueden asociar con la psoriasis y el sindrome de Reiter.

2.2. DIAGNOSTICO

Para la gran mayoria de pacientes con dolor lumbar, con o sin radiculopatia, no
son necesarios los estudios de radiologia y laboratorio en las primeras 4 semanas de
evolucion. Justificariamos las ayudas diagndsticas desde la primera consulta para
aquellos casos de trauma evidente, sospecha de enfermedad catastrofica en pacientes de
alto riesgo, para sindromes de cauda equina y para los accidentes laborales bien
definidos. (1-3)



La mayoria de pruebas de laboratorio son inespecificas y de poca ayuda en la
lumbalgia. A pacientes cuya evolucion es mayor de 4 semanas se realiza un hemograma
completo, eritrosedimentacion, citoquimico de orina, antigeno prostatico en hombres
con mas de 50 afios de edad. (1)

El diagndstico por imagenes se basa en:

Radiologia

Una placa antero-posterior de columna lumbosacra con el paciente en posicion
de pie y la proyeccidn lateral es suficiente para el estudio inicial del paciente. (3)

Se observa una prevalencia del 20% de anormalidades radiolégicas en la
poblacion asintomatica. (1) Imagenes de enfermedad discal degenerativa, espina bifida,
espondilolisis y trastornos facetarios, pueden verse en pacientes con y sin dolor lumbar.

Algunos pacientes presentan en la placa AP aparentes acortamientos y
escoliosis, sin que este hallazgo explique la causa de su dolor. Se necesita una muy
buena correlacion entre la clinica del paciente y las imagenes radioldgicas. (1).

Gammagrafia dsea

Los estudios de medicina nuclear con radionucleétidos, aunque son bastante
sensibles para el sistema 6seo, no son especificos y menos en la patologia lumbar mas
corriente. Ante la sospecha de infeccion vertebral o de tumores 0seos primarios o
metastaticos, la gamagrafia 6sea es mas sensible que el estudio radioldgico basico, pero
no resulta diagnostica.

Electromiografia

La electromiografia con velocidad de conduccion nerviosa puede ser Util para
identificar la metdmera comprometida en pacientes con dolor en una extremidad. Este
estudio no es practico en pacientes que padecen dolor lumbar sin irradiacion a la
extremidad. En pacientes con evidencia clinica de compromiso radicular, el
electrodiagnostico no aportarda mas informacion que la que podemos lograr con la
tomografia axial y la resonancia nuclear magnética. En la practica nos puede ayudar a
diferenciar una radiculopatia de una neuropatia. (9, 10)

Resonancia nuclear magnética (RNM)

No es practico en las primeras semanas de evolucion del cuadro clinico de la

mayoria de pacientes que tienen dolor lumbar, con o sin radiculopatia. EIl diagnostico



inicial de probable enfermedad discal con irritacion radicular se fundamenta en la
sintomatologia del paciente y los hallazgos clinicos.

En general, la resonancia nuclear magnética la utiliza el médico especialista,
neurocirujano u ortopedista, como dispositivo tactico para decidir un posible
tratamiento quirdrgico; este estudio es Gtil en pacientes con sindrome de cola de caballo,
en el trauma raquimedular, en sospecha de enfermedad infecciosa de columna lumbar o
de enfermedad tumoral vertebral o intraespinal. (11)

Tomografia axial computadorizada (TAC)

Se ha popularizado mucho para pacientes con lumbalgia y compromiso
radicular, tal vez por las facilidades y menor costo para acceder a la ayuda diagnostica.
La informacion de la TAC es de menor ayuda si se compara con una resonancia nuclear
magnética y también tiene una prevalencia significativa de hallazgos «anormales» en la
poblacién asintomatica (12).

La TAC simple presenta mayor utilidad en la evaluacién del canal lumbar
estrecho secundario a espondiloartropatias y en el trauma toracolumbar, lumbosacro o
de pelvis sin compromiso neuroldgico, pero no visualiza el espacio subaracnoideo y se
escapan al diagndstico lesiones del tejido neural. Con frecuencia pacientes con estudio
previo de TAC simple, deben ser complementados con una resonancia nuclear

magnética para definir el tratamiento quirargico.

2.3. TRATAMIENTO

La historia natural del dolor lumbar en ausencia de lesion tumoral u otro proceso
de patologia severa, se caracteriza por un alivio rdpido en un tiempo no mayor a 6
semanas (1, 3). Reposo 2 a 3 dias acompafiado de analgésicos, antiinflamatorios no
esteroides y miorrelajantes son suficientes para aliviar el dolor. (1, 13) En esporadicas
ocasiones se utilizan analgésicos narcéticos. La hospitalizacion es necesaria sélo en

aquellos casos severos o cuando existe compresion de la cola de caballo. (14)
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2.3.1. RECOMENDACION GRADO A

Retorno temprano a la actividad fisica normal y la limitacion del tiempo de
quietud absoluta en cama. (13, 15) La incapacidad laboral prolongada estimula la
percepcion negativa que el paciente tiene de su enfermedad.

Los pacientes son instruidos sobre ejercicios aerobicos, control de peso, evitar el
tabaco, evitar flexiones y rotaciones repetidas del tronco, no levantar objetos pesados,
facilitar cambios frecuentes de posicién y sentarse en una silla con buen apoyo lumbar.
.La instruccion personal y el uso de material didactico se ha utilizado ampliamente, pero
los estudios que lo han evaluado no han demostrado claramente su utilidad en la
evolucion de los pacientes. (16-18)

Si los resultados de los exdmenes de laboratorio en la evaluacién inicial del
paciente son negativos, se inicia un programa de fisioterapia conocido como programa
de dolor lumbar, que incluye la aplicacion de medios fisicos, masaje, estiramientos
musculo-tendinosos, fortalecimiento muscular, reeducacion postural y los cuidados
generales ya anotados. EI médico general debera realizar una remision temprana al
servicio de fisiatria solicitando la inclusion en el programa.

Los estiramientos mejoran la elasticidad de los musculos isquiotibiales, flexores
de las caderas, fascia lumbar y se complementan con el fortalecimiento de los mdsculos
flexores y extensores del tronco. La instruccion y las estrategias para evitar las
actividades que produzcan dolor, tales como posturas para dormir, para conducir
automoviles, para sentarse, para levantar objetos, en sus actividades laborales, etc. y la
eliminacién de factores de riesgo como la obesidad, el perfil psicoldgico y el consumo
de tabaco complementan el programa. Ademas siempre considerar el producto de la
evaluacioén del puesto de trabajo.

2.3.2. RECOMENDACION GRADO B
2.3.2.1. TRATAMIENTO DEL DOLOR LUMBAR FARMACOLOGICO

El tratamiento de los sindromes dolorosos cronicos incluye tratamientos

conservadores con abordaje multidisciplinario en centros de dolor, AINES, Narcéticos.
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Abordaje multidisciplinario

Los pacientes con dolor lumbar incapacitante se tratan mejor con un enfoque
multidisciplinario que indique la evaluacion por psicélogos o psiquiatras, fisioterapeutas
y médicos. El médico debe revisar el proceso diagnéstico, asegurandose de que no se
haya pasado por alto causas tratables de dolor lumbar. El siguiente paso es tratar de
optimizar la medicacion. Esto comprende racionalizar la polimedicacion y deshabituar
de los narcoéticos y benzodiacepinas. EI insomnio, ansiedad y depresion también se
abordaran con medicacion.

El psicdlogo evaluara los factores conductuales de la persona que contribuyan a
perpetuar el dolor, como las ganancias secundarias laborales o en el marco familiar. Se
evaluaré la presencia de comorbilidad psicolégica, como ansiedad, estrés postraumatico,
panico o depresion. El paciente entonces serd tratado con técnicas conductuales o
cognoscitivas, a menudo en combinacion con farmacos para los sintomas psicoldgicos.

Los pacientes se entrenan para manejar su vida, a pesar del dolor, con destrezas
de manejo adicionales, tratamiento no farmacoldgico del insomnio y otras técnicas. El
fisioterapeuta valora las necesidades rehabilitadoras del paciente y tentativas de
restaurar el estado funcional, fundandose en los programas de acondicionamiento
activos mas que en los pasivos. En un servicio con un programa completo los pacientes
deben someterse a una seleccion en programas de reinsercion laboral, a menudo en
convivencia con otros empleados o los patronos. También pueden seleccionarse para
otras técnicas mas sofisticadas del tratamiento de dolor, como la estimulacion espinal,
implante de bombas de opiaceos 0 medicacion con narcoticos orales.

Se han realizado muchos estudios tratando la eficacia de los distintos
componentes del tratamiento multidisciplinario del dolor ejercicio o restauracién
funcional, técnicas cognitivas y del comportamiento y otras, habiéndose publicado
varias revisiones.

La tasa medias de éxito de las clinicas del dolor interdisciplinarias varian segln
la poblacion estudiada y los objetivos determinados. Las tasas de reinsercion laboral
para pacientes con dolor crénico estan en el rango del 15% al 25%. Programas
seleccionados de reinsercion llegan al 85%. Regresar al trabajo no es el objetivo
exclusivo; recuperar las actividades de la vida diaria y reducir el sufrimiento son

objetivos loables.
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AINEs (19)

Cualquier farmaco que pertenezca a este grupo puede ser Util para tratar la
lumbalgia, en este caso revisamos al meloxicam porque es el medicamento que
utilizamos en nuestro estudio

Meloxicam

Antecedentes farmacologicos. Fue caracterizado como un potente agente
antiiflamatorio en diversos modelos convencionales de la inflamacion. Ademas,
demostro tener una débil ulcerogenicidad gastrica en el estdbmago de ratas, a pesar de su
potente actividad antiinflamatoria. Cuando se obtuvieron esos resultados inicialmente,
no existia explicacion del mejor perfil farmacologico de meloxicam en comparacion con
los AINEs convencionales. En ese momento, solo se conocia una COX, la enzima
responsable de la sintesis de prostaglandinas, y se pensaba que la inhibicion de la
actividad de COX era responsable tanto de los efectos terapéuticos como de los efectos
colaterales de los AINEs. La inhibicion de COX, y por ende la prevencion de la
formacion de prostaglandinas, proporciond una explicacion unificadora de la accion de
los AINEs con respecto a sus acciones terapéuticas asi como su gastrotoxicidad,
nefrotoxicidad y sus efectos antitromboticos.

