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RESUMEN

Evaluacion de la analgesia y de la funcionalidad a corto y medio plazo, de dos diferentes
posiciones y tipos de canulas de radiofrecuencia, en la denervacion del Ramo Medial del

Nervio Dorsal para el tratamiento de la Lumbalgia de origen Facetaria

La Radiofrecuencia del Ramo Medial del Nervio Dorsal (RMND) es una de las técnicas mas
empleadas en las Unidades del Dolor en la actualidad. No existe una evidencia si el
posicionamiento de las cdnulas, asi como el tipo de las mismas influye realmente en el
resultado analgésico. En el siguiente estudio se intenta evaluar si hay diferencias entre
dos maneras de posicionar las canulas de radiofrecuencia con respecto al RMND, una
paralela (PA) con agujas gruesas y otra perpendicular (PE) con agujas finas. Estudio
prospectivo, aleatorizado, ciego unicéntrico, en el que todos los participantes fueron
diagnosticados con dos blogueos diagndsticos control con placebo, para diagnosticar el
dolor de origen facetario. Una vez diagnosticados eran aleatorizados a dos grupos: unos
se les realizaba radiofrecuencia del RMND con cdnulas gruesas paralelas al mismo y otros
se les realizaba la radiofrecuencia con canulas finas, perpendiculares al RMND.

El objetivo principal es evaluar si hay diferencias entre las dos técnicas en la intensidad
del dolor medido con la Escala Visual Analdgica a corto y medio plazo, y como objetivos
secundarios si hay diferencias en funcionalidad de los pacientes, medidas mediante la
Escala de Roland Morris, el indice de Oswestry y varias escalas Likert de influencia del
dolor en diferentes actividades cotidianas. Las conclusiones del estudio son que en ambas
técnicas PA y PE se produce una neurotomia similar, en cuanto a eficacia de lesién del
RMND (se lesiona el mismo en ambas técnicas). Sin embargo, hay diferencias entre ambas
en duracion de la analgesia y en funcionalidad al sexto mes. Todo ello pone de manifiesto
qgue la hipotética mayor lesién del RMND conseguida con una disposicion paralela de las
canulas gruesas, con respecto a una hipotética menor lesidon conseguida con una
disposicidn perpendicular de las cdnulas finas, provoca una mejor analgesia en el tiempo,
no estadisticamente significativa; y una mejora temporal en aspectos funcionales como la
actividad, el estado de dnimo, el caminar, el trabajo, las relaciones personales, el dormiry
la capacidad de diversion en los que interfiere la lumbalgia, si estadisticamente

significativos.



SUMMARY

Randomized controlled trial comparing perpendicular thin needles and parallel thick

needles approaches for lumbar medial branch neurotomy in facetogenic lumbar pain

Lumbar Facet Pain is a source of chronic low back pain. Pain coming from zygapophysial
joints (facet joints) can only been diagnosed by proper performed diagnostic blocks of the
lumbar medial branch (LMB) (the nerve that innervates facet joints). Taking into
consideration that placebo effect is responsible of many false positive results of
diagnostic blocks; the only way of reducing false positives is performing controlled blocks
(using placebo in a diagnostic block). Lumbar facetogenic pain can be suspected by
physical examination and imaging techniques, but the only way of diagnosing pain arising
from facets is, as said, proper performed controlled blocks. Many of the studies done
previously had misleading conclusions because they failed in properly diagnosing the
condition, and probably not performing a proper neurotomy technique. This study tries to
compare if there are any differences in pain reduction between placing thin needles
perpendicular to the medial branch nerve from thick needles placed parallel in medial
branch neurotomy, after a proper diagnosis of the condition, using controlled blocks. The
primary objective is to evaluate if there are differences in pain reduction placing thin
needles (22 gauge) perpendicular to the LMB from placing thick (18 gauge) needles
parallel to the LMB. Pain intensity evaluation will be performed at one, three and six
months after the intervention, using Visual Analogue Scale (VAS). Secondary Obijectives:
disability pain with Roland Morris and Oswestry indexes at 1-3 and 6 months. Study
Population: patients who did not respond to conservative medications, or were not
willing to take painkillers, and had lumbar pain for more than 3 months. RESULTS: there
were no significant differences in Pain Score at 1-3-6 months. There were significant
differences in reducing 20 points in VAS scale at 6 months in favour of the parallel group.
There were significant differences at six months in activity, mood, walking, working,

personal relationships, sleeping and ability to have fun in favour of the parallel group.
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| Justificacion

I. JUSTIFICACION DE LA TESIS

La lumbalgia es una de las principales causas de discapacidad en la poblacién mundial®. Se
estima que el 84 por ciento de la poblacién tendra algln episodio de lumbalgia a lo largo
de su vida®. Histéricamente se pensaba que la causa de la lumbalgia era Unicamente de
origen Discal, aunque se han propuesto otras multiples causas de la misma como
articulaciones sacroiliacas, ligamentos, ciertos grupos musculares, visceras vy
articulaciones zigoapofisarias o facetas?. Las articulaciones zigoapofisarias (AZAPs) forman
parte del complejo tri-articular de la columna vertebral, y estan formadas por los
Procesos Articulares Superiores de las vertebras inferiores que se articulan con los
Procesos Articulares Inferiores de las vértebras superiores. Pese a que multiples estudios
han demostrado las AZAPs como causa de lumbalgia, resulta complicado a veces
demostrar que la causa de la lumbalgia sea las AZAPs*. El dolor lumbar de origen facetario
no se diagnostica de manera precisa ni por la exploracion fisica>®’ ni por las pruebas de
imagen?, siendo los bloqueos diagndsticos la mejor manera de diagnosticarlo®. Una vez
diagnosticado, la neurotomia por Radiofrecuencia del Ramo Medial Lumbar (Ramo
Posterior de L5) constituye el tratamiento satisfactorio cominmente aceptadoC. El modo
en que el dolor lumbar de posible origen facetario se diagnostica, y el modo en que se
realiza la neurotomia por radiofrecuencia son primordiales para obtener una adecuada
respuesta analgésica duradera en el tiempo. Existen multiples abordajes en los que la
neurotomia por radiofrecuencia puede ser realizada'®. Un abordaje es colocando una
aguja de radiofrecuencia de calibre 22 G perpendicular al Ramo Medial del Nervio Dorsal
Lumbar y Ramo Posterior de L5 (escuela holandesa'?) y otro es colocando una aguja de
radiofrecuencia de 18 G paralela al ramo Medial del Nervio Dorsal y ramo Posterior de L5
(escuela américo-australiana de la Spine Intervention Society*3). En el siguiente estudio se
intentarda evaluar si hay diferencias entre ambos abordajes, en lo que respecta al alivio del

dolor y funcionalidad del paciente tras la neurotomia.
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Il. INTRODUCCION

a.

ANATOMIA DE LAS ARTICULACIONES ZIGOAPOFISARIAS

Las vertebras lumbares son cinco, enumeradas de craneal a caudal como L1,
L2, L3, L4 y L5; existiendo muchas veces anomalias transicionales por las que
puede haber lumbarizaciones de vertebras sacras o sacralizaciones de
vértebras lumbares!®. Su forma es compleja teniendo una parte anterior
compacta en forma de cilindro que es el cuerpo vertebral, con un platillo
vertebral superior y un platillo vertebral inferior. Posterior al cuerpo emergen
dos pilares que constituyen los Pediculos. De estos sale una masa ésea que
constituye la Ldmina. De la parte media posterior de la Ldmina emerge una
zona 6sea denominada Apdfisis Espinosa. De la parte lateral de la Ldmina, en
su unién con el pediculo surge una prominencia lateral ésea denominada
Apofisis Transversa. La parte inferolateral de cada lado de la Ldmina forma el
Proceso Articular Inferior. En la unidén de la porcion superolateral de la Ldmina
con el pediculo se forma el Proceso Articular Superior. Asi cada vértebra
presenta cuatro Procesos Articulares, dos superiores y dos inferiores, que
articulan con los mismos de las vertebras superior e inferior. La unién del
Proceso Articular Superior de la vértebra inferior con el Proceso Inferior de la
vértebra superior constituyen las Facetas o Articulaciones Zigoapofisarias. El
término proviene del griego zygos que significa puente y apophysis que
significa parte saliente. También se conocen con el nombre de Facetas o
Articulaciones Vertebrales Posteriores. Estas articulaciones son mas complejas
de lo que en un principio se pensd®. Son articulaciones sinoviales, es decir
contienen cartilago recubierto por una membrana sinovial*®. Alrededor de la
sinovial hay una capsula articular. La forma de la superficie articular es ovoidea
de 16 x 14 mm con una superficie de 160 mm? variando segun el nivel al que
nos situemos. El espesor del cartilago articular es de 2 mm. Cada articulacion
Zigoapofisaria presenta una cdpsula articular formada por fibras de colageno.
La articulaciéon presenta un menisco'’, constituido por grasa, que rellena el
espacio intraarticular. Cada articulacién Zigoapofisaria se denomina por el
nombre de las vértebras que las forman, de tal manera que la AZAP formada

por el proceso articular inferior de la vértebra L3 en unién con el Proceso
12
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Articular Superior de la vértebra L4 constituirdn la AZAP L3-L4; pudiendo esta
ser derecha AZAP L3-L4 D o izquierda AZAP L3-L4 |. El espacio interarticular
tiene un volumen de 1-2 ml y su orientacion varia dependiendo del nivel. La
orientacién en el plano sagital permite un gran rango de movilidad a la hora de
flexionar la columna, y previene la inestabilidad de la misma en movimientos
de rotacién®8.

Es importante conocer la Anatomia Radiolégica de la zona lumbar, ya que las
técnicas se realizan bajo control fluoroscépico. Hoy en dia se ha realizado un
gran avance en la descripcion de estas técnicas bajo ultrasonografia, aunque se
considera que la fluoroscopia ofrece mejores ventajas en lo que respecta a
seguridad vy eficacia frente a la ultrasonografia en técnicas espinales. En las
siguientes figuras 1-2-3 se puede ver las diferentes proyecciones
ANTEROPOSTERIOR, OBLICUA y LATERAL con las referencias anatémicas

precisas para realizar estas técnicas de bloqueo y neurectomia.

’ .| Proceso Artic. Superior de L4

| Apéfisis Transversa

Figura 1: IMAGEN FLUOROSCOPICA ANTEROPOSTERIOR. Muestra la Articulacién Zigoapofisaria L3-

L4 Derecha con sus componentes.

13
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28

Proceso Artic. Superior de L4 /

Figura 2: IMAGEN FLUOROSCOPICA LATERAL. Muestra la Articulacién Zigoapofisaria L3-L4

(indistinguible la Derecha de la Izquierda) con sus componentes.

" |Proceso Artic. Inferior de L3].

Proceso Artic. Superior de L4

Apéfisis Transversa
Derecha de L4

Figura 3: IMAGEN FLUOROSCOPICA OBLICUA DERECHA. Muestra la Articulacién Zigoapofisaria L3-

L4 con sus correspondientes componentes.

14
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b.

INERVACION DE LAS ARTICULACIONES ZIGAPOFISARIAS

Las AZAPs se encuentran inervadas por el Ramo Medial del Nervio Dorsal
Espinal. Cada Nervio Espinal al salir por el Foramen de conjuncién se divide en
un Ramo Primario Ventral y un Ramo Primario Dorsal. Este ultimo se dirige a la
zona dorsal, teniendo una longitud de 5 mm. Al dirigirse dorsal y lateral,
bordeando la unién del PAS con la Apdfisis Transversa y el Pediculo se divide
en dos o tres ramas. Siempre se divide en un Ramo Medial y en un Ramo
Lateral, y no siempre existe un Ramo Intermedio, que a veces surge del Ramo
lateral, en vez del ramo Dorsal. A nivel de L5 es diferente, ya que no discurre
por el mismo sitio (discurre por el Ala Sacra), dando un ramo Medial y siendo
mayor en longitud. El Ramo Medial inerva las AZAPs y el musculo Multifidus,
mientras la Rama Lateral inerva el Musculo lliocostal. Existe también un ramo
cutaneo desde los Ramos Dorsales de L1 a L3, El Ramo Intermedio inerva al
Musculo Longissimus.

Son los Ramos Mediales del Nervio Dorsal (RMND) los que inervan las AZAPs.
Salen del Ramo Dorsal teniendo una direccion de ventral a dorsal y de medial a
lateral pasando por el cuello formado por la unién del PAS con el Pediculo y la
Apodfisis Transversa. Una vez alli, se dirigen caudal y medial para pasar por
debajo del Ligamento Mamilo-Accesorio (LMA) para salir a la Ldmina, donde se
divide en dos ramas para la AZAP de ese nivel y otra para el nivel Inferior.
También da multiples ramas para el Musculo Multifidus. El Ramo Posterior de
L5 en vez de cruzar la unién del PAS de S1 con la Apdfisis Transversa, cruza el
Ala Sacra. Cada Ramo Medial inerva dos AZAPs y cada AZAP estd inervada por
dos Ramos Mediales. Asi la AZAP L4-L5 se encuentra inervada por el RMND L3
y el RMND L4. Asi pues el RMND de L4 inerva la AZAP L4-L5 y la AZAP L5-S1. Es

muy importante comprender la inervacién multisegmentaria de las AZAPs.

15
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Ramo Medial'de L3

FIGURA 4: Nos muestra la inervacién multisegmentaria de las AZAPs. Asi la AZAP L3-L4 estaria
inervada por el RMND de L2 y por el RMND de L3.

Un elemento importante anatdomico es el Ligamento Mamilo-Accesorio (LMA),
pues constituye el Unico lugar fijo por el que el RMND va por debajo de él, y
éste, en cierta medida lo protege. A partir de los 35 afios comienza un proceso
de osificacion del ligamento, haciéndole menos vulnerable a Ia
Radiofrecuencia. EI LMA se encuentra entre el Proceso Mamilar y el Proceso
Accesorio. El LMA es inexistente o atrdfico a nivel del Ramo Posterior de L5,
hecho importante a la hora de realizar la Neurotomia por Radiofrecuencia del

mismo.
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Ligamento Mamilo
Accesorio de L'3

Ligamento Mamilo
Accesorio de L4

FIGURA 5 IMAGEN ANTEROPOSTERIOR: Muestra el Ligamento Mamilo Accesorio que cubre al

RMND, protegiéndole.

Es de suma importancia conocer las distancias entre la salida del Ramo
Posterior y el RMND (ya que el objetivo de la Neurotomia por Radiofrecuencia
es Unicamente el RMND). Shuang demostré que la distancia entre la
bifurcacion del Ramo Posterior y el borde superior de la raiz del proceso
transverso fue de 3.52 (DE 1.15) mm, 3.63 (DE 1.36) mm, 3.46 (DE 1.31) mm,
3.38 (DE 1.24) mm y 1.87 (DE 0.88) para L1 a L5, respectivamente. La distancia

de L5 fue significativamente mds corta que las distancias L1-1432.

c. BIOMECANICA DE LAS ARTICULACIONES ZIGAPOFISARIAS

Las AZAPs guian y restringen el movimiento de las vértebras, a la vez que
facilitan la transmisiéon de las cargas aplicadas a la columna?®. Las AZAPs
también contribuyen y ayudan a mantener la estabilidad de la columna
vertebral. Una columna estructural, como la columna vertebral, se considera
mecanicamente estable cuando la suma de las fuerzas y los momentos
aplicados a ella es igual a cero. La estabilidad mecanica de la columna vertebral

se logra cuando la musculatura paraespinal contrarresta efectivamente las
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cargas externas mediante la modificacion de la forma de la columna vertebral.
Clinicamente, el término "estabilidad de la columna vertebral" ha adoptado la
definicion de la capacidad de la columna vertebral para mantener su
alineacion y brindar proteccién a las estructuras neuronales que encierra
durante la carga fisioldgica?l. White y Panjabi definieron la inestabilidad clinica
de la columna vertebral como la pérdida de la capacidad de la columna para
mantener sus movimientos normales bajo cargas fisioldgicas, lo que conduce a
un déficit neuroldgico inicial o adicional??. Aunque la mayoria de los clinicos
estan de acuerdo con la definicidn clinica de inestabilidad de la columna,
todavia existe ambigliedad en el uso del término "estabilidad de la columna"
porque su evaluacidn cuantitativa sigue siendo desafiante y subjetiva en el
contexto clinico. En la actualidad, hay autores que consideran que la columna
vertebral es un sistema constituido por de tres columnas a la hora de evaluar
la inestabilidad de la misma; una primera columna ANTERIOR que contiene el
ligamento longitudinal anterior y la mitad anterior del cuerpo vertebral y los
discos intervertebrales, una segunda columna CENTRAL contiene la mitad
posterior de los cuerpos vertebrales y discos, y una tercera columna
POSTERIOR que contiene los ligamentos interespinosos, los procesos
espinosos, los pediculos y las AZAPs. La columna vertebral se considera
inestable cuando dos de las tres columnas no estan intactas o fallan.

Si bien las AZAPs lesionadas o dafadas no dictan a priori que la columna
vertebral es inestable mecdnicamente, las terminaciones nerviosas
nociceptivas y propioceptivas en la AZAP pueden responder a una sobrecarga,
dafno o lesidn para alterar la retroalimentacién de la musculatura y el control
para proporcionar apoyo a la columna vertebral. Ademads, los nervios
lesionados también pueden dejar de responder a la carga o al movimiento o
mostrar un funcionamiento disfuncional, lo que puede resultar en una
retroalimentacion sensorial anormal para la coordinacidon del sistema nervioso
central de los diversos tejidos espinales y musculos paraespinales para
asegurar la estabilidad mecanica?’. El papel de las AZAPs en la estabilidad
mecanica de la columna vertebral se ha establecido a partir de estudios

biomecdnicos y matematicos incluso in vivo®. Las AZAPs evitan que dos
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vértebras adyacentes se involucren en movimientos relativos que podrian
sobrecargar y dafar las estructuras espinales circundantes, como el disco
intervertebral, las raices nerviosas que salen de la columna vertebral y la
médula espinal. Yang y King informaron que entre el 75 y el 97% de la carga
compresiva aplicada a la columna lumbar es soportada por los discos
intervertebrales, y estimaron que el 3—-25% es transportada por los elementos
posteriores de la columna vertebral, que es lo que se conoce como "fuerza
facetaria"?°. En experimentos similares que utilizan segmentos de movimiento
lumbar, Adams y Hutton midieron que bajo 2 grados de extension y 560-1030
Néwtones de compresion, el 16% de la carga es soportada por las AZAPs?®, Pal
y Rotal asumieron el complejo TRIARTICULAR en el cual la columna vertebral
era mecdnicamente equivalente a tres columnas; una columna anterior
compuesta por los cuerpos vertebrales y los discos, y dos columnas posteriores
gue constan de AZAPs conectados verticalmente y los ligamentos y musculos.
Esos autores consideraron que cualquier carga de compresion aplicada a la
columna vertebral se distribuia en todo el cuerpo vertebral y en las areas de
las AZAPs completas y que la relacion entre el drea de la AZAP vy el area del
cuerpo vertebral se podia usar como una métrica de la carga compartida entre
Las columnas anterior y posterior?’. Usando un anélisis detallado de la
morfologia de la articulacién facetaria (area articular facetaria, area de seccién
transversal horizontal del cuerpo vertebral, angulo de lordosis), Pal y Routal
calcularon que el 23% de cualquier carga de compresion axial es transmitida

por las AZAPs?’. Ver FIGURA 6.
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Compresion Axial Flexion Ventral Flexion Dorsal

FIGURA 6: Transmision de las fuerzas hacia las AZAPs, tanto en la Compresion Axial, como en la

Flexion Ventral o Dorsal de la Columna Lumbar.