A partir del descubrimiento de una segunda enzima COX, la COX-2, se ha
propuesto la hipdtesis de que los efectos antiinflamatorios de los AINEs se logran a
través de un mecanismo diferente al de los frecuentemente observados efectos
colaterales de estos compuestos, incluida la alteracion de la citoproteccion en el
estomago, la funcion renal y la inhibicion de la agregacion plaquetaria. COX-1 es la
isoenzima constitutiva que se encuentra bajo condiciones fisioldgicas en la mayoria de
los tejidos, una enzima "de mantenimiento™ por asi llamarla, mientras que la expresion
de COX-2 es en su mayor parte inducida, particularmente durante los procesos
inflamatorios. No obstante, evidencia reciente indica que la expresion de COX-2
también es constitutiva en algunos tejidos, como el SNC vy el rifion.

La mayoria de los AINEs disponibles inhiben ambas enzimas en forma no
selectiva, lo que ocasiona efectos antiinflamatorios (relacionados con la inhibicién de
COX-2), pero también efectos colaterales (relacionados con la inhibicién de COX-1),
tipicamente de naturaleza gastrointestinal. A partir de entonces se ha demostrado que

meloxicam inhibe mé&s potentemente a COX-2 que a COX-1 a las dosis
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antiinflamatorias recomendadas, 1o que explica los resultados experimentales iniciales:
Meloxicam mostro en el rango de los modelos farmacoldgicos relevantes una inhibicion
selectiva de COX-2 con relacion a COX-1 y en estudios in vivo en humanos se
demostro que las dosis recomendadas preservaban a COX-1 en forma dependiente de la
dosis. Mientras que la inhibicion de COX-1 fue incompleta, a las dosis recomendadas

de meloxicam no pudo demostrarse la inhibicion de la agregacion plaquetaria.

Propiedades quimicas

Meloxicam, al igual que otros AINEs que incluyen a celecoxib y rofecoxib, esta
clasificado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a partir de su estructura
guimica, mas que a partir de sus propiedades farmacoldgicas o clinicas. Meloxicam es
una enolcarboxamida descrita a partir de 1994 como un inhibidor selectivo de COX-2
con relacion a COX-1. Los cambios minimos en su estructura quimica pueden alterar la
afinidad y selectividad por su enzima blanco, COX-2. El grupo 5-metil en el anillo
tiazolil de meloxicam puede entrar al espacio adicional en el sitio activo de COX-2, lo
que explica parte de su selectividad.

El acceso intracelular efectivo esta determinado por sus singulares propiedades
lipofilicas y antifilicas. En su forma acida, meloxicam tiene una solubilidad de
membrana 10 veces mayor a la de piroxicam y comparable con la de otros AINEs.
Meloxicam sale de las membranas aproximadamente dos veces mas rapidamente que
diclofenaco. En general, meloxicam se transporta rapidamente a través de las
membranas, pero dentro de un rango que le permite interactuar eficientemente con su
enzima blanco.

La baja hidrosolubilidad de meloxicam a un pH &cido y su comportamiento de
protonacion anfifilica son responsables de la cinética tisular que evita una elevada
concentracion de la sustancia en ciertos tejidos del tubo digestivo.

Por ende, meloxicam no muestra el tipico comportamiento de "atrapamiento
ionico™ de los AINEs de la clase del &cido carbonico, lo que puede contribuir al
favorable perfil de tolerabilidad gastrointestinal que se observa clinicamente.
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Narcéticos

A menudo se asume que una proporcién considerable de los pacientes que
consumen narcoéticos por dolor llegan a ser adictos. Esto no es cierto en el marco del
dolor agudo y la incidencia de adiccion en el dolor crénico se ha estudiado escasamente.
El dnico estudio aleatorio controlado con seguimiento de un afio muestra que los
pacientes con dolor crénico tratados con opiaceos estan mas satisfechos y experimentan
mejorias en el humor y una reduccidn ligera del dolor cuando se compara con controles,
sin diferencias en el nivel de actividad.

Se aprecian generalmente como factores de riesgo para adiccion a narcoticos los
siguientes: historia previa de abuso de sustancias, abuso actual de esas sustancias, nivel
alto de angustia psicosocial, sintomas psicolégicos que puedan responder a narcoticos
(por ejemplo, ansiedad, ataque de panico), empleo de narcéticos de accién corta y
prescripcion a demanda mas que un esquema fijo.

Una aproximacion razonable a la seleccidn de pacientes para tratamiento crénico
con narcéticos comprende la evaluacion mental antes de iniciarlo. Los narcéticos deben
administrarse estrictamente basandose en ensayos inicialmente quizas unos meses, con
objetivos documentales y bajo una estricta supervision. Si el estado del paciente no
mejora en este ensayo, esta justificada su supresion.

Los narcoéticos se pueden administrar por distintas vias si la oral no es accesible
o factible, incluyendo la sublingual, rectal, vaginal, transdérmica, cutanea o intravenosa.

No hay ventajas obvias en la via transdérmica si se toleran los narcaticos orales.

Administracion espinal de los opiaceos

Se ha reconocido durante varias décadas como una técnica util en el tratamiento
del dolor en pacientes seleccionados con dolor canceroso. Los pacientes en general
tienen igual o mayor analgesia en comparacion con la administracion de opiaceos
sistémicos, pero con menos efectos secundarios. La prescripcion de esta modalidad se
ha extendido al dolor no oncoldgico.

Estos pacientes se someten a un ensayo con catéter espinal temporal y aquellos
con éxito en la respuesta pueden derivarse para la implantacion de una bomba de

opiaceo conectada a un catéter intratecal. La bomba debe rellenarse mensualmente.
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Aunque hay una incidencia pequefia de infecciones, el procedimiento es seguro en
manos expertas. Aunque la morfina es la unica aprobada por la administracion en
bomba por via intratecal, en la practica se usa varios agentes, incluyendo otros opiaceos,
anestésicos locales, clonidina y sustancias de investigacion. No hay ni series grandes ni
controladas de las bombas de opiaceos en condiciones no oncoldgicas; asi muchas
cuestiones con respecto a la eficacia y complicaciones quedan sin contestar. En general,
revelan reduccion del dolor, aunque los resultados son conflictivos con respecto a la
mejoria en el nivel de actividad. No se han realizado estudios controlados. Actualmente
los opiaceos intratecales deben indicarse solo en pacientes altamente seleccionados en
los que todas las alternativas han fracasado incluyendo las tentativas rehabilitadotas

multidisciplinarias.

2.3.3. RECOMENDACION GRADO C

Los soportes mecanicos (corsés, fajas) previenen la hiperflexion del tronco, pero
los resultados para disminuir el dolor son contradictorios y actualmente muy
controvertidos. (17, 20)

2.3.4. RECOMENDACIONES GRADO D

INFILTRACION EPIDURAL. Los corticoesteroides son tratamientos que se
los vienen empleando desde hace mucho tiempo. La primer vez que fue realizado se lo
hizo con cocaina en el espacio epidural en el tratamiento del lumbago en el afio de 1900.
En 1950 Robechi y Capra reportaron la utilidad de la infiltracién en el tratamiento
lumbar. En el afio de 1972 Winnie puntualizdé la importancia de esta medicaciones
demostré una mejoria de hasta el 80% en pacientes que recibieron la infiltracién con
corticoesteroides en el espacio epidural. Otro autor Buh reportd reduccién del dolor en
el 94% con la escala analoga visual y 76% de resolucidn de la herniacion del disco y el
86% no requirieron cirugia esto fue analizado en un estudio realizado en 165 pacientes
con TAC.

Weiner en 21 de 28 pacientes con TAC documentado con herniacion del disco
recibieron betametasona y lidocaina al 1% fue realizado un seguimiento durante 3-4

afios no requirieron cirugia.
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Riew y colaboradores realizaron otro estudio a doble ciego en 55 pacientes con
evidencia de compromiso de nervio y corroborado con sintomas de extremidades, 26
pacientes recibieron bupivacaina y betametasona y 27 recibieron bupivacaina sola. El
grupo de bupivacaina con betametasona mejoré en el 71.4% esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p = 0.004) a favor de la eficacia de los corticoides. (21)

En un metaanalisis publicado por Cochrane en el 2004, en 21 estudios
randomizados sobre infiltracion epidural en pacientes con dolor bajo de espalda
solamente 11 estudios compararon la inyeccion epidural con inyeccion de placebo, sélo
8 cumplieron con los criterios metodoldgicos en la inyeccion epidural. El riesgo relativo
fue de 0.94% a corto plazo con nivel de confianza del 95% con un intervalo entre 0.76 y
1.15; y a largo plazo 1.00 (95% CI: 0.65 - 0.96) por lo que el metaanalisis concluye que
los efectos de la inyeccion como terapia para el dolor es recomendable pero se necesitan
mas estudios para validar su efectividad. (22)

El dolor lumbar tanto de etiologia discal como no discal no es la simple
consecuencia de un fendmeno mecanico ejercido sobre estructuras nerviosas aferentes,
sino es el resultado de un proceso inflamatorio en el que intervienen tanto substancias
procedentes del disco como otras que llegan al sitio de lesion o se liberan en su
vecindad glicoproteina del ndcleo pulposo, 1gG, sustancia P, alipoproteina E,
fosfolipasa A;) por lo tanto la utilizacion de la infiltracion epidural estd totalmente
justificada en pacientes que luego de haber sido sometidos a tratamientos conservadores
con: AINEs, terapia de estabilizacion lumbar y otros, no haya remitido sus sintomas (3).