Ademas de transmitir cargas compresivas a lo largo de la columna vertebral,
las AZAPs también proporcionan rigidez torsional y resistencia al corte,
traslacion vertebral lateral y anteroposterior, y distraccion de la articulacién??.
La contribucidon especifica de la AZAP en la resistencia a estos escenarios
mecanicos se ha estudiado y demostrado mas ampliamente en estudios de
facetectomia, en los cuales las AZAPs se extirpan quirdrgicamente en forma
total o parcial?®?®3°, Por ejemplo, se demostré que la resistencia al corte de los
segmentos de movimiento cervical cadavérico disminuia en un 29% después
de que el 70% de las AZAPs se extrajeran bilateralmente?®. Raynor et al.
encontraron que una facetectomia parcial bilateral en la que solo el 50% de las
AZAPs cervicales se extirparon redujo significativamente los movimientos
acoplados. La traslacién lateral, la rotaciéon axial y la traslacién superior-inferior
disminuyeron cuando se aplicé un momento de flexion lateral de 3,4 N a la
cabeza. Ademas, tanto la traslacién lateral como la rotacién fueron menores
cuando se aplicd una fuerza lateral de 89 N a la cabeza, en comparacién con la

condicidn intacta (sin facecectomia)3?.
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Aunque son los discos intervertebrales los principales componentes que
soportan peso de la columna lumbar, las AZAPs desempefian un papel
importante en la carga de peso. Los primeros estudios a este respecto
proporcionaron estimaciones indirectas de soportar aproximadamente el 20%
de la carga vertical aplicada al disco intervertebral, aunque hay estudios que
afirman que la carga puede ser de hasta un 40%3334,

Las AZAPs intervienen y participan de manera significativa en movimientos de
flexo extensién de la columna, asi como en movimientos de lateralizaciéon y
rotacion.

CAUSAS DE LUMBALGIA

El dolor lumbar o lumbalgia es un sintoma mas que una enfermedad. Al igual
gue otros sintomas, como dolor de cabeza y mareos, puede tener muchas
causas. La forma mas frecuente es el Dolor Lumbar No Especifico o Lumbalgia
Inespecifica. Este termino es usado cuando la causa patolégica del dolor no
puede ser determinado. Personalmente no estoy de acuerdo con esta
terminologia, ya que en muchos casos de lumbalgia, no se realizan Blogqueos
Diagndsticos para conocer su etiologia especifica.

En una revision realizada en 2008 de la prevalencia mundial de lumbalgia, que
incluy6 165 estudios de 54 paises, ésta se estimo6 en 18,3%%. El dolor lumbar
fue mayor en mujeres que en hombres y en estos, mayor en la franja de edad
comprendida entre 40 a 69 afios que en otros grupos de edad. El predominio
fue mayor en los paises con ingresos per cdpita alta (30,3%), que en aquellos
con ingresos medios (21,4%) o paises de bajos ingresos (18,2%). Pero no hubo
diferencia en la prevalencia entre las zonas rurales y las zonas urbanas. El dolor
lumbar es la causa principal de afios vividos con discapacidad tanto en los
paises desarrollados como en los paises en vias de desarrollo, y el sexto en
términos de carga de enfermedad general (discapacidad ajustada afios de
vida)3®. Muchas personas con dolor lumbar no buscan atencién médica; una
revision de diez estudios basados en la poblacion (13.486 personas)
informaron una prevalencia combinada de asistencia del 58% (IC 95% 32-83)3.
La busqueda de atencidon médica es mas comun en mujeres, y en individuos

con episodios de lumbalgias previas.
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Ante una lumbalgia de un paciente, lo primero que habria que descartar son
las Banderas Rojas, es decir las condiciones por las cuales un paciente ha de
ser atendido lo antes posible y por diversos especialistas, ya que la causa del
dolor lumbar precisa tratamiento urgente. Estas Banderas Rojas son:
sudoracion nocturna, pérdida de peso, fiebre, sintomas neuroldgicos de
compresidon nerviosa (cauda equina) o antecedente traumatico. Una vez
excluidas estas Banderas Rojas, la mayoria de los pacientes, ante una ausencia
de datos de imagen que justifiqguen la causa de la lumbalgia, son
diagnosticados de Lumbalgia Inespecifica, siendo esta un 90% de todos los
casos3®3, El problema radica en que las posibles causas del mismo: muscular,
ligamentosa, discal o facetaria no se llega a diagnosticar especificamente, ya
que suele evolucionar a la curacion o alivio de la sintomatologia, bien de forma
espontdnea o gracias a medicacién o tratamiento fisioterapéutico.

Las principales causas especificas de lumbalgia que habria que excluir en los
pacientes con dolor lumbar son las siguientes:

1-Fractura vertebral: las fracturas vertebrales debidas a osteoporosis son poco
frecuentes antes de los 50 afios, pero la incidencia aumenta rapidamente con
la edad®®. La probabilidad de una fractura vertebral por traumatismo minimo,
no suele ser infrecuente (de un 90%) en presencia de los siguientes factores de
riesgo: mujeres, edad> 70, trauma grave y el uso a largo plazo de
glucocorticoides*!. Se han de referir estos pacientes a Cirujanos de Columna o
Radidlogos o incluso Unidades de Dolor para valorar la posibilidad de
tratamiento Quirurgico o Vertebro o Cifoplastia.

2- Espondilo artritis: que constituye una entidad Reumatoldgica que posee un
tratamiento bioldgico especifico.

3-Proceso Neoplasico: El dolor de espalda es un sintoma comun en personas
con cancer. Las metastasis vertebrales ocurren en 3 a 5% de las personas con
cancer, y el 97% de los tumores en la columna son enfermedad metastasica.
Los tumores sélidos mas comunes que metastatizan en la columna vertebral
son los adenocarcinomas de Mama, Pulmén, Préstata, Tiroides, vy

Gastrointestinales. Las metastasis 6seas de otros tumores son menos
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frecuentes. El Mieloma se presenta tipicamente como tumor dseo en personas
mayores de 60 afios.

4-Procesos Infecciosos: las infecciones espinales incluyen las espondilodiscitis,
osteomielitis, absceso epidural y, rara vez, infeccién de las AZAPs. Las
infecciones bacterianas se dividen en pidgenas. (por ejemplo, Staphylococcus
Aureus y S Epidermidis) y enfermedades granulomatosas (p. ej., tuberculosis,
brucelosis). Aunque es raro, estos trastornos estan asociados con una
importante mortalidad: 3% para los abscesos epidurales, 6% para la
osteomielitis, y posiblemente tan alta como 11% para las espondilodiscitis*>3.
Las infecciones pidgenas se observan en gran medida en pacientes de edad
avanzada (edad media 59-69 afios)*. En los paises con ingresos bajos, la
tuberculosis afecta a un espectro mas amplio poblacional (edad media 27-76
afios), y podria representar hasta un tercio de las infecciones espinales.
Comorbilidades crdénicas, particularmente inmunosupresoras y drogadiccion,
tienen un mayor riesgo de desarrollar infecciones espinales. Se han descrito
lumbalgia con artrosis facetaria asociada a infeccién por Parvovirus B12 a nivel
L4-L5, como hecho caracteristico, aunque se ha dudado si la artropatia de las
AZAPs se debia a la infeccidn o inducida por la terapia con inmunoglobulinas.
5-Sindrome de Cauda Equina: que se suele deber a una compresién de las
raices nerviosas por discopatia, hematoma epidural, traumatismo, proceso
proliferativo espinal o absceso epidural. Es una urgencia neuroquirdrgica y
todo el componente sintomatico del paciente orientan rapidamente a su
diagndstico®.

En lo que respecta a Lumbalgia Inespecifica, insistimos en que este término no
seria el adecuado, ya que en muchos casos se puede y debe buscar una causa
etioldgica.

Una revisidn sistematica de 33 cohortes con 11.166 participantes proporciond
evidencia de que la mayoria de los episodios de dolor lumbar mejoran
sustancialmente pasadas las 6 semanas, siendo el dolor a los 12 meses bajo.
Sin embargo, dos tercios de los pacientes todavia sefialan tener dolor, a los 3
meses un 67% (95% Cl 50-83) y a los 12 meses un 65% (54—75) 4647,

Los Discos Intervertebrales y las AZAPs son causas frecuentes de lumbalgia.
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Es precisamente en los casos de lumbalgia diagnosticada de Inespecifica, que
persistiese mas de 3 meses pese a un adecuado tratamiento farmacoldgico y
fisioterapéutico, en los que estaria indicado realizar estudios para averiguar si
la causa de su dolor es Discal o Facetaria.

Funcionalmente los componentes del complejo triarticular son altamente
interdependientes, de modo que los cambios en uno afectan a los otros dos y
viceversa. Por lo tanto, las lesiones que afectan el disco tienden a tener un
efecto en las AZAPs. En la mayoria de los individuos, la patologia comienza en
el disco y es seguida por cambios en las articulaciones facetarias. En el
contexto de un segmento disfuncional o inestable, la interaccién entre estas
tres articulaciones en ultima instancia resulta en el fracaso de la combinacidn
de tres articulaciones. Mas tarde, como resultado de los cambios biomecanicos
en este nivel, los cambios patoldgicos pueden ocurrir en el segmento de
movimiento en los niveles de la columna vertebral por encima o por debajo de
él. El hecho de que sean los segmentos mas afectados por la degeneracion
discal (L4-S1) los que coincidan con los mds afectos de artrosis facetaria, apoya

el concepto de la interdependencia entre Discos y AZAPs.
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FIGURA 7: Artrosis facetaria, también conocida por Espondilo-artrosis cuando afecta a las facetas
y a otros componentes anatdmicos espinales. Nétese los cambios degenerativos en los Procesos
Articulares Superiores e Inferiores constituyentes de las AZAPs. Se puede observar los RMNDs

pasando por debajo del Ligamento Mamilo Accesorio. (Esquema modificado de Hoppenfeld???).

e. DIAGNOSTICO DE LUMBALGIA DE ORIGEN FACETARIO

La Clinica de la lumbalgia puede orientar en gran medida de la posible causa de
la misma. El dolor lumbar puede ser Nociceptivo, Neuropatico o Mixto. El dolor
lumbar de origen Facetario es de caracteristicas nociceptivas mecanicas,
localizado en la zona lumbar uni o bilateralmente*®. El dolor puede o no
irradiarse a la zona glutea o la zona posterior del o los muslos, generalmente
sin sobrepasar el hueco popliteo. Lo mas caracteristico es que los estudios
clinicos han arrojado resultados inconsistentes, pero el Unico hallazgo que al

parecer tiene mas correlaciéon con el dolor de origen facetario, la contractura
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paravertebral o el dolor paravertebral a la palpacidon®®°. Si este signo es
causado por el estrés directo sobre las AZAPs o sobre los musculos
sensibilizados adyacentes no estd del todo claro. El concepto de "carga de
facetas", o dolor en la extensiéon y en la rotacién ipsilateral, se popularizé
gracias a un pequefio estudio retrospectivo de hace mas de 20 afios®!, pero
estudios mas amplios y de mayor calidad han fallado consistentemente en
replicar dicho hallazgo®%4°-*°,

Se han realizado modelos experimentales, inyectando y distendiendo Ias
AZAPs para evaluar la distribucion del dolor, dando un patréon muy
caracteristico, similar a lo que refieren los pacientes con dolor de origen
facetario®*>4°>°6, También se han realizado pruebas sensoriales cuantitativas
en artrosis dolorosa, pero no especificamente para el diagnéstico de dolor
lumbar de origen facetario, aunque futuros esfuerzos podrian proporcionar
una valiosa informacidn fenotipica®’.