Entre las contraindicaciones estan todas las descritas par la técnica de realizacion
de un bloqueo epidural, como la coagulopatia, la inflamacion y la infeccién en la regién
de entrada de la aguja, y las dificultades anatbmicas que no permiten la inyeccion de
corticoides en el lugar deseado. La inyeccion epidural a ciego de corticoides esta
contraindicada en los pacientes con sindrome poslaminectomia, fusion e implantes
permanentes como bombas de morfina y estimuladores de la columna dorsal. Si se
precisa la inyeccion epidural de corticoides para pacientes complejos debe realizarse
bajo control con fluoroscopia.

Los farmacos utilizados habitualmente para las inyecciones epidurales son el
acetato de metilprednisolona (AMP) y el diacetato de triamcinolona (DTC). Una

revision de sus composiciones quimicas revela alguna causa de posible riesgo. Algunos
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investigadores trabajando con gatos, demostraron que una inyeccion de DTC (que
contiene alcohol benzilico al 0,9%) no era perjudicial para los tejidos nerviosos. Un
estudio similar, utilizando AMP en conejos, tampoco demostrd reaccion en los tejidos
con una inyeccion Unica. No hay informacion sobre dosis repetidas, lo cual es frecuente
en la préctica clinica.

Se ha discutido sobre el riesgo que el polietilenglicol (PEG) cause una lesion
importante del tejido nervioso. Se aconseja tener cuidado, basandose en la afirmacion de
que los pacientes que reciben inyecciones epidurales o subaracnoideas de
depoesteroides que contienen PEG presentan aracnoiditis, meningitis estéril y
paquimeningitis. La toxicidad tisular del PEG ha sido valorada empleando una
preparacion de un nervio aislado. Se demostré que a una concentracién del 20% o
superior habia enlentecimiento del potencial de accion compuesto, y la recuperacion
empezd antes de una hora de depuracion del PEG. La concentracion del PEG en los
corticoides comerciales oscila entre el 3 y el 8%, y suelen estar disueltos con suero
salino o un anestésico local en la practica clinica. Clinicamente, se ha empleado la
betametasona y otras formulaciones de corticoides. Su eficacia y su potencial de efectos

secundarios todavia no estan determinados y deben ser evaluados.

Estudios de toxicidad de los farmacos inyectados en el espacio epidural con
corticoides. (23,24)

Varios estudios han analizado el efecto de las inyecciones de depoesteroides
epidurales o subaracnoideos sobre las meninges y la médula espinal. Se ha buscado
evidencia de neurotoxicidad en el periodo agudo (antes de 30 dias) después de la
inyeccion epidural de corticoides examinando los efectos de una mezcla de lidocaina al
1% y AMP sobre las membranas meningeas y las raices nerviosas entre cuatro y diez
dias después de la inyeccion epidural en gatos. EI examen microscopico puso de
manifiesto una falta completa de cambios inflamatorios en el tejido nervioso y de
engrosamiento meningeo.

Se ha evaluado los posibles efectos histoldgicos a largo plazo de una mezcla de
lidocaina al 2% y DTC después de inyeccion epidural en gatos, estudiando la raiz
espinal, la zona de entrada de la raiz y las meninges mediante microscopia simple y

microscopia electrénica al cabo de 30 y 120 dias después de la inyeccion. Hubo
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respuesta inflamatoria menor después de una inyeccién epidural de una mezcla de
anestésico local y corticoide al cabo de 30 dias. Esta reaccion se resolvio
completamente a los 120 dias.

El examen de cortes histoldgicos a diferentes niveles de la médula espinal de
ratas que habian recibido cuatro inyecciones subaracnoideas de DTC a intervalos de
cinco dias comparados con cortes de animales que habian recibido suero salino
subaracnoideo con los mismos intervalos de tiempo, mostro algunas neuronas grandes
qgue se tefilan de oscuro en varias preparaciones, pero éstas se encontraban
invariablemente en areas adyacentes a los catéteres espinales, donde la comprension
mecénica de la médula era evidente. No hubo diferencia en la incidencia de estos
hechos entre los animales tratados con corticoides y los tratados con suero salino.

Existe cierta preocupacion respecto a que los corticoides subaracnoideos puedan
irritar directamente al sistema nervioso central, causando actividad convulsionante. Se
estudiaron los efectos de la inyeccidn subaracnoidea de succinato de hidrocortisona
soluble y 21-fosfato de prednisolona soluble sobre el sistema nervioso central en perros.
Los dos agentes producen convulsiones con las dosis mas altas (2.25 a 6 mg/kg. y 1.5
mg/kg., respectivamente); a la dosis menor (1.5 mg/Kg.), el succinato de hidrocortisona
soluble no causaba convulsiones. Una suspension de hidrocortisona insoluble en suero
salino no tuvo efectos perjudiciales incluso a dosis superiores a 6 mg/kg. En un estudio
de corticoides subaracnoideos dosis elevadas de succinato sodico de metilprednisolona
(400 mcg) produjeron alodinia segmentaria transitoria, mientras que el diacetato de

triamcinolona no produjo estos cambios de comportamiento.

Mecanismo del efecto analgésico de los esteroides. Los corticoides alivian el
dolor al reducir la inflamaciéon y mediante el bloqueo de la transmision del flujo de
entrada nociceptivo de las fibras C. Los corticoides disminuyen la inflamacion por
inhibicidn de la accion de la fosfolipasa A 2. Se ha encontrado que la fosfolipasa A2
induce lesién de la membrana y edema en animales al generar perturbadores de la
membrana, acidos grasos insaturados y lisoderivados 50-52. La fosfolipasa A2 es la
enzima encargada de la liberacion de acidos grasos araquidonicos de las membranas

celulares en los lugares de la inflamacion.
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Las prostaglandinas y los leucotrienos sensibilizan a las pequefias neuronas y
potencian la generacion de dolor. La permeabilidad alterada en respuesta a los
mediadores inflamatorios da lugar a congestion venosa y edema intraneural.

A continuacién se produce una conduccién anormal por las fibras nerviosas y
aparece el dolor.

Los corticoides disminuyen el dolor al bloquear la transmision del flujo
nociceptivo. Los corticoides previenen el desarrollo de descargas nerviosas ectopicas
por neuromas experimentales y suprimen las descargas presentes en los neuromas
cronicos. Esta supresion de la descarga de los neuromas se ha atribuido a una accion
directa sobre la membrana y no a un efecto antiinflamatorio del corticoide. Se ha
encontrado que la aplicacion local de AMP bloquea la transmisién de las fibras C pero
no de las fibras beta A. El efecto fue reversible, lo que sugiere una accién directa del
corticoide sobre la membrana.

Técnica de inyeccion lumbar. Cuando el médico ha obtenido el consentimiento
informado, el paciente es colocado sobre la mesa que se emplea para intervenciones
menores. Para los pacientes con dolor lumbar no operado de rutina, se puede escoger
una técnica a ciegas, pero si hay riesgo de pinchar la duramadre (pacientes sometidos a
laminectomia, los que padecen comprension por fractura vertebral) o de no alcanzar el
espacio epidural es obligatorio emplear la fluoroscopia.

El paciente puede estar en posicion sentada, en decubito lateral o incluso en
decubito prono. Se prefiere la posicion sentada para los pacientes obesos, la posicion
lateral para aquellos que necesitan sedacion, y la posicion en decubito prono si se elige
la fluoroscopia como Unica ayuda con un paciente sedado porque sus movimientos no
son controlables. Debe disponerse de una monitorizacién adecuada de las constantes
vitales con una via intravenosa e infusion de solucion glucosada con lactato. Se utiliza
la técnica epidural de rutina de pérdida de resistencia y se confirma con una dosis de
prueba de 1 ml de lidocaina al 2% para confirmar que no ha habido una inyeccion
subracnoidea. No se debe aspirar sangre o liquido cefalorraquideo (LCR). El corticoide
se diluye con suero salino o con bupivacaina al 0,06% o ropivacaina al 0.05 %. Después
se retira la aguja. Se evalla la capacidad para levantar la pierna estirada y los resultados

se comparan con valores previos al procedimiento.
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Se monitoriza al paciente durante 30 minutos o una hora y es dado de alta con

instrucciones para una visita de seguimiento al cabo de una semana.

Efectos secundarios y complicaciones. La puncion de la duramadre durante el
intento de inyeccion epidural de corticoides es la complicacion que se describe con
mayor frecuencia.

Estd descrito un caso de hematoma epidural que precisé descomprension
quirdrgica después de una inyeccién epidural cervical de corticoides. El paciente habia
sido sometido al mismo procedimiento sin complicaciones en seis ocasiones anteriores.
El Unico factor predisponente fue el empleo crénico de indometacina.

A menudo se ha encontrado un aumento transitorio del dolor de la ciatica y
parestesias pero no secuelas graves después de estas reagudizaciones del dolor. Se ha
reportado un caso de reaccion alérgica a una inyeccion epidural de DTC. La reaccion
empez06 una semana después de la inyeccion y consistié en un exantema, prurito, disnea,
dolor abdominal y diarrea. Una prueba posterior con 0,1 ml del mismo farmaco
desencadend una reaccion similar 12 horas maés tarde, precisando tratamiento con
adrenalina y antihistaminicos. Otros efectos secundarios menores que se han encontrado
son cefalea transitoria, comezones en los pies, vértigos, rigidez de nuca, rubor,
debilidad, constipacion, angina, hipotension, vomitos y reaccién vasovagal.