Se ha estudiado también el patron de distribucion corporal del dolor de los
pacientes, a su llegada a la clinica. De todos los patrones de dibujo de dolor el
patrén que mas se relaciond con dolor de origen facetario, tras realizar
bloqueos diagndsticos fue el de dolor lumbar irradiado a gluteos y parte

posterior de los muslos>8.
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FIGURA 8: Distribucién corporal del Dolor de origen facetario. Lumbalgia uni o bilateral; de
izquierda a derecha: Lumbalgia irradiada a gliteo y Lumbalgia irradiada a gluteo y parte posterior

de muslos.

Asi se sugiere la presencia de los siguientes criterios en la exploracion fisica y
anamnesis como indicadores de dolor de posible origen facetario:

e dolor unilateral o bilateral lumbar, en gliteos, caderas o parte posterior

del muslo59.60,61,62,63

e dolor pseudorradicular®?

e rigidez matutina>®

e dolor a la flexién lumbar®é*6>

e dolor a la extensién lumbar>960,64,6566

e dolor a la rotacion lateral lumbar®962

e dolor al sentarse®’

e contractura paravertebral>960-61

e examen neuroldgico negativo>91.6°

27



[l Introduccién

e marcha normal®®

En un estudio antiguo de Revel M et al publicado hace varios afios (1998)%, los
autores encontraron que un grupo de siete puntos en la anamnesis y exploracién
fisica, (conocidos como criterios de Revel o Test de Revel a su conjunto) podrian
ser Utiles para predecir una reduccién del 75% del dolor después de un solo
bloqueo intraarticular en las AZAPs. Los siete puntos del Test de Revel son:

e edad mayor de 65 afios

e dolor aliviado por el decubito

e no exacerbacion del dolor con maniobras de Valsalva: tos ni estornudos

e no exacerbacion del dolor con la flexién ventral de la columna lumbar

e no exacerbacion del dolor con la flexién dorsal de la columna lumbar

e no exacerbacion del dolor al levantarse de estar sentado

e no exacerbacién del dolor con la prueba de extension-rotacién de la

columna lumbar.

Algunos de estos puntos podria pensarse incluso que fuesen contradictorios.
Ademas, sus resultados fueron puestos en duda por varios estudios posteriores
que demostraron una baja sensibilidad y especificidad de los mismos®.
En otro estudio de Manchikanti® se intenté evaluar una serie de caracteristicas
clinicas y epidemioldgicas, para conocer si habia posterior correlacion con un
resultado positivo en bloqueos del RMND. Este estudio, mostré una mayor
incidencia de dolor mediado por las AZAPs en pacientes no sometidos a cirugia de
columna previa (quirdrgicos), en pacientes con hallazgos neurolégicos negativos
(exploracion neuroldégica negativa), pacientes con una prueba de Lassegue
negativa, y pacientes sin osteoporosis. Sin embargo, no se pudo concluir otra gran
serie de sintomas y signos de la lumbalgia, para caracterizarlos como de posible
origen facetario.
La Inspeccién de los pacientes con sospecha de dolor lumbar de origen facetario
es fundamental, al igual que en el resto de los pacientes con dolor subagudo o
crénico. Se debe de evaluar en estos la contractura muscular paraespinal, la
presencia de una asimetria en la musculatura paravertebral, un aumento o

descenso en la lordosis, la presencia o no de atrofia muscular, y la existencia o no
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de posturas asimétricas. Muchas veces en estos pacientes se suele perder o alterar
la lordosis lumbar. Es importante también hacer una palpacién de la regién para
vertebral y de los espacios interespinosos. Esto se hace para decidir qué nivel es el
que corresponde con su patologia, aunque la sensibilidad y especificidad de la
palpacidon para determinar el nivel doloroso suele ser baja. Ademads, el dolor
facetario, como ya se ha mencionado previamente, tiene un componente de dolor
referido hacia regiones distales, como gliteos y zona posterior de los muslos. Otro
hecho importante es la exploracién del rango de movilidad. Se tiene que explorar
la flexion y la extension, asi como la rotacidn y la flexién lateral de la columna
lumbar. Generalmente el dolor lumbar de origen facetario aumenta con la
hiperextension y la rotacion de la columna lumbar. La exploracidon sensorial
neuroldgica del area dolorosa se ha de realizar, aunque en la mayoria de los casos
suele ser rigurosamente normal, salvo la presencia de cierta hiperalgesia en el
area lumbar. Estos pacientes suelen tener reflejos dsteo-tendinosos normales,
salvo que el enfermo presente un quiste en la AZAP, en cuyo caso pueden
presentar una ciatalgia asociada a la lumbalgia. La exploracién de la fuerza
muscular se ha de realizar. Estos pacientes presentan fuerza conservada, aunque
pueden tener cierta debilidad de algunos grupos musculares. Puede apreciarse
ligera debilidad y asimetria en algunos grupos musculares de la regién lumbosacra.
En lo que respecta a la exploracidon neurolégica, esta suele ser normal. El test de
Lassegue para valorar si hay compresion radicular suele ser negativo.

Por todo ello, la exploracion fisica y la anamnesis son dos pruebas fundamentales
en el tratamiento del paciente con lumbalgia crénica, que pueden ayudar a
discriminar el origen de la misma, aunque la sensibilidad y especificidad de las
mismas para predecir si el dolor es de origen facetario son escasas.

Las pruebas de laboratorio no son necesarias para el diagndstico de lumbalgia de

origen facetario, salvo que se sospeche una causa infecciosa como origen de la
lesion de la AZAP.

Estudios electromiograficos tampoco son necesarios para el diagndstico de

lumbalgia de origen facetario. Sin embargo, estos estudios podrian resultar Utiles

si hay un componente de ciatalgia asociada.
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Las pruebas de imagen constituyen otro aspecto controvertido en el diagnostico

de lumbalgia de origen facetario. Si que se ha demostrado que las fracturas de las
AZAPs constituyen una causa de dolor axial, hecho mas frecuente a nivel cervical
que a nivel lumbar’®. Se han realizado multiples estudios con facturas provocadas
en cadaveres a nivel experimental. En ellos se ha podido comprobar como ciertos
movimientos de hiperextension y de rotacién pueden generar fracturas en las
AZAPs. Estos estudios lo que han demostrado es que las AZAPs sufren por avulsién
o por impactacién, segun sea el movimiento que se realice. También se pueden
producir roturas o avulsiones de la cdpsula articular’’. Generalmente estas
lesiones se acompafan en otras alteraciones en ligamentos, discos
intervertebrales y otras estructuras dseas’?. Las fracturas o lesiones van a
provocar una aceleracién del proceso degenerativo osteoarticular. Cambios
degenerativos de las AZAPs se suelen agravar por cambios degenerativos discales.
Muchas veces es dificil diferenciar cudl fue el origen si los cambios discales o los
cambios articulares’®. La degeneracion artrdsica es mas frecuente en las AZAPs de
gente mayor que en la gente joven, como era de esperar’4. También se conoce
que son los segmentos caudales L4 y L5 aquellos que sufren mas de procesos
artrosicos’. En lo que respecta a la artrosis si afecta mas a la articulacion superior
o a la articulacién inferior, diferentes estudios han demostrado que es la
articulacién superior la que mds sufre de estos procesos’®. Lo que mas
frecuentemente ocurre son defectos en el cartilago articular. La presencia de
osteofitos fue menor que la presencia de estos defectos en el cartilago’’. Los
osteofitos pueden no ser una fuente de dolor, pero son un marcador de los
procesos asociados al desarrollo de espondiloartrosis. O'Neil”® midié la frecuencia
y distribucion de los osteofitos en la columna lumbar y su relaciéon con actividad
fisica previa, obesidad y el dolor de espalda. En 681 mujeres con una edad media
de 63,3 anos y 499 hombres con una media edad de 63,7 anos, el 74% de las
mujeres y el 84% de los hombres tenian al menos un nivel vertebral con un
osteofito. Los osteofitos ocurrieron con mayor frecuencia a nivel lumbar de L3. El
aumento del indice de masa corporal se asocié con una mayor frecuencia de
osteofitos. La actividad fisica, particularmente en pacientes mas jévenes, se

vinculé con osteofitos lumbares en los hombres. El antecedente de haber
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padecido dolor de espalda alguna vez o en el ultimo afio, estuvo vinculado con la
presencia de osteofitos lumbares en hombres.

La presencia de osteofitos y de hiperostosis a nivel de las AZAPs suelen ser
hallazgos radiograficos comunes en las radiografias simples de columna lumbar.
Los osteofitos se forman lentamente. Mediante la evaluacién por Tomografia Axial
Computerizada (TAC) se puede documentar el grosor del cartilago articular de la
faceta y el estrechamiento que se produce en los procesos espondiloartrésicos. El
estrechamiento del espacio articular se asocia a alteraciones erosivas y
subluxaciones, sin embrago un espacio articular amplio no necesariamente indica

una AZAP sana.

Ya en gente muy joven pueden encontrarse procesos degenerativos en las AZAPs,
en mas del 50% de los adultos menores de 30 afos; y en mayores de 60 afios en el
100% de los mismos. Kalichman et al. demostrdé una alta prevalencia de artrosis de
AZAPs en una poblacién (59.6% de los hombres y 6.7% de las mujeres) que
aumentaba con la edad y alcanzaba el 89,2% en personas mayores de 60 afios’®.
Los factores de riesgo para la artrosis lumbar de las AZAPs incluyen: edad, sexo,
nivel L4-L5, orientacién facetaria sagital y antecedentes de Degeneracién Discal.
Este ultimo factor puede estar relacionado a menudo con trabajo de carga pesado
realizado antes de los 20 afios. Sin embargo, la asociacidon entre los cambios
degenerativos de las AZAPs y el sintoma de dolor lumbar sigue siendo poco claro y
sujeto a un gran debate.