.Efectos secundarios de los esteroides. Varios autores han encontrado efectos
secundarios cushingoides, incluyendo edema facial, espalda curvada, almohadillas
grasas supraclaviculares, dolorimiento de la piel y lesiones cutaneas escamosas. En la
mayoria de los casos, estos sintomas se resuelven en varias semanas pero en un caso
persistieron durante 12 meses. Se ha descrito retencion de liquidos, aumento de peso,
hipertensién e insuficiencia cardiaca congestiva y supresion de concentraciones
plasmaticas de cortisol hasta por tres semanas despues de una Unica inyeccion epidural
de 80 mg de metilprednisolona. Otros efectos secundarios descritos que pueden haber
estado relacionados con los corticoides son menstruaciones irregulares y trombosis

venosa

Disfuncion neuroldgica. Muchas de las cuestiones acerca de la seguridad de las

inyecciones subaracnoideas y epidurales de corticoides han incluido el tema de la lesion
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de la medula espinal y las raices nerviosas. Han habido varios informes de secuelas
neuroldgicas de las inyecciones neuroaxiales de corticoides o intentos de inyecciones

epidurales en los cuales no se ha podido descartar la colocacion subaracnoidea.

Complicaciones infecciosas. Se han notificado casos de meningitis bacteriana
después de intentar epidurales de AMP y un caso de absceso epidural después de cuatro
inyecciones epidurales de AMP. En pacientes con enfermedades sistémicas
descompensadas como diabetes e insuficiencia renal las complicaciones infecciosas

pueden ser mas frecuentes y hasta letales.

Bupivacaina (25)

La bupivacaina es un anestésico local que produce un bloqueo reversible de la
conduccion de los impulsos nerviosos impidiendo la propagacion de los potenciales de
accion en los axones de las fibras nerviosas autbnomas, sensitivas y motoras. La
bupivacaina se compone de un anillo lipofilico de benceno unido a una amina terciaria
hidrofilica por medio de hidrocarburo y un enlace amida. Es utilizada para infiltracion,
bloqueo nervioso, anestesia epidural y espinal. La bupivacaina es preferida, frente a

otros anestésicos mas usados, por su relativa larga duracion de accion.

Mecanismo de Accion. Como todos los anestésicos locales, la bupivacaina
produce un bloqueo de la conduccion nerviosa al reducir la permeabilidad de la
membrana al sodio. Esta reduccion de la permeabilidad disminuye la velocidad de
despolarizacién de la membrana y aumenta el umbral de la excitabilidad eléctrica. El
bloqueo producido por la bupivacaina afecta todas las fibras nerviosas, pero el efecto es
mayor en las fibras autbnomas que en las sensoriales y las motoras. Para que se
produzca el boqueo es necesario el contacto directo del farmaco con la fibra nerviosa, lo
gue se consigue mediante la inyeccién subcutanea, intradérmica o submucosa en las
proximidades del nervio o ganglio a bloquear. Los efectos de la bupivacaina sobre la
funcién motora dependen de la concentracion utilizada: en el caso de la bupivacaina al
0.25% el bloqueo motor es incompleto, mientras que las concentraciones del 0.5% y

0.75% suelen producir un bloqueo completo.
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Farmacodinamia, Farmacocinética y Metabolismo. La bupivacaina esta
preparada en una sal soluble en agua con un pH de 6.0 para mejorar la estabilidad
quimica. Es una base débil (pH-8.1) estando en forma no ionizada menos del < 50%, la
forma lipido soluble permite llegar a los canales del sodio de los axones a pH
fisioldgico. La bupivacaina tiene una lenta iniciacion después de la inyeccion con una
duracion de accién de aproximadamente dos a tres veces mas larga que la mepivacaina
o lidocaina (240-480 minutos).

La absorcidn sistémica de la bupivacaina después de la infiltracion esta influida
por:

e Lugar de la inyeccién y dosis, con una absorcion mas alta después del bloqueo
intercostal > caudal > epidural > plexo braquial > subcutanea
e El uso de un vasoconstrictor produce vasoconstriccion local y disminucién de la

absorcion.

Propiedades farmacoldgicas de la bupivacaina. La bupivacaina es
metabolizada por las enzimas microsomales del higado y la excrecion urinaria total de

bupivacaina y sus metabolitos es < 40%.

Indicaciones y Uso

e Infiltracion local subcuténea.
e Bloqueos de nervio periférico.
e Epidural.

e Espinal.

Contraindicaciones. La bupivacaina estd contraindicada en pacientes con
sensibilidad conocida a la bupivacaina o a otros anestésicos locales tipo amida. No se

recomienda para la anestesia regional intravenosa.
Reacciones Adversas

Reacciones Alérgicas. Las reacciones alérgicas a la bupivacaina y otros

anestésicos locales es extremadamente rara (<1%). En la mayoria de los casos las
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complicaciones se deben a reacciones o toxicidad sistémica de los preservantes de las
preparaciones comerciales del anestésico.

Sistema Nervioso Central. La severidad de las manifestaciones toxicas del SNC
a la bupivacaina corresponde al aumento de las concentraciones en plasma. Las altas
concentraciones en plasma se presentan como entumecimiento, insensibilidad y
hormigueo. ElI aumento de las concentraciones en plasma (1.5 pg/ml) producen
desazon, vértigo, tinitus, con eventual mala pronunciacién al hablar y convulsiones
tonico-clonicas. La depresion del SNC puede producir hipotension, apnea e incluso la
muerte.

Toxicidad Cardiaca Selectiva. El aumento de las concentraciones plasmaticas de
bupivacaina pueden producir hipotension, disritmias cardiacas, y bloqueo A-V cardiaco
por disminucién de la fase rapida de despolarizacion en las fibras de Purkinje por el
bloqueo selectivo de los canales del sodio.

Tambien se ha observado que en el embarazo se puede aumentar la sensibilidad
a los efectos cardiotoxicos de la bupivacaina, por lo tanto el limite de la concentracién
de la bupivacaina en la anestesia epidural para el uso obstétrico debe estar limitado por
debajo del 0.5 %.

Dosis y Administracion. En general, la maxima dosis unica en adultos de edad
no debe exceder 175 mg sin adrenalina y 225 mg con adrenalina.

Para el bloqueo epidural lumbar en anestesia se utiliza generalmente 20 ml de
una solucion al 0.25%, 0.5% 0 0.75%. Para terapéutica analgésica, como adyuvante de

la medicacién antiinflamatoria, la recomendacion es 5 ml de una solucién al 0.5%.

2.3.5 RECOMENDACION GRADO E

El candidato ideal para la cirugia de disco lumbar es aquel con predominio de la
ciatica sobre el dolor lumbar, con déficit neuroldgico objetivo y evidencia de hernia
discal en la RNM o en el mielo TAC. La cirugia no esta indicada si la imagenologia es
normal (2, 3). El tratamiento quirdrgico es tema de mucha controversia pues en
multiples estudios s6lo el 6% de los pacientes con hernia discal pueden llegar a

necesitar cirugia (23).
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El tratamiento quirdrgico es urgente en los pacientes con dolor severo y déficit
radicular progresivo. La cirugia es de extrema prioridad en el «sindrome de la cola de
caballo».

La nucleotomia lumbar abierta, a través de una incision pequefia y
foraminotomia parcial es el procedimiento més utilizado. La hospitalizacion es corta y
el paciente se reincorpora a su trabajo entre la tercera y sexta semana postoperatoria.

Los procedimientos via percutanea como la quimionucleolisis, la discectomia
endoscopica y el uso del rayo laser se han popularizado en los Gltimos afios, aunque
todavia estén en investigacion.

La nucleotomia lumbar convencional es exitosa en un 80% a 90% de los casos
(24). La principal causa de fracaso es la mala seleccion del paciente (23). El pronostico
en los pacientes con «sindrome de la cola de caballo» por herniacion central del disco,
es reservado, pero mejora si la intervencion quirdrgica es inmediata.

Una proporcion de pacientes a pesar de la reorientacion diagnéstica y su
tratamiento no mejora. Estos pacientes crénicos significan una situacion de muy dificil

manejo para el médico.
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CAPITULO III

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. HIPOTESIS
La infiltracion epidural de acetato de metilprednisolona asociado a la

bupivacaina produce mayor disminucién del dolor y de los indices de discapacidad y

concede mayor beneficio que el tratamiento conservador con meloxicam y

rehabilitacidn, a pacientes con lumbalgia cronica con o sin discopatia.

3.2. OBJETIVOS

3.2.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la respuesta al tratamiento con infiltracion epidural de bupivacaina +
acetatato de metilprednisolona frente al tratamiento conservador, en

pacientes con lumbalgia cronica con y sin patologia discal.

3.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comeparar la disminucion del dolor y del indice de discapacidad producidos
por la infiltracion epidural de bupivacaina + metilprednisolona frente al
tratamiento con meloxicam + calor hiumedo y ejercicios, en dos grupos de
pacientes con lumbalgia cronica con patologia discal.

Comparar la disminucion del dolor y del indice de discapacidad producidos
por la infiltracion epidural de bupivacaina + metilprednisolona frente al
tratamiento con meloxicam + calor himedo y ejercicios, en dos grupos de
pacientes con lumbalgia crénica sin patologia discal.

Determinar la percepcion del paciente sobre el grado de beneficio de los
tratamientos en comparacion.

Cuantificar los efectos secundarios y complicaciones de los esquemas

terapéuticos en comparacion.
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CAPITULO IV

4. METODOLOGIA

4.1. TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio clinico controlado aleatorizado que compar6 el efecto de la
bupivacaina + acetato de metilprednisolona frente al tratamiento con meloxicam + calor
himedo y ejercicios en dos grupos de pacientes diagnosticados de lumbalgia crénica
con y sin patologia discal. Los resultados se midieron de acuerdo a la modificacion del
dolor, la discapacidad y la percepcion del paciente sobre beneficio del tratamiento.