La espondiloartrosis facetaria puede tener efectos secundarios en estructuras
vecinas, concretamente en las raices nerviosas espinales. Los osteofitos y la
hipertrofia articular de las AZAPs puede provocar una estenosis de la zona central
del canal espinal, o del receso lateral y a veces también en los agujeros
intervertebrales®. Los quistes sinoviales articulares, que a veces se desarrollan en
asociacién con espondiloartrosis de las AZAPs, pueden agravar esta estenosis.
Ademas, la presencia de espondilolistesis, como causa también de la inestabilidad
del complejo de triarticular, puede contribuir aln mads a la estenosis de canal. En
algunos individuos, la estenosis puede causar sintomas de dolor o claudicacién

neurogénica, que son procesos clinicos diferentes del dolor facetario.
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La Radiografia simple lumbar puede demostrar degeneracidén generalmente en los
pacientes ancianos. Sin embargo, el valor de ésta suele ser limitado. La mejor
proyeccién para ver las AZAPS es la proyeccién oblicua. La degeneracién articular
asociada a la artrosis facetaria se caracteriza radiograficamente por esclerosis,
espacio interarticular estrecho, hipertrofia 6sea y la presencia de osteofitos.
También se puede apreciar gas intraarticular conocido como “fenémeno de vacio”
que puede estar presente en la espondilolistesis. La radiografia simple no es
sensible para detectar artrosis de las AZAPs incipiente pero si lo es para detectar
severa espondiloartrosis facetaria, generalmente presente en ancianos.
La Tomografia Axial Computerizada (TAC) constituye la mejor prueba de imagen
para ver estructuras como son las AZAPs. En el TAC se pueden ver estrechamiento
del espacio interarticular, con esclerosis subcondral, erosiones, sobrecrecimiento
0seo, hipertrofia del ligamento amarillo. Otros signos que se pueden apreciar en el
TAC es liquido en la articulacion (intraarticular) y espondilolistesis. En el TAC se
pueden apreciar también de manera clara la presencia de quistes sinoviales,
dependientes de las AZAPs. También se puede apreciar gas intraarticular (el ya
previamente mencionado como fendmeno de vacio). Estas anomalias
correspondientes a artrosis facetaria son facilmente valorables con el TAC. Se
pueden distinguir cuatro grados de degeneracion de las AZAPs definidos por
Weishaupt &

e GRADO 0 Normal

e GRADO 1: degeneracion leve

e GRADO 2: degeneracién moderada

e GRADO 3: degeneracion intensa
Si se dispone de RMN, el TAC no suele requerirse y viceversa, para la evaluacién de
artrosis facetaria.
La RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RMN) es otra prueba diagndstica
importante para visualizar las facetas. Ofrece la ventaja de no radiar al paciente.
La artrosis facetaria se evalia mejor con TAC, pero los tejidos circundantes a las
facetas se aprecian mejor con la RMN. Hoy por hoy se cree que la inflamaciéon de

estas articulaciones sinoviales se detecta mejor con RNN con sustraccién grasa. La
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sinovitis facetaria tiene una graduacién siguiendo los criterios de Czervionke vy

Fenton 82.

GRADO 0: sin anomalias
GRADO 1: anomalias en capsula articular

GRADO 2: anomalias periarticulares en menos del 50% del perimetro de la

AZAP

GRADO 3: anomalias periarticulares en mas del 50% del perimetro de la

AZAP

GRADO 4: anomalias que se extienden al foramen intervertebral, ligamento

amarillo, pediculo, apdfisis transversa o cuerpo vertebral.

CRITERIOS DE CZERVIONKE Y FENTON RMN SINOVITIS FACETARIA CON SUSTRACCION GRASA:

GRADO 1: Potenciacién de la porcion posterior capsular de la faceta derecha (dos flechas) y

potenciacion de la porcidn capsular de faceta izquierda y tejidos circundantes (esta con tress

flechas, grado2) (Imdgenes modificadas de Czervionke y Fenton®?).
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CRITERIOS DE CZERVIONKE Y FENTON RMN SINOVITIS FACETARIA CON SUSTRACCION GRASA:

GRADO 2: Potenciacidon de la capsula posterior y del tejido circundante en la faceta derecha,

menos del 50% del perimetro de la faceta (Imagenes modificadas de Czervionke y Fenton®?).

CRITERIOS DE CZERVIONKE Y FENTON RMN SINOVITIS FACETARIA CON SUSTRACCION GRASA:

GRADO 3: Potenciacion de la capsula posterior y del tejido circundante en la faceta derecha, mas

del 50% del perimetro de la faceta (Imagenes modificadas de Czervionke y Fenton?®?).
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CRITERIOS DE CZERVIONKE Y FENTON RMN SINOVITIS FACETARIA CON SUSTRACCION GRASA:

GRADO 4: Potenciacion de la capsula posterior y del tejido circundante en la faceta derecha, mas
del 50% del perimetro de la faceta y se extiende por el Foramen Intervertebral (flechas claras)

(Imagenes modificadas de Czervionke y Fenton®?).

La TOMOGRAFIA POR EMISION MONOFONICA (SPECT) es un procedimiento similar
al de la tomografia por emisidn de positrones (PET), pero en la SPECT es el is6topo
el que produce directamente el rayo gamma, mientras en la PET el isétopo
produce un positron que después se elimina con un electrén para producir los dos
rayos gamma. Estos dos rayos gamma salen en direcciones opuestas y su
deteccion simultdnea permite localizar el isé6topo de forma mucho mds precisa
que en la SPECT. Su uso ultimamente se ha popularizado 23 pero recientemente se
ha puesto en duda para detectar anomalias secundarias a artrosis facetaria, como

valor predictivo de respuesta positiva para una denervacion facetaria®.

En resumen, la RMN es una modalidad no invasiva y no ionizante que proporciona
una excelente resolucion de los tejidos blandos frente al TAC, que presenta la
mejor resolucion de tejidos dseos. El papel de la RMN en la evaluacion de la

artrosis de las AZAPs no esta del todo probado. La degeneracién artrésica de las
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AZAPs puede estar presente en pacientes sintomaticos y asintomaticos (de 8 a
14%)%>8°, La sensibilidad superior de la RMN en comparacion con la TAC es muy
controvertida®’. La TAC y la RMN son igualmente Utiles para demostrar cambios
morfoldgicos en las AZAPs. Uno de los dos exdmenes es, por lo tanto, suficiente
para evaluar los cambios degenerativos. Sin embargo, la RMN presenta
claramente ventajas para evaluar mejor las consecuencias inmediatas de la
degeneracion de las AZAPs, asi como el impacto de las estructuras circundantes®®.
Los procesos de artrosis degenerativa crénica en estas estructuras implican una
inflamacién de la membrana sinovial activa o un edema éseo adyacente, que
puede detectarse mediante RMN con una técnica de sustraccion de grasa®. El
aumento del liquido intra facetario y los quistes sinoviales de las AZAPs
observados en la RMN axial parecen ser significativamente sugestivos de
espondilolistesis, pero no es especifico para diagnosticar dolor lumbar de origen
facetario®. Estudios recientes que utilizan secuencias de RMN con supresion de
grasa han demostrado que el edema éseo subcondral estd presente en los
procesos las AZAPs en un 14 a 41% de los pacientes con lumbalgia®*®2. Fujiwara et
al ®3 propuso una clasificacion de cuatro grados del 1 al 4 en lo que respecta a
presencia de osteofitos en las AZAPs%3:

e grado 1, normal;

e grado 2, estrechamiento del espacio articular u osteofito leve;

e grado 3, esclerosis u osteofito moderado;

e grado 4, marcado osteofito.
Una observacién importante del estudio de Fujiwara es que la RMN subestima la
gravedad de la espondiloartrosis de las AZAPs en comparacion con la TAC. Una
limitacion de la RMN es que no puede medir con precision el adelgazamiento del
cartilago. La TAC es mas capaz de demostrar los cambios degenerativos de las
AZAPs debido al alto contraste entre las estructuras éseas y los tejidos blandos
circundantes®®. Sin embargo, algunos autores sugieren que las secuencias de
sustraccion de grasa TSE T2 y T1 con la administracién de gadolinio mejoran la
sensibilidad y la especificidad diagnéstica de las exploraciones de RMN. En
particular, el gadolinio revelard la etapa inflamatoria activa de un proceso

degenerativo, identificando asi nuevas dianas terapéuticas para el tratamiento®.
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El principal problema radica en que los cambios radiolégicos secundarios a la
espondiloartrosis de las AZAPs se informan por igual entre pacientes sintomaticos
y asintomaticos. Las investigaciones radioldgicas informan una correlacién muy
pobre entre los sintomas clinicos y los cambios facetarios degenerativos’®. Por lo
tanto, el papel de las pruebas de imagen de las AZAPs en pacientes con lumbalgia
es un tema muy controvertido. El interés de las imagenes a menudo radica en su
capacidad para descartar Banderas Rojas. Estas representan un conjunto de
enfermedades que amenazan la vida (sospecha de aneurisma o diseccién adrtica,
neoplasia, infeccion, sindrome de cauda equina) y que hacen que sea preciso la
derivacion del paciente urgente a especialistas como neurocirujanos,
traumatdlogos de columna u oncdlogos®. Por lo tanto, el dolor de origen facetario

no puede ser diagnosticado por medio de pruebas de imagen.

f. BLOQUEOS DIAGNOSTICOS

Dado que la Clinica, el Patrén de distribucion del Dolor, las Pruebas de
Laboratorio, los examenes neurolédgicos y las Pruebas de Imagen carecen de
sensibilidad y especificidad para concluir que la lumbalgia tiene su origen en las
AZAPs, es por todo ello que surgen los bloqueos diagndsticos.

El fundamento consiste en que si realmente se considera que las AZAPs son la
causa del dolor lumbar, anestesiando las AZAPs desaparecerd el dolor lumbar. La
Hipotesis contraria también se emplea, es decir, si el dolor no desapareciese tras
un bloqueo diagndstico correctamente realizado, se postula que las AZAPs no son
la causa del dolor lumbar, debiéndose buscar otras causas de lumbalgia®®. En
teoria las AZAPs se podrian bloquear mediante dos procedimientos:

e Realizando un bloqueo intra-facetario, es decir, introduciendo una aguja
dentro de la AZAP e inyectando anestésico local. Las ventajas de realizar
bloqueos intra-facetarios reside en que se ha de anestesiar mediante un
solo blogueo (aguja) una AZAP, mientras que si se realiza el bloqueo del
RMND se han de anestesiar dos nervios (que son los que inervan cada
AZAP). Sin embargo, los bloqueos intra-facetarios no han sido validados

(aunque Cohen al parecer ha validado los mismos®?) y ademads ofrecen un
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alto indice de no alcanzar la diana, es decir no encontrarse la aguja y por
ende el AL realmente intra-facetario.

e Realizando un bloqueo del Ramo Medial del Nervio Dorsal que inerva la
AZAP. Estos han sido validados, y son los que generalmente se emplean
para el bloqueo diagndstico de las AZAPs. Tienen la desventaja de
requerirse el anestesiar dos RMNDs por cada AZAP a bloquear.

Los bloqueos diagndsticos, al igual que cualquier otro test, han de tener validez de
apariencia y validez de contenido. Existen dos validaciones de apariencia, en el
caso de los bloqueos diagndsticos del RMND: la anatdmica y la fisioldgica. Por
validez de apariencia anatémica se intenta valorar si realmente se anestesian las
estructuras anatdmicas que se desean anestesiar y no otras estructuras que
podrian modificar las conclusiones del test. Asi para valorar la validez de
apariencia anatomica, se ha de contestar a la siguiente pregunta: éicon los
bloqueos se anestesian realmente los RMND y Unicamente los RMND? La validez
de apariencia lo que realmente mide es la precision con que se realizan los
bloqueos. Para testarla se realizan diferentes bloqueos en cadaveres y se analizan
si realmente se ha alcanzado el RMND y no otras estructuras®®. La validez de
apariencia anatdomica fue demostrada por Dreyfuss®® quien demostrd el modo en
gue se debe realizar el bloqueo diagndstico guiado por fluoroscopia, con unas
determinadas direcciones de las agujas a emplear, unas determinadas
proyecciones radiolégicas, y empleando una determinada cantidad de volumen de
anestésico local. La validez de apariencia fisiolégica ha sido demostrada por Kaplan
al evidenciar que anestesiando el RMND se prevenia el dolor lumbar generado
experimentalmente introduciendo sustancias nociceptivas en las AZAPs,

Por otro lado, la validez de contenido se refiere al grado en que una prueba es
capaz de distinguir individuos que tienen una condicién que se quiere comprobar
(en este caso dolor lumbar originado en las AZAPs) de aquellos otros que no la
tienen!®, Para que el bloqueo tenga validez deberd ser especifico y controlado®®.
Por especificidad se entiende que llegue a estructuras que se deseen anestesiar y
solamente sean ellas las que se anestesien. Esto se consigue mediante el empleo
de contraste y viendo su distribucion, dado que la zona anatdmica en la que se

encuentra el RMND es un pequefio desfiladero en la unién de la Apofisis
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Transversa con el Pediculo, y que hay estructuras adyacentes susceptibles de la
accion de los anestésicos locales (Ganglio de la Raiz Dorsal, Nervio Espinal, Nervio
de Luschka, Ramos Comunicantes Simpaticos) se han de emplear volimenes de
contraste pequefios, inferiores a 0,5 ml y ver la distribucién del contraste, ya que
incluso pequefios voliumenes con una aguja mal posicionada, puede anestesiar
estas estructuras que no deseamos anestesiar. Es de suma importancia también el
ver la distribucidn del contraste bajo fluoroscopia antes de realizar el bloqueo, ya
que probablemente el contraste tenga la misma distribucién que el anestésico
local a emplear para el blogqueo. Se recomienda seguir las guias internacionales
descritas por la Spine Intervention Society, a la hora de realizar tanto el bloqueo
diagndstico como la radiofrecuencia posterior'®2, Ademds, los bloqueos
diagnésticos han de ser controlados para asi evitar los posibles falsos positivos que
se puedan dar. Por control se entiende el realizar dos bloqueos diagndsticos. Si se
emplea un solo bloqueo diagnéstico, el indice de falso positivo oscila entre un 25y
un 43%9, siendo esta cifra del todo inaceptable. Hay varios bloqueos
controlados, aunque los mas empleados son los bloqueos controlados
comparativos o los bloqueos controlados con placebo'®. Los bloqueos
controlados o control comparativos lo que hacen es emplear dos anestésicos
locales diferentes, uno de corta duracién como pudiera ser la Mepivacaina o la
Lidocaina y otro de larga duracion como la Bupivacaina. Se realizan al paciente dos
blogueos uno con cada tipo de anestésico local, de tal forma que el paciente
debera notar alivio acorde con la duracién del anestésico local, si el bloqueo fuese
positivo. El problema surge por el hecho de que a veces se observa que
anestésicos locales de corta duracidon provocan alivios prolongados, incluso
mayores de la vida media del anestésico local, ofreciendo un resultado paraddjico,
a veces muy dificil de evaluar'®. Ello se ha interpretado de multiples formas, se
podria deber a que la accién de los anestésicos locales en lo referente a su
duracidn se ha estudiado en individuos sanos cuyas vias nociceptivas no son las
mismas que en los pacientes con dolor'%; o a un efecto Neuromodulador de los
anestésicos locales; o incluso se ha llegado a interpretar como a una liberacién por
parte del anestésico local del atrapamiento del RMND al ser comprimido por el

LMA®’. Por todo lo mencionado anteriormente, surgen los bloqueos controlados
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con placebo. El efecto placebo es de gran importancia en dolor'?’. Es por ello que
podria condicionar los resultados del bloqueo diagndstico. Los bloqueos
controlados con placebo emplean un anestésico local y un placebo que suele ser
suero salino. El individuo se somete a un bloqueo con anestésico local y a otro con
placebo. El anestésico local le ha de aliviar su lumbalgia y el suero salino no;
siendo asi el bloqueo positivo. Otro hecho a tener en consideracion es el punto de
corte del alivio del dolor, para determinar la positividad o no del bloqueo
diagnodstico. En teoria cuanto menor sea la exigencia al punto de corte de alivio,
peores seran los resultados obtenidos'®®. Los bloqueos diagndsticos han de ser
realizados bajo control visual, bien bajo TAC, fluoroscopia o ultrasonografia. En
teoria el gold estdndar es la TAC, ya que ofrece una precision diagndstica de la
punta de la agujal®, pero la radiacién a la que se somete al paciente entendemos
que no justifica su empleo de manera rutinaria'!?. Se han descrito técnicas eco
guiadas de manera muy precisas, validandolas con TAC, aunque consideramos que
el hecho de carecer de contraste, tedricamente ofrecerian una sensibilidad y
especificidad menor que las técnicas fluoroguiadas, aunque la principal ventaja es
la ausencia de irradiacion tanto para el médico como el paciente!'*!4 Los
bloqueos diagndsticos se interpretan como positivos o negativos, segun el valor de

corte de alivio que se emplee.

g. TRATAMIENTO DE LA LUMBALGIA DE ORIGEN FACETARIO

Una vez que hemos obtenido el diagndstico de que la lumbalgia es realmente de
origen facetario, el principal tratamiento es la neurotomia del RMND. Se pensaba
que los bloqueos intra-facetarios con corticoides de accién prolongada
(particulados o dépot) era un adecuado tratamiento, una vez establecido el
diagndstico. Sin embargo, Cohen demostré que los bloqueos intra-facetarios con
anestésico local y corticoide carecen de efecto terapéutico a medio plazo®’. Es por
todo ello que la neurotomia constituye el tratamiento mas adecuado, una vez que
se ha establecido un diagnéstico 6ptimo. La neurotomia puede ser realizada de
multiples formas: quimica o fisica. Las neurotomias quimicas pueden emplear
Alcohol o Fenol''> mientras que las fisicas emplean Radiofrecuencia, Crioterapia o

Laser. Se ha descrito algun caso de neurolisis quimica con el empleo Fenol del
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RMND con resultados diversos'!®. Sin embargo, dada la proximidad al GRD y al

espacio epidural, y la posible lesién del mismo?!'’

, ho consideramos que la
neurolisis quimica (bien con Fenol o con Alcohol) sea una alternativa segura para
la neurotomia del RMND. Aunque un Joo ha demostrado la seguridad y eficacia de
la técnica empleando alcohol para la denervacidon del RMND lumbar y toracico'*,
La principal ventaja de las lesiones fisicas (Criodenervacidon, Laser vy
Radiofrecuencia) es que las lesiones que producen son controladas y
reproducibles, es decir dependiendo de una serie de caracteristicas del material
empleado, el tamafio de la lesidn es predecible!®.
Hay ciertos estudios que han evaluado la eficacia del Laser en la denervacion del
RMND. Mogalles!?° con denervacién percutdnea con laser en 15 pacientes en los
que el dolor articular facetario fue confirmado por 2 bloqueos diagndsticos. De los
15 pacientes sometidos a denervacion con laser, 8 experimentaron alivio completo
y 6 experimentaron mejoria de un 50%, constituyendo el primer informe
publicado sobre denervacién laser del RMND en un estudio prospectivo. Aunque
los criterios de seleccidn fueron apropiados, hay ciertos fallos metodolégicos en el
estudio.

También se estdn realizando denervaciones del RMND por medio de
crioterapia, es decir empleando sondas que “congelan” el nervio, provocando
degeneracion walleriana del mismo, pero por frio. La principal ventaja es que en

principio no provocaria neuromas®*?!

, aunque dado el calibre del RMND esto es
altamente improbable. Existen varias diferencias relevantes entre las lesiones
creadas por las sondas de radiofrecuencia y las criosondas: las sondas de
radiofrecuencia son delgadas y flexibles, creando lesiones que tienen
aproximadamente 3 mm de didmetro, lo que deja poco margen para errores si no
se encuentran adecuadamente situadas con respecto al RMND. Por el contrario,
las criosondas utilizadas para la denervaciéon de del RMND tienen un didametro
ligeramente mayor (hasta 2 mm) y son mucho mas faciles de manipular debido a
su rigidez. Crean una lesion con un diametro tipico de alrededor de 6 mm, lo que
los hace mas tolerantes con respecto a la separacion del RMND*?2, La forma de las

lesiones de radiofrecuencia depende de la conductividad eléctrica de los tejidos

circundantes, lo que no es el caso de las lesiones por crioterapia. Cuando se usa
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una criosonda, el termopar se requiere exclusivamente para la neuroestimulacién,
lo que permite una estimulacidn continua durante la denervacién para confirmar
el cese del dolor o la actividad Multifidus. La denervacion por Crioterapia tiene el

mismo condicionamiento que la radiofrecuencial??