4.2. POBLACION DE ESTUDIO

Se incluyeron en el estudio pacientes con lumbalgia crénica, con y sin patologia
discal, que recibieron tratamiento en la Consulta Externa de los Hospitales Vicente
Corral, Monte Sinai y Maternidad San Martin de Porres, de la ciudad de Cuenca,

durante el afio 2005.

4.3. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Para el calculo del tamafio de la muestra se consideraron las siguientes
restricciones (27):
e Entre las terapéuticas conservadoras, el tratamiento con base en Aines por
via oral ha logrado disminuir el dolor y la discapacidad en no mas del 50%
(19).
e La infiltracion epidural con corticoides ha conseguido reducir el dolor y la
discapacidad hasta en el 80.4% (24).
e Se aceptd un error alfa del 5% (0.05) y un nivel de confianza del 95%
(1C95%)

e Un error beta del 20% y por tanto una potencia estadistica del 80%.
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Realizamos el célculo con el programa Statcalc, del paquete estadistico de
vigilancia epidemioldgica Epi info. version 6.01.

Fueron necesarios 44 pacientes para cada grupo.

4.4, ASIGNACION

La asignacion para la conformacion de los grupos fue aleatoria:

e Utilizamos una tabla de nameros aleatorios en bloques de veinte nimeros.
Anexo 1. Los nimeros pares correspondieron al grupo que recibié infiltracion
epidural y los impares al grupo del tratamiento conservador. Los pacientes se
incluyeron al estudio conforme fueron llegando y cumplieron los criterios de

inclusion.

4.5. CRITERIOS DE INCLUSION

e Firma del consentimiento informado.
e Edad mayor de 18 afos.

e Lumbalgia cronica sintomatica no tratada con AINES en los altimos 60 dias.

4.6. CRITERIOS DE EXCLUSION
e Hipersensibilidad a las substancias utilizadas en el estudio
e Antecedentes de enfermedad meningea
e Antecedentes de cirugia lumbar
e Enfermedades sistémicas descompensadas: diabetes, HTA, insuficiencia
renal.

e Antecedentes de coagulopatias o tratamientos con anticoagulantes.
4.7. PROCEDIMIENTO Y TECNICA

e Una vez receptada la firma del consentimiento informado (Anexo 2) a todos

los pacientes incluidos en el estudio se realizo:
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o0 Una tomografia dorsolumbar simple y/o contrastada para discriminar
la patologia discal.

0 Examenes serologicos: VSG, PCR, FR, glucosa, urea, creatinina y
lipidograma.

e Una vez asignados al grupo correspondiente los pacientes recibieron su
tratamiento de acuerdo a los siguientes criterios:

o Denominamos TRATAMIENTO CONSERVADOR a |la
administracion del siguientes esquema: meloxicam 15 mg por dia +
terapia fisica consistente en calor local himedo (compresas) y
ejercicios de fortalecimiento durante una hora por el lapso de un mes.

o0 Denominamos INFILTRACION EPIDURAL a la administracion,
segun la técnica descrita en el capitulo 3, de un anestésico local + un
corticoide con el siguiente esquema: 80 mg de acetato de
metilprednisolona + 5 ml de bupivacaina al 0.5 con epinefrina al
1:200.000.

e Se realizd un seguimiento para evaluacion de resultados cada semana por 4
semanas y luego a los 3 y 6 meses.

e La valoracion de los resultados se basaron en la modificacion del dolor
medido segun la Escala Analoga Visual del Dolor (Anexo 3) y la
modificacion de la discapacidad segun la Escala de Roland Morris (28)
(Anexo 4).

e Se recopild la informacién en un formulario elaborado expresamente para el

efecto (Anexo 5).

4.8. ASOCIACION EMPIRICA DE VARIABLES

Se consider6 variable independiente a la infiltracion epidural con
metilprednisolona + bupivacaina y variables dependientes a la modificacion del dolor y
la discapacidad.

Las variables de control fueron: edad, sexo, IMC, dolor inicial, discapacidad
basal y tipo de actividad.

La operacionalizacion de las variables se incluye al final del informa (Anexo 6).
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4.9. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Antes de iniciar el estudio fueron informados los Comité de Etica de los
Hospitales en donde se realizé la investigacidn y se obtuvo la respectiva aprobacion.

Todos los pacientes que ingresaron al estudio firmaron el consentimiento
informado y el compromiso de los investigadores para con los sujetos incluidos en la
investigacion no fue mas alla de ofrecerles el beneficio terapéutico resultante de cada
uno de los esquemas aplicados.

Para proteger el derecho a la confidencialidad del pacientes se informé a los
participantes que la informaciéon recopilada serd unicamente utilizada con fines
académicos. Su publicacién omitira cualquier indicio de identificacion individual.

La informacion resultante tampoco sera utilizada ni para beneficio ni perjuicio
de la industria farmacéutica proveedora de los compuestos que intervinieron en el

estudio. Los medicamentos son identificados por su denominacion generica.

4.10. CONFLICTO DE INTERESES

Los compuestos utilizados en el grupo que se midid el efecto de la intervencién
(INFILTRACION) fueron adquiridos por los autores de la investigacion. ElI AINE para
el grupo control fue proporcionado por una firma farmacéutica representante de los
fabricantes.

Para descartar la posibilidad de manejo de la informacion hacia intereses
econdémicos de terceras personas no se adquirio compromiso alguno, ni personal ni

institucional, para proporcionar peor interpretar los resultados de la investigacion.

4.11. ANALISIS DE LA INFORMACION

En los resultados medimos el efecto de la aleatorizacion utilizando una tabla
base, en la que incluimos las variables de control asi como las condiciones basales del
grupo en cuanto al dolor medido por Escala Analoga Visual del Dolor y la discapacidad
medido por la Escala de Roland Morris.
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4.12. CONTRASTACION DE HIPOTESIS

Para el contraste de hipotesis comparamos los resultados obtenidos en los dos
grupos en las variables de intervencion (dependientes) en seis controles: 1 cada semana
por 1 mes, 1 a los tres meses y 1 control final a los seis meses.

La posibilidad de desechar la hipétesis nula se basé en encontrar diferencias
significativas en la disminucion del dolor, en la mejoria de la discapacidad y en un

mayor beneficio en el grupo al que se realizd infiltracion epidural.

4.13. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados se presentan en nimero de casos, porcentajes, media aritmética y
desviacién estandar (X £ SD). Fueron considerados estadisticamente significativos los
valores de p < 0.05.

Para el analisis de las variables cuantitativas continuas se utiliz6 la prueba de t
de Student y ANOVA, y para el andlisis de las variables discretas la prueba de chi
cuadrado y el célculo de RR con un IC de 95%.

Se incorpord el analisis de Intencion de Tratamiento considerando a los
pacientes que abandonaron el tratamiento como el peor resultado.

Segun la relevancia del dato los resultados se presentan en tablas y/o graficos

recomendados por la metodologia.
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CAPITULO V

5. RESULTADOS

Se aplicé la terapéutica a 44 pacientes en cada grupo. El analisis para contraste
de la hipotesis: la infiltracion epidural de acetato de metilprednisolona asociado a la
bupivacaina disminuye el dolor y los indices de discapacidad a pacientes con lumbalgia
cronica, con o sin discopatia y concede mayor beneficio que el tratamiento conservador

con meloxicam y rehabilitacion, dio los siguientes resultados:

Tabla 1

Tabla basal de las caracteristicas demograficas y medicion del dolor y la discapacidad.

INFILTRACION CONSERVADOR

n =44 n =44 Valor P

Edad (afios) 49.7+16.1 61.03 +£13.9 0.001
IMC 26.4+55 27.2+4.08 0.440
Sexo (F/M) 22/22 39/5 0.0001
Dolor (EAV) 74+19 75+21 0.837
Discapacidad (RM) 18.1 +13.02 159+3.38 0.299
Tipo de actividad

Intensa 27 (34.6) 29 (37.2)

Moderada 6 (7.7) 1(1.3) 0.072

Baja 5 (6.4) 10 (12.8)

Los grupos ingresaron al estudio en condiciones basales similares en cuanto a

dolor medido por EAV Yy la discapacidad valorada por la Escala de Roland Morris.

El IMC y el tipo de actividad fueron comparables, pero en el promedio de edad y

la distribucion de género las diferencias fueron significativas.
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Grafico 1

Comparacién de los promedios de control del dolor segin una EAV de 10 puntos,

durante seguimiento de seis meses a dos grupos de pacientes. Cuenca, 2007.
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Elaboracién: Autores

Durante las cuatro semanas iniciales del tratamiento las diferencias no fueron
significativas. Lo fueron en los controles a los 3 y 6 meses con menor dolor en el grupo

que recibio tratamiento conservador.

-33-



Grafico 2

Comparacién de los promedios de control de la discapacidad segun la Escala de Roland

Morris, durante seguimiento de seis meses a dos grupos de pacientes. Cuenca, 2007.
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Fuente: Investigacion
Elaboracién: Autores

Desde la segunda semana del tratamiento, la disminucion de la discapacidad fue
mayor en el grupo que recibi6 tratamiento conservador. La diferencia fue significativa

s6lo a las 4 semanas.
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Tabla 2
Calificacion promedio con una Escala de Likert, de 5 puntos, de la percepcion subjetiva

del beneficio terapéutico experimentado por los pacientes de cada grupo. Cuenca 2007.

INFILTRACION CONSERVADOR
0. Ninguna mejoria 4(0) 0(0)
1. Mejoria minima 11 (11) 5(5)
2. Considerable mejoria 2(4) 2(4)
3. Bastante mejorado 7(21) 7(21)
4. Mejoria total 18 (72) 21 (84)
TOTAL 42 (108) 35 (114)
PROMEDIO 21.6/42 22.8/35

Fuente: Investigacion
Elaboracién: Autores

La comparacion de promedios de la Escala aditiva de Likert para el criterio de

beneficio terapéutico, no mostrd diferencias significativas. RR 0.8 (IC95 0.55 — 1.16).
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5.1. ANALISIS POR PATOLOGIA DISCAL

En cada grupo se registraron 22 pacientes (50%) con patologia discal

diagnosticada por tomografia axial computadorizada (TAC).

En un analisis estratificado se compararon los grupos segun la presencia (n = 44)
0 no (n = 44) de patologia discal. No se encontro diferencias significativas en las
variables dependientes. La modificacion del dolor, de la capacidad funcional y del

beneficio fueron similares.

Un segundo andlisis por subgrupos: 22 pacientes con discopatia que recibieron
infiltracion con anestésico local + corticoide vs. 22 con discopatia que recibieron
meloxicam; y, 22 sin discopatia que fueron infiltrados con anestésico local + corticoide
vs. 22 sin discopatia que recibieron meloxicam, tampoco mostré diferencias

significativas en las variables de intervencion.
5.3. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Un paciente del grupo INFILTRACION luego del procedimiento presentd
aumento de los valores de glicemia a pesar de tener valores normales previos a la
intervencion. En el seguimiento el paciente fue considerado diabético y recibid

tratamiento.

En el grupo control registramos 3 pacientes (6.8%) con gastritis de origen

medicamentoso que recibio tratamiento.
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CAPITULO VI

6. DISCUSION

La lumbalgia es la causa méas frecuente de discapacidad en los individuos
menores de 45 afios y que solo es superado por la artritis en los pacientes de 45 a 60
afios. (1), Los trastornos mecanicos son la causa mas frecuente que se exacerban con las
actividades fisicas, y existe un grupo que no mejora y que persiste por mas de 3 meses,

y que es conocida como lumbalgia crénica. (2) o dolor lumbar cronico.

Hablar de dolor lumbar cronico, es referirse a un proceso en el que no se puede
determinar la causa que lo produce (26) dado que la mayoria de las alteraciones
organicas de la columna vertebral son inespecificas y no se correlacionan con la
existencia de dolor. Se afirma que la artrosis vertebral es un fendmeno normal en el que
es posible observar signos radioldgicos a partir de los 30 afios de edad sin que sea causa

de dolor o suponga riesgo alguno. (27-30)

El tratamiento de la lumbalgia cronica se torna conflictivo debido a que son
multiples enfermedades las que le provocan y cada una de ellas tiene un manejo
diferente ya que el fuerte componente inflamatorio de la etiologia tanto de la lumbalgia
con discopatia o sin ella permite utilizar un tratamiento para bloquear la inflamacion

mediante un esquema como la infiltracion epidural. (3)

Se trata de una patologia inespecifica en su etiologia como en su tratamiento.
Existen mdltiples opciones y todas ellas con respuestas medianamente satisfactorias.
Como se puede observar en el estudio realizado en el Departamento de Rehabilitacion
de la Universidad de Washington en el centro Médico de Seattle, en 7 afios en que se
comparé el aumento de las infiltraciones a nivel de la region epidural de esteroides y se
observo un incremento del 271% de nuevos casos de patologia lumbar y de Infiltracion
de esteroides de 553 por 100.000 en 1994 pacientes a 2055 por 100.000 pacientes en el
2001 con un incremento del 231% (39) al igual que el estudio del Departamento de

Medicina Interna de Shahid, Iran, con respecto a la dosis se compar6 40 mg de
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metilprednisolona frente a 80 mg del mismo medicamento en infiltracion epidural en
donde se observo que no existe diferencias significativas (40). Razon por la que en
nuestro estudio nos propusimos abordar una comparacion entre dos esquemas: la
infiltracion con 80 mg de metilprednisolona méas un anestésico local frente a una

terapéutica conocida como es el meloxicam 15 mg diarios més la terapia fisica.

La busqueda de informacién en la literatura médica de la base de datos de la
Biblioteca de Salud de los Estados Unidos y en los registros de Cochrane, Lilacs y
Medline no registra investigaciones similares a nuestro ensayo en cuanto a comparar los
beneficios de la infiltracion frente a los antiinflamatorios no esteroides (AINES) ;Para la
terapéutica del dolor lumbar crénico como lo demuestra un meta analisis publicado por
Cochrane en el 2004, en 21 estudios aleatorizados sobre infiltracion epidural en
pacientes con dolor bajo de espalda solamente 11 estudios compararon la inyeccién
epidural con inyeccién de placebo, s6lo 8 cumplieron con los criterios metodologicos en
la inyeccion epidural. El riesgo relativo fue de 0.94% a corto plazo con nivel de
confianza del 95% con un intervalo entre 0.76 y 1.15; y a largo plazo 1.00 (IC 95%:
0.65 - 0.96) por lo que el meta analisis concluye que los efectos de la inyeccién como
terapia para el dolor es recomendable pero se necesitan mas estudios para validar su
efectividad. (22)

Los innumerables reportes sobre estas terapéuticas se basan en esquemas Unicos
ya sea con infiltracion o con AINEs. La mayor parte de los estudios clinicos controlados
aleatorizados prueban alternativas basadas en diferentes dosis del mismo medicamento

0 de medicamentos del mismo grupo.

Riew y colaboradores realizaron otro estudio a doble ciego en 55 pacientes con
evidencia de compromiso de nervio y corroborado con sintomas de extremidades, 26
pacientes recibieron bupivacaina y betametasona y 27 recibieron bupivacaina sola. El
grupo de bupivacaina con betametasona mejor6 en el 71.4% esta diferencia fue

estadisticamente significativa (p = 0.004) a favor de la eficacia de los corticoides (21).
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En 1996, en Alemania, el German Meloxicam Ampoule Study Group, reportd
que 15 mg diarios de meloxicam, administrado el primer dia por via parenteral, seguido
de 15 mg diarios durante 7 dias, por via oral, en 92 pacientes fue mejor que 75 mg de
diclofenaco parenteral seguido de 100 mg diarios, por el mismo periodo, para alivio del
dolor lumbar en 91 pacientes. (31) En otro estudio, multicéntrico aleatorizado y
controlado, para probar la eficacia y tolerabilidad de una dosis de 15 mg de meloxicam
intramuscular seguido de la misma dosis oral por siete dias frente a una dosis
intramuscular de 20 mg de piroxicam seguida de igual dosis oral por siete dias en 169
pacientes con lumbalgia cronica, report6 efectos similares de ambas drogas en cuanto a:
tiempo de inicio de accion, tolerabilidad local en el sitio de inyeccion, disminucion del
dolor y mejoria de la capacidad funcional. La Unica diferencia, aunque no significativa,
fue los efectos gastrointestinales adversos presentes en un 7% del grupo meloxicam
frente al 1.2% del grupo piroxicam (P = 0.074). (32) En el estudio de Shostak y col. la
respuesta del meloxicam, administrado a una dosis de 15 mg por siete dias seguido por
7.5 mg diarios por 14 dias en 22 pacientes de edades entre 34 a 56 afios con lumbalgia
cronica complicada con radiculitis secundaria, fue beneficiosa para el alivio del
sindrome doloroso y al fin del tratamiento las dos terceras partes de los pacientes
mejoraron su capacidad funcional. (33). El alivio total después de 20 dias de tratamiento
hasta en un 33% de pacientes con lumbalgia ha sido reportado en un estudio realizado
en el 2004 que incluyd dos grupos de 22 pacientes cada uno. En el mismo estudio se
consiguio una significativa mejoria en el 53.3% del grupo y los efectos insignificantes
fueron del 13.3%. (34,35,36)

El efecto de la bupivacaina adicionada a un corticoide ha demostrado ser (til en
la disminucion de la lumbalgia llegando a evitar una cirugia programada para
descompresion radicular. Los resultados de este estudio reportados por Riew y
colaboradores proceden de un ensayo clinico, controlado, aleatorizado y a doble ciego,
en el que se incluy6 a 55 pacientes programados para cirugia de columna, de éstos 29
decidieron no operarse luego del tratamiento con infiltracion selectiva de la raiz

nerviosa en un seguimiento a 38 meses. (37)
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En el Departamento de Fisiatria del Hospital de Cirugia de Columna de Nueva
York, Southern y col realizaron una recopilacion de 4756 pacientes con lumbalgia
croénica y encontraron 98 pacientes que cumplian los criterios de inclusion para un
estudio que valoro el beneficio de la administracion de esteroides mas anestésico local

por via epidural caudal guiada por fluoroscopia.

La evidencia de los tratamientos del dolor lumbar crénico suele ser
multidisciplinaria y es muy controversial puesto que no existe un protocolo establecido
en su manejo asi en revisiones de ensayos clinicos que presentamos a continuacion
observamos como ningun estudio logra un resultado altamente satisfactorio: (19)

e Los antidepresivos, con 1 ensayo favorable, 2 ensayos no favorables y 1

ensayo no concluyente llegan al 25% de porcentajes favorables.

e Los AINES, con 3 estudios favorables, 1 estudio no favorable y 2 no

concluyentes, tienen un resultado favorable del 50%.

e La manipulacion tiene 6 estudios favorables, 2 ensayos no favorables y 1

no favorable, llega al 67% de resultados positivos.

e La educacion dorsal tiene 5 estudios favorables, 3 desfavorables y 2 no

concluyentes, el resultado final positivo es de 50%.

e La Retroalimentacion con electromiografia, 1 resultado positivo y 4

negativos, el porcentaje final de resultados positivos es del 20%.

e EIl Ejercicio con 9 estudios favorables y 8 desfavorables, su porcentaje
final de resultados favorables es el 50%.

e EIl tratamiento conductual, 8 estudios favorables y 3 desfavorables, su
porcentaje final es de 73% de resultados favorables,

e La acupuntura, 4 estudios favorables y 2 estudios desfavorables, su
porcentaje final es del 67% de resultados positivos.