, en lo que respecta a la
necesidad de situar la criosonda paralela al RMND para provocar una mayor
denervacion, ya que la congelaciéon es circunferencial a la criosonda y muy escasa
en su punta activa.

La Radiofrecuencia consiste en la aplicacion de energia por medio de una
canula especifica que dispone de una cubierta pldstica no conductora, excepto en
su punta, y cerrando el circuito mediante una placa dispersora’?*. Existen varios
tipos de Radiofrecuencia:

e Radiofrecuencia Convencional o Térmica

e Radiofrecuencia Enfriada

e Radiofrecuencia Bipolar

e Radiofrecuencia Pulsada

Las tres primeras provocan lesiones tisulares objetivables desde el punto de vista
histolégico, mientras que la cuarta no provoca lesiones tisulares, ya que no se
aumenta la temperatura tisular!?>,
La energia suministrada desde un generador es transmitida al paciente originando
la friccion de atomos cercanos a la punta activa de la canula, haciendo que
aumente la temperatura del tejido alrededor de la punta activa de la canula. Por
medio de un termopar se puede medir la temperatura de la punta activa, y con los
ajustes en el aparato generador de energia se puede programar la temperatura a
alcanzar alrededor de la punta activa.

La Radiofrecuencia Enfriada consiste en disminuir la temperatura de la punta

activa de la canula por medio de un sistema de bombeo, que permite generar
lesiones esféricas, de un tamafio mayor que las lesiones convencionales!?®. La
ventaja que ofrece es el aumento de la lesidén y la esfericidad de la misma, y la
principal desventaja el excesivo coste del material fugible!?’. La Radiofrecuencia
enfriada ha sido empleada principalmente para provocar denervacion en la

128

Articulacién Sacroliaca'?®, asi como en la denervacidon de los Nervios Geniculados

para la gonalgia crénica'® y para la denervaciéon del RMND?*%,
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La Radiofrecuencia Bipolar es una radiofrecuencia térmica o convencional en la

que no se aplica la placa dispersiva del paciente, y se colocan dos canulas, de tal
forma que una de ellas actua de placa dispersiva. La disposicién de las canulas ha
de ser tal, que la separacion de una y otra no deberd exceder de 1 cm. Asi se
generan lesiones mayores que el tamafio de ambas lesiones por separado. La
Radiofrecuencia Bipolar ha sido empleada en situaciones similares a la

Radiofrecuencia Enfriada, en denervacion Sacroiliaca®®!, en denervacidn de rodilla

132 133

y en denervacién de Ramos Mediales Torécicos 33 y Lumbares!34,

La Radiofrecuencia Pulsada consiste en aplicar “pulsos” o rafagas de energia a la

canula de tal forma que la punta de la misma no alcance nunca una temperatura
superior a los 402centigrados®®. Existe gran controversia en lo que respecta a la
eficacia de la Radiofrecuencia Pulsada y a su mecanismo analgésico. Mientras hay
grandes defensores de su aplicacion 3%, hay otros que ponen en duda su
eficacia'®. La Radiofrecuencia Pulsada tiene la ventaja en que no produce lesion
tisular (denervacion) y se cree que su efecto es Neuromodulador. Se ha empleado
en el tratamiento de la Lumbalgia, aplicdndolo tanto en el RMND®*® como intra o
peri facetario!3®. Algunos articulos han comparado la eficacia de |la
Radiofrecuencia Pulsada frente a la Convencional y los resultados han sido
mejores de la Convencional4°,

La Radiofrecuencia Convencional o Térmica es la que se ha venido aplicando desde

los afios 70 para provocar la denervacién del RMND. Hay multiples metaanalisis
con resultados muy diversos en lo que respecta a la evidencia. El metaanalisis de
Cochrane llega a la conclusién que la utilizacion de Radiofrecuencia para tratar la
lumbalgia de origen facetario es muy baja, baja o moderada!®l. El andlisis que
realiza mezcla Radiofrecuencia Pulsada con Convencional, por lo que las
conclusiones son mezcla de varias técnicas, lo que en gran medida condiciona los
resultados. Otro metaandlisis de la eficacia de la Radiofrecuencia Convencional
con estudios aleatorizados publicado en el Spine Journal en 2017 concluye que la
Radiofrecuencia Convencional es eficaz en el tratamiento de la lumbalgia tras

bloqueo diagndstico positivo!4?.
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I1l. HIPOTESIS

Cuando Shealy'*? describié por primera vez la denervacion de la faceta lumbar, se
basé en una descripcidn incorrecta de la anatomia. Describié que las canulas se
debian colocar en la unién del PAS con la apdfisis transversa, pero en un plano
coronal#4145146_Se ha descrito perfectamente la anatomia del RMND que discurre
de craneal a caudal a través del cuello del PAS, inervando las AZAPs desde abajo
hacia arriba'#”14814% Todavia hay muchos profesionales que contindan colocando
las canulas del mismo modo que incorrectamente describid Shealy.

La hipotesis que se pretende dilucidar en el siguiente estudio es la posibilidad de
que la denervaciéon del RMND realizada siguiendo una técnica que coloca la canula
de radiofrecuencia paralela al RMND provoca un alivio del dolor lumbar mas
duradero en el tiempo que aquellas técnicas descritas en las que la cdnula de
radiofrecuencia se coloca perpendicular al RMND. En teoria cuanta mayor sea la
denervacion del RMND, mds tardard este en regenerarse y por ende, mas tardard
el dolor lumbar en reaparecer. Esta teoria no ha sido comprobada cientificamente
hasta la fecha, y el presente estudio intenta demostrar este axioma.

La colocacién de las cdnulas perpendiculares o paralelas al RMND ha sido

150 en el que se demostré que las

estudiada y validada en cadaveres por Peter Lau
canulas situadas paralelas al hipotético recorrido del RMND en fluoroscopia,
entran en contacto con el RMND; mientras que aquellas situadas perpendiculares
al hipotético recorrido del RMND en fluoroscopia estan menos en contacto con el
RMND y a veces ni estan en contacto con el mismo.

Conocimientos Actuales

DIMENSION DE LA NEUROTOMIA POR RADIOFRECUENCIA

Se ha demostrado que el tamafio de la lesién nerviosa depende de varias
variables:

Variables con respecto a la Canula:

e El tamafio de la punta activa. A mayor tamafio de punta activa, mayor

lesidon tisular se produce. Sin embargo, dada la presencia de estructuras
importantes adyacentes al RMND, que se ha de evitar su lesidn, el tamafio
de la punta activa no deberia exceder de los 10 mm?®!. Ademds cuanta

mayor la punta activa, mayor posibilidad de lesionar el RMND.
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El grosor de la canula de radiofrecuencia, de tal modo que a mayor

tamafio, mayor lesién por radiofrecuencia. Ademas dada la variabilidad
anatédmica del RMND, a mayor lesién, mayor posibilidad de que entre el
tejido lesionado se encuentre el RMND.

La relacion de la cadnula de radiofrecuencia con la diana. Cuanto mas

proximo se esté al RMND mayor serd el tejido denervado. Ademas como
se ha demostrado que con las canulas convencionales no se produce
lesidon activa en la punta de la misma, situar la canula perpendicular al
RMND apenas lesionaria al RMND. Sin embargo, situarlo paralelo al
trayecto del mismo, provocaria una lesion mayor®2. Profieren una lesion
radial perpendicular a la punta activa de la cdnula. Dependiendo en qué
medida el electrodo coagule distalmente a su punta, puede coagular el
RMND solo parcialmente o puede no coagular el RMND en absoluto. De un
RMND parcialmente coagulado, el nervio puede recuperarse rapidamente,
resultando alivio del dolor de una duracién muy limitada. Para que el
RMND sea coagulado de forma fiable, el electrodo debe colocarse paralelo
al mismo.

La relacidon de la cdnula con otras estructuras proximas. Se ha demostrado

gue en proximidad de vasos sanguineos, estos ejercen un efecto sumidero
de la temperatura, impidiendo que se alcance la temperatura de

coagulacién deseada®>.

VARIABLES CON RESPECTO AL GENERADOR

La Temperatura de Denervacidon programada en el Generador de Energia.

En un principio se creia que la temperatura maxima para provocar la
denervacién era de 802. Esto se debia a que los generadores tan solo
disponian de una temperatura maxima de 802. Hoy en dia los generadores
pueden ampliar esta temperatura.

El Tiempo programado. Se creia que 90 segundos era el tiempo ideal para

denervar el RMND. Hoy en dia un estudio de Cosman?*3! ha puesto en duda

el tiempo y otros parametros para aumentar la lesion.
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a.

DIAGNOSTICO DEL DOLOR DE ORIGEN FACETARIO

Ya que el dolor lumbar de origen facetario tiene una sospecha diagndstica por
la anamnesis, clinica del paciente, exploracion fisica y pruebas
complementarias; y su Unico diagndstico preciso se basa en la realizacidon de
bloqueos diagnosticos del RMND; para la realizacién del estudio precisabamos
realizar un diagndstico lo mas preciso empleando Bloqueos Diagndsticos. Es
por ello que los pacientes son sometidos a un bloqueo controlado con placebo,
para llegar a un diagndstico lo mas certero posible, del origen facetario de la
Lumbalgia

TECNICAS DENERVATIVAS DEL RAMO MEDIAL LUMBAR

Existen dos teorias con respecto a la posiciéon de la cdnula con respecto al
RMND. Una es la escuela Holandesa'®, en la que la cdnula se sitla
perpendicular al RMND. Otra es la escuela de la SIS en la cual se intenta

colocar la canula de RF lo més paralela al RMND*31%,

Hasta la fecha se ha demostrado anatdmicamente en cadaver, la mayor
denervacién del RMND al colocar las canulas paralelas al RMND segun Lau'*°,
pero no se ha demostrado este hecho clinicamente. En el siguiente estudio,
empleando como diagndstico de dolor de origen facetario bloqueos del RMND
controlados con Placebo, se intentara demostrar si es verdad que clinicamente
hay diferencias entre la colocacién de las canulas de RF paralelas al RMND o
perpendiculares al mismo, en lo que respecta a disminucion del dolor y escalas
de funcionalidad de columna lumbar (como los Tests de Oswestry y de Roland-
Morris, asi como una serie de escalas de Likert que valoran la influencia de la

lumbalgia en aspectos funcionales cotidianos?23).
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IV OBJETIVOS

El presente estudio plantea los siguientes objetivos:

1. OBIJETIVO PRINCIPAL: valorar si la disposicion de las canulas de
Radiofrecuencia con respecto al RMND ofrece diferencias en lo que
respecta a la eficacia de la analgesia en el tiempo, mediante la Escala
Analogo Visual (EVA). El analisis es basal, a las 4 semanas, los tres meses y

a los 6 meses.