Los objetivos buscados fueron alivio del dolor, aumento de la capacidad
funcional y percepcion de la mejoria segin el paciente. Los resultados finales
establecieron que solo el 23% (19 de 84 pacientes) fue considerado tratamiento exitoso
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en un seguimiento de 28.6 £ 15.6 meses. La percepcion de la mejoria segun el paciente,
basada en la disminucion del dolor y la mejoria de la capacidad funcional, fue del 45%.
(38)

En las revisiones anteriores se observa que tanto los tratamientos con AINES
como la infiltracion tienen respuestas satisfactorias. Sin embargo al comparar los
esquemas los resultados pueden ser diferentes como el encontrado en nuestro estudio.
La evolucion del dolor (tabla 2) durante el tratamiento no tuvo diferencias significativas
como una evaluacién global con los dos esquemas de tratamiento sin embargo se
observo una leve tendencia de mejor respuesta con el tratamiento conservador
meloxicam + terapia fisica pero las diferencias fueron estadisticamente significativas en
las dos ultimas evaluaciones realizadas a los tres meses (P = 0.027) y seis meses (P =
0.039) (grafico 1).

El efecto sobre la discapacidad tuvo un comportamiento similar. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en los dos grupos en forma
global. El valor promedio basal fue disminuyendo en el grupo conservador, meloxicam
+ terapia fisica, y alcanzé su mayor diferencia a la cuarta semana del tratamiento (P =

0.019) (grafico 2). Esta fue la Unica diferencia estadisticamente significativa.

Para obtener un criterio de mayor validez sobre el beneficio terapéutico de los
farmacos administrados medimos la percepcion del paciente, respecto de la mejoria
experimentada, al final del tratamiento. La categoria relevante de la escala de
percepcion fue la mejoria total experimentada por el 40.9% del grupo Infiltracién
corticoide + anestésico y por el 47.7% del grupo conservador meloxicam.+ terapia
fisica. La diferencia, sin embargo, no fue significativa. Estos hallazgos son similares a
los reportados por un estudio realizado en el Departamento de Fisiatria del Hospital de
Cirugia de Columna de Nueva York, en que los resultados finales establecieron que s6lo
el 23% (19 de 84 pacientes) fue considerado tratamiento exitoso en un seguimiento de
28.6 = 15.6 meses. Sin embargo, la percepcion del paciente sobre beneficio en la

disminucion del dolor y mejoria de la capacidad funcional, fue del 45% (38).
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En el planteamiento hipotético incluimos en ambos grupos pacientes con y sin
discopatia lo que excluye, como objetivo de estudio, el andlisis segun la presencia o0 no
de hernia discal. Sin embargo, comparando los grupos con discopatia y sin ella no

encontramos diferencias estadisticamente significativas.

Finalmente, el resultado obtenido en este ensayo no rechaza la hipotesis
nula lo que significa que la infiltracion de 80 mg de metilprednisolona + 25 mg de
bupivacaina al 0.5% con epinefrina al 1:200.000 no producen mejor control del
dolor, ni mejoran los indices de discapacidad, como tampoco producen mayor
beneficio, que 15 mg de meloxicam por via oral + terapia fisica en pacientes con

lumbalgia crdnica con discopatia o sin ella en un seguimiento de seis meses.
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

e La infiltracion con metilprednisolona méas bupivacaina es igual que el
meloxicam mas terapia fisica, en el control del dolor, y los indices de
discapacidad en pacientes con lumbalgia cronica, con discopatia o sin ella, en
un seguimiento de seis mes.

e Los procedimientos terapéuticos invasivos parecen ser de mucha utilidad en la
fase de dolor agudo de la lumbalgia pero en los padecimientos cronicos su
aplicacion deberia ser individualizada.

e La presencia de patologia discal, en nuestro estudio, no demostrd diferencias
significativas en los tratamientos.

e La percepcion del paciente fue levemente favorable para el tratamiento
conservador meloxicam + terapia fisica sin que se encuentre diferencias
estadisticamente significativas.

e No existe en la literatura médica internacional estudios clinicos en los que se
comparen los beneficios entre medicamentos, la casi totalidad de publicaciones

lo hacen frente al placebo o con diferentes dosis del mismo compuesto.
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ANEXOS

Anexo 1

Random permutations of 20 numbers (each row represents a random ordering of the numbers 0 a 19)

11| 19 | 15 5 9 0 6 | 13 7 2| 16 1|12 | 18 4| 17 | 10 8 3| 14
14 | 12 0 1119 7117 | 11| 18 2| 15 5 9 4| 16 | 10 6 | 13

17 2 4 (16 | 19| 10 | 11 | 14 12 | 15 1] 18 6 9 0 13

13 3|12 | 10 5| 17 2 6 7|16 | 19 0 1 4 (11| 14 | 15 | 18
11 6 8 0 10 ( 183 | 18 | 12 | 14 | 17 7 4 5 3 9 (19 | 16 2| 15
17 | 18 3 15 | 14 5 41 19 2 1 0 8| 11 | 13 7112 | 10 | 16

14 | 19 | 13 | 16 1 9| 18 0 5| 15 4112 | 10 | 11 2 3 8 6 7| 17

11 | 19 2 6 |12 | 15| 17 0| 10 3 4| 14 7 51| 16 | 13 1 8 9| 18

13 | 18 9 6 51| 17 | 19 0 8 | 10 | 15 7|11 3| 12 4| 16 1 2| 14

9 3 17 | 18 2113 (14|15 | 11 0 8 1 7 6|19 | 16 | 12 | 10 5
9| 17 | 12 6|19 | 14 1 7 10 | 13 18 8|15 | 11 | 16
14 8 | 11 2| 13 6 5 0| 10 | 12 | 19 4116 | 15 9| 17 71 18 1 3
5 91| 11 3 7114 | 19| 15 0] 17 2|12 | 18 13 | 16 | 10 1 6
19 | 11 | 17 | 18 | 10 6 4 | 14 2 1] 16 9 5 7 8 | 12 | 13 0| 15
13 3 9 1 2 7 15 | 19 14 | 10 | 12 6 1|17 | 16 | 18 8
0 5|18 | 12 3|11 8 | 15 6 | 16 9 4 7 2119 |17 | 14 | 10 1] 13
10 | 15 0| 16 7 5 13 | 12 1] 17 3 9114 | 11 8 6 | 18 2| 19
2116 | 13 | 19 8 6 | 17 9| 14 4 | 12 3 1|1 51| 15 0] 10 7| 18
18 | 15 5|11 6 3|14 | 13 7 0 9 | 17 2 1 8 | 10 | 12 | 19 4| 16
9] 14 3 6 | 16 1 0| 11 4 2110 | 12| 19 | 13 7|15 | 18 8 | 17 5
15 | 18 4| 12 1 7|11 | 10 5117 | 14 8 2 0 3 6 9119 | 13 | 16
12 1 7113 | 19 8 6 10 | 14 0| 18 | 15 91|17 | 16 | 11 2 5 3
15| 11 3|10 | 14 9| 16 2 5|17 | 18 | 19 4 6 | 13 1 8 0 7| 12
1]17 | 16 | 10 | 15 | 18 0 11 9 2| 14 51|13 | 12 6 4 | 19 8
5 91| 16 | 12 6| 17 | 19 | 15 2114 11 0 3] 10 8 | 18 1 4 7| 13
9 8 0 7 4 | 17 | 19 3 5 13 | 15| 16 | 10 | 11 | 12 1] 14 2| 18
9 2| 17 71 16 | 14 5] 15 | 19 8 | 13 6 0 4 | 18 3 (10| 11 1] 12
9 4 | 14 1 5 6| 10 | 15 | 17 8| 16 | 19 | 18 7 2|11 | 13 3| 12
6 4 | 17 | 14 | 16 1 8| 15| 11 3 0| 10 | 18 5113 | 19 7| 12
11 6 | 14 | 13 | 10 7118 | 19 | 12 | 15 2 8 5| 17 3 1] 16 9
17 2| 14 4 111 9| 12 3] 18 6 | 13 1] 19 7 0| 16 5110 | 15
11 9 4 | 17 | 14 7 6 | 12 0| 10 | 19| 15 8 | 16 3| 13 2| 18
19 51| 15 9] 14 4 18 | 16 | 11 0 312 | 17 | 13 71 10 2
12 | 11 6 | 18 71 13 3 2114 |19 10 9| 16 0 4| 15 5 8 | 17
17 7|11 3|15 | 16 9 8 0 5118 | 10 | 19 2113 | 12| 14 1
11 | 18 0|17 (19| 15| 12| 10 5 8 3 9] 13 4| 14 1 2| 16
8 0 2 3113 | 15| 19 6 | 18 11|10 12 | 14 | 16 717 | 11
15 | 11 1] 12 7|14 | 13 | 19 2|16 | 10 6 | 18 8 3| 17 0 5 4 9
8 1 9| 10 15 19 0| 18 2 7] 16 | 13 3 (11| 14 | 17 | 12
13 1|17 | 14 | 11 | 16 3 5 7 9 0| 15 | 19 6 | 18 | 12 4 1 10 8 2

10 3 15 2116 | 19 4 1 51|13 | 14 6 7|11 0|17 | 12 | 18

19 1 16 3| 11 8 | 15 4| 13 | 12 | 18 0| 10 7 5 2| 14 5| 17

9
8
16 5 9 1(15| 18 | 17 | 12 | 10 | 19 8 | 13 6| 11 4 | 14 7 3 0
9
3

16 | 15 | 13 7 9 0 18 | 14 51| 10 | 17 4 | 19 | 11 | 12 1 8
14 | 16 | 15 7 4 | 17 2| 10 3 1 8 | 11 | 18 0] 19 | 12 6 | 13 5
3 1] 17 | 18 | 19 0 5 91| 14 | 10 8 2|15 4 | 12 6 | 16 7113 | 11
11| 17 | 13 | 19 | 16 | 18 2| 15 1 8 7110 | 14 6 0 9 4 5 3| 12
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Anexo 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El proposito de este documento es proporcionar a usted la informacion necesaria para
considerar su decision de participar en este proyecto de investigacion.

Estudio clinico de infiltracion epidural de metilprednisolona +
bupivacaina

Obijetivo del estudio

Entiendo que los doctores Héctor Narvaez y Margarita Molina médicos
egresadoos de los posgrados de Anestesiologia y Medicina Interna, respectivamente, de
la Universidad de Cuenca quieren llevar a cabo un estudio para establecer un nuevo
procedimiento para el tratamiento de la lumbalgia cronica.

Procedimiento del estudio

Entiendo que el procedimiento que yo recibiré, estara determinado por el azar,
esto es que por medio de una eleccion al azar yo seré administrado por via epidural una
asociacion de metilprednisolona + bupivacaina, ambos medicamentos de accidn
comprobada. Este procedimiento se llevard a cabo en los hospitales Vicente Corral y
Jose Carrasco bajo la supervision de los doctores Héctor Narvéez y Margarita Molina.

Riesgos del estudio

Entiendo que mi participacién no involucrard mas riesgos que los de la
terapéutica empleada convencionalmente para la lumbalgia crénica que padezco y la
posibilidad de que fracase el mismo en cuyo caso tendré derecho a que sea reemplazado
inmediatamente por otro tratamiento en salvaguarda de mi integridad. Entiendo que la
administracion de este procedimiento por los facultativos no significa admision
hospitalaria y que los hospitales Vicente Corral y José Carrasco no tendrdn ninguna
responsabilidad por cualquiera de los efectos adversos que puedan ocurrir como
resultado del procedimiento, pero me proveerd de todos los cuidados médicos
necesarios sin ningun costo para mi.

Si necesitaria mas informacién o tuviese que realizar preguntas, entiendo que
puedo contactarme con los investigadores Dr. Héctor Narvaez al teléfono 281 4425 o
con la Dra. Margarita Molina al buscapersonas 284 3090.

Beneficios del estudio

Entiendo que no recibiré personalmente ningn beneficio por mi participacion
en este estudio. Me doy cuenta que después de realizado el estudio de un nuevo
tratamiento, todos los pacientes con lumbalgia crénica pueden beneficiarse de una
forma mas eficaz de tratamiento como resultado de esta investigacion.

Costos y compensacion

Entiendo también que esta investigacion se llevara a cabo sin ninguna carga para
mi ni para mi familia y que tampoco recibiré compensacion econdémica por mi
participacion.
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Confidencialidad

Tengo entendido que cualquier informacion obtenida de este estudio, incluyendo
los resultados de los examenes y la informacion recolectada para los objetivos del
estudio, asi como la historia médica y la hoja transanestésica se guardaran en archivos
bajo seguridad en los hospitales Vicente Corral y José Carrasco y que a excepcion de
los médicos que realizan este estudio esta informacion no estara disponible para otros
individuos de una forma en la cual me permita ser identificada.

Participacién voluntaria

Me doy cuenta que mi participacidn en este estudio es completamente voluntaria
y puedo negarme a participar o desertar de este estudio en cualquier momento. Esta
decision no afectard de ninguna forma mi atencién en el hospital Vicente Corral o en el
José Carrasco ahora o en el futuro. Si decido no sujetarme al tratamiento estando dentro
del Hospital, la eleccién de un procedimiento alternativo se basara en la opinion de mi
medico tratante.

Preguntas

En caso que necesite informacién adicional puedo comunicarme con los
investigadores responsables doctores Narvaez y Molina, ya sea personalmente o por
teléfono.

Entiendo que este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de los
hospitales Vicente Corral y José Carrasco y por el Comité de Bioética de la Facultad de
Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca. Si yo tuviera alguna pregunta acerca de
mis derechos como sujeto de investigacion puedo contactarme con la Oficina del
Comité de Etica al teléfono 286 1500, 288 2100 o al Comité de Bioética al teléfono 288
5279.

Establecimiento del Consentimiento

Yo he discutido este estudio con el Dr. Narvaez y/o Dra. Molina a mi entera
satisfaccion. Entiendo que mi participacién es voluntaria y que puedo abandonar el
estudio en cualquier momento sin que esto afecte mi atencion por parte de los doctores
mencionados o por el equipo médico de los hospitales Vicente Corral Moscoso y José
Carrasco. He leido lo anterior y estoy de acuerdo en participar en esta investigacion.

Declaro que he sido informada suficientemente, por el/los médicos, de todos los
procedimientos que se utilizaran en mi tratamiento y que me solicitaran informacion
relacionada con cualesquier complicacion si la hubiere durante el periodo que dure el
tratamiento.

Estoy satisfecho con la informacién recibida y me comprometo a proporcionar
todos los datos con la seriedad que el caso amerita conociendo los propositos por los
gue se me solicita y entendiendo que no atentaran contra mi integridad bioldgica.

En consecuencia doy mi consentimiento para ser realizado la infiltracion
epidural con metilprednisolona + bupivacaina y requerida por informacion durante y
después del tratamiento. Firmando este documento no renuncio a ninguno de mis
derechos legales.
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Yo recibiré una copia de este consentimiento informado.

Nombre y firma del paciente o representante legal

Nombre y firma del investigador que obtiene el consentimiento

Lugar y fecha
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Anexo 3

Escala Analoga Visual

EVALUACION DEL DOLOR - Exesala umédan

8in El peor
dolor color
il 2] e A4 514 [=]s e )

Ll o Airanba sintony i - Hoog L | by Cl iz - U cggp

INSTRUCTIVO

Sefiale con una X el tipo de dolor mas frecuente que ha sentido en esta Ultima semana.
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Anexo 4

Cuestionario de Roland Morris (27)

Esta lista contiene alguna de las frases que la gente usa para explicar cdmo se encuentra cuando le duele
la espalda (o los rifiones). Cuando las lea, puede que encuentre algunas que describan su estado de hoy.
Cuando lea la lista, piense en cdmo se encuentra usted hoy.

Cuando lea usted una frase que describa como se siente hoy, pdngale una sefial. Si la frase no describe su
estado de hoy, pase a la siguiente frase. Recuerde, tan solo sefiale la frase si esta usted seguro de que
describe como se encuentra usted hoy.

1 | Me quedo en casa la mayor parte del tiempo por mi dolor de espalda.

2 | Cambio de postura con frecuencia para intentar aliviar la espalda.

3 | Debido a mi espalda, camino mas lentamente de lo normal.

4 | Debido a mi espalda, no puedo hacer ninguna de las faenas que habitualmente hago en casa.

5 | Por mi espalda, uso el pasamanos para subir escaleras.

6 | A causa de mi espalda, debo acostarme mas a menudo para descansar.

7 | Debido a mi espalda, necesito agarrarme a algo para levantarme de los sillones o sofés.

8 | Por culpa de mi espalda, pido a los deméas que me hagan las cosas.

9 | Me visto méas lentamente de lo normal a causa de mi espalda.

10 | A causa de mi espalda, s6lo me quedo de pie durante cortos periodos de tiempo.

11 | A causa de mi espalda, procuro evitar inclinarme o arrodillarme.

12 | Me cuesta levantarme de una silla por culpa de mi espalda.

13 | Me duele la espalda casi siempre.

14 | Me cuesta darme la vuelta en la cama por culpa de mi espalda.

15 | Debido a mi dolor de espalda, no tengo mucho apetito.

16 | Me cuesta ponerme los calcetines - o medias - por mi dolor de espalda.

17 | Debido a mi dolor de espalda, tan solo ando distancias cortas.

18 | Duermo peor debido a mi espalda.

19 | Por mi dolor de espalda, deben ayudarme a vestirme.

20 | Estoy casi todo el dia sentado/a causa de mi espalda.

21 | Evito hacer trabajos pesados en casa, por culpa de mi espalda.

22 | Por mi dolor de espalda, estoy mas irritable y de peor humor de lo normal.

23 | A causa de mi espalda, subo las escaleras mas lentamente de lo normal.

24 | Me quedo casi constantemente en la cama por mi espalda.
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Formulario para recopilacion de la informacion

Anexo 5

Infiltracion Epidural vs Tratamiento Conservador en la Lumbalgia Cronica

Codigo:

NOMBEE o HCl.................
DIrECCION. . e e e e e e e Teléfono ........
L) (o T Procedencia .......oovveveeiiiiinini. ..
OCUPACION .., Afos de escolaridad .....................
Edad ......... afios Talla ......... cm Peso ........ kg
Examenes de laboratorio:
VSG e PCR. oo
[ T =T T
Creatining ..., GlUCOSA ..o,
TP e,

Val. 12, 2da. 3era. 4ta.

3 meses | 6 meses

Basal | semana | semana | semana | semana
EAV
Roland Morris
Beneficio N.E.
TAC:
COMPLICACIONES:
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Anexo 6

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Indicador Escala
Exitosa

AMP + bupivacaina Administracién Dificil
Infructuosa
0 sin dolor

Dolor

Escala Analoga Visual

1 a 3 dolor leve

4 a 6 dolor moderado
7 a9 dolor severo

10 dolor intolerable

Discapacidad

Escala de Roland Morrison

0 paciente sano

1 a 7 discapacidad leve

8 a 15 discap. moderada
16 a 23 discapacidad grave
24 padecimiento maximo

Meloxicam + calor himedo y

Exitosa

L Administracién Dificil
gjercicios
Infructuosa
20a 39
Edad Afios cumplidos 40a 69
70 en adelante
Sexo Condicién de género Femem_no
Masculino
Peso Kilogramos Valores absolutos
Talla Metros Valores absolutos

Procedencia

Residencia habitual

Urbana
Rural

Escolaridad Afios cursados Valor absoluto

0 ninguna mejoria

1 mejoria minima
Beneficio Percepcién (cémo se siente) 2 considerable mejoria

3 bastante mejorado
4 mejoria total
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