2. OBIJETIVOS SECUNDARIOS:

e Valorar si hay diferencias en funcionalidad en lo que respecta al Test de
Oswestry, Roland Morris y escalas Likert de Impresién Global de Cambio,
Influencia del Dolor Lumbar en la Actividad, en el Estado de Animo, en el
Caminar, en el Trabajo en Casa o Fuera de Casa, en las Relaciones
Personales, en el Suefio y en la Capacidad de Diversidén en lo que respecta a
los grupos estudiados.

El andlisis es basal, a | mes, a los 3 meses y a los 6 meses.

e Valorar si hay diferencias en la variable “Mejoria Global”, que restringe en
menor medida la mejoria, ya que considera un resultado positivo si ocurre
cualquiera de las siguientes: que EVA mejore 220 puntos o el Roll Morris 25
puntos o el indice Oswestry >10 puntos para cualquier instante de tiempo

(1,3 o 6 meses).
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V MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO: se trata de un ensayo clinico unicéntrico, de grupos paralelos,

prospectivo, aleatorizado, doble ciego para evaluar la duracién del efecto analgésico de
dos técnicas de denervacion por radiofrecuencia de los ramos mediales lumbares
variando la superficie de contacto entre la punta activa de la aguja y el ramo medial del
nervio lumbar y el grosor y tamano de la punta activa.
POBLACION: los pacientes son reclutados para el estudio siempre y cuando
presenten dolor lumbar de caracteristicas mecdnicas, de mds de 6 meses de
evolucidon y que se encuentren referidos a la Unidad del Dolor del Hospital
Universitario La Paz (UDHULP) o en lista de espera para realizar Bloqueo
Diagndstico del RMND. Los pacientes que acuden a la UDHULP vienen referidos
Unica y exclusivamente por otros especialistas médicos, no siendo referidos por
atencion primaria. Este hecho es importante, ya que los pacientes al venir
referidos por especialistas de otras especialidades, se descartan posibles banderas
rojas y acuden con un diagndstico mas preciso. La procedencia de los pacientes
suele ser: Traumatologia, Neurocirugia, Reumatologia, Rehabilitacion y Medicina
Interna. Previa a la valoraciéon por el médico de la UDHULP los pacientes son
evaluados mediante un Triaje establecido por las enfermeras de la UDHULP, en el
cual se establece la prioridad en la atencidn clinica de los pacientes.

CRITERIOS DE INCLUSION: pacientes en tratamiento en la Unidad del Dolor, en

lista de espera para Bloqueo del RMND Lumbar que dan su consentimiento a
participar en el estudio, y que cumplen los siguientes criterios:
e edad comprendida entre 18 y 80 anos
e |umbalgia uni o bilateral con criterios clinicos de lumbalgia facetaria (dolor
en zona lumbar, irradiada a gliteo o cara posterior del muslo, incluso zona
gemelar pero sin llegar a pie) pero con mayor dolor a nivel de uno de los
lados (derecho o izquierdo).
e Lumbalgia de mas de 6 meses de evolucion.
e No alivio de la lumbalgia con medicacién ni medios habituales
(rehabilitacion-fisioterapia).
e Se haya realizado dos blogueos diagnésticos del ramo medial, uno con

anestésico local y otro con placebo (suero salino). Se entiende como
51



V Material y Métodos

blogueo positivo el alivio del 80% de su dolor lumbar tras un bloqueo
diagndstico con anestésico local y no alivio tras el bloqueo con suero
salino. Los Bloqueos Diagndsticos han de ser realizados siguiendo las guias
de la SIS*3,

No hayan sido intervenidos de cirugia de columna previamente.

No haya tenido una técnica intervencionista en la unidad del dolor en los
Ultimos 12 meses previos a su inclusion en el estudio (infiltracidn, bloqueo
o radiofrecuencia).

EVA previo 2 6.

No enfermedades psiquiatricas que condicionen el resultado o la
efectividad de la técnica.

No habitos toxicos ni conductas compulsivas.

No se encuentre pendiente de evaluacién de discapacidad por un tribunal
médico o tenga un litigio con la Seguridad Social por motivo de su

lumbalgia.

CRITERIOS DE EXCLUSION: pacientes que no deseen formar parte del estudio o

gue cumplan los siguientes criterios:

Pacientes mayores de 80 afios o menores de edad.

Pacientes con distribucidn del dolor no acorde con dolor de origen en las
AZAPs.

Pacientes con dolor lumbar EVA<6

Dolor bilateral que no distinguen bien si hay mayor dolor derecho o
izquierdo.

Pacientes Embarazadas.

Pacientes con diagnéstico de Fibromialgia o Dolor Generalizado o
Poliarticular.

Pacientes incapaces de rellenar los formularios que se administran.
Pacientes en tratamiento anticoagulante no subsidiario de reversién
temporal.

Pacientes con graves deformidades anatémicas a nivel del esqueleto axial

(intensa escoliosis-anomalias transicionales), incapaces de tener unas

52



V Material y Métodos

adecuadas referencias anatdmicas para producir la denervacién por
radiofrecuencia.

e indice de masa corporal mayor de 35.

e Pendiente de discapacidad laboral o de baja laboral prolongada (mas de 12
meses)

e Pacientes con una reduccion del dolor tras el Bloqueo diagndstico inferior
al 80%.

e Pacientes con cirugia de columna previa, tanto instrumentada como no
instrumentada.

e Pacientes con anomalias transicionales como el Sindrome de Bertolotti.

e Pacientes con alergia a cualquiera de los productos que se emplean
(anestésicos locales, contrastes yodados)

e Pacientes con valores anormales en el control de coagulacién previo a las
técnicas.

e Pacientes con antecedentes de habitos tdxicos o conductas compulsivas.

e Pacientes en tratamiento por parte de Psiquiatria, que no se encuentren
estables en su tratamiento (por estables se entiende sin modificacién en la
pauta farmacolégica en los ultimos 12 meses).

CRITERIOS DE RETIRADA DEL ESTUDIO

Los pacientes podran abandonar el estudio de forma voluntaria en
cualquier momento y por cualquier motivo. Durante el estudio se
realizaran todos los esfuerzos necesarios para intentar que el paciente
complete las evaluaciones y solicitara informacién acerca del motivo de
abandono. Los datos obtenidos hasta el momento de la retirada del
consentimiento informado por parte del paciente podran ser utilizados
para su evaluacién posterior.

Se podran retirar pacientes del estudio si se considera que la permanencia
en el estudio puede ser perjudicial para su salud (enfermedades
intercurrentes, acontecimientos adversos) o por incumplimiento del
protocolo por parte del paciente (visitas del estudio, relleno de

formularios)
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Seran retirados del estudio todos los pacientes que no cumplan los criterios
de confirmacién diagndstica para dolor de origen facetario o presenten
algun efecto adverso o acontecimiento adverso grave durante el periodo
de estudio.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS. DEFINICION: toda incidencia médica nociva
en un paciente o participante en una investigacion clinica al que se le haya
administrado un producto farmacéutico o realizado una técnica terapéutica
y que no tiene que tener necesariamente una relacidon causal con dicho
tratamiento. Por tanto, un AA (acontecimiento adverso) puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluido un hallazgo de
laboratorio anormal clinicamente importante), sintoma o enfermedad que
se asocien en el tiempo al uso de un producto en investigacion o técnica
terapéutica, se considere o no relacionado con él. Los acontecimientos
adversos incluyen cualquier deterioro clinicamente importante en el
estado médico de un paciente después de habérsele administrado un
tratamiento del estudio®™’. EI AA puede afectar a cualquier érgano o
sistema, y puede consistir en la primera aparicién o el deterioro de una
enfermedad, sindrome, sintoma o signo fisico, asi como hallazgos vy
resultados de examenes instrumentales y analisis de laboratorio
anormales. Todo cambio nocivo y médicamente relevante respecto a la
situacion basal, incluidos cambios en la frecuencia o el patron de un
proceso fluctuante.

Todos estos casos se registran y se comunican adecuadamente, con
independencia de que parezcan estar relacionados o no.

En general, la gravedad de un AA se podria clasificar de acuerdo con los
siguientes criterios:

e Leve: Un AA que el paciente tolera con facilidad, que provoca molestias
minimas y no altera las actividades de la vida diaria.

e Moderado: Un AA que provoca malestar y altera las actividades normales
de la vida diaria

e Grave: Un AA que impide las actividades normales de la vida diaria.
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Se evaluaron la relacion del AA con el tratamiento establecido, de manera
individualizada. Se ofrecen a continuacién las siguientes posibilidades del
mismo:

e No relacionado: Puede descartarse facilmente una relacién causal
entre el tratamiento establecido y el AA (por ejemplo, a juzgar por
la secuencia temporal, ausencia de un mecanismo fisiopatoldgico
razonable o evidencia directa de la causa real).

e Improbablemente relacionado: Acontecimiento clinico, incluida una
alteracion de los analisis de laboratorio, con una relacién temporal
con la administracién del tratamiento que hace improbable una
relacion causal, y en el que otros medicamentos, productos
guimicos o enfermedades subyacentes proporcionan explicaciones
verosimiles.

e Posiblemente relacionado: Acontecimiento clinico, incluida una
alteracion de los analisis de laboratorio, con una secuencia
temporal razonable respecto a la administracion del Pl, pero que
también se podria explicar por una enfermedad concomitante u
otros medicamentos o productos quimicos.

e Relacionado: Acontecimiento clinico, incluida una alteracién de los
analisis de laboratorio, con una secuencia temporal razonable
respecto a la administracién del tratamiento, que sigue un patrén
de respuesta al mismo conocido o esperado y/o con reaparicion del
mismo acontecimiento o reaccidn clinica al repetir la exposicién al
tratamiento.

DESENLACE DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: se clasificara el
desenlace de cada AA con arreglo a las siguientes definiciones:
Recuperacién/resolucién: El paciente se ha recuperado del AA.

En recuperacion/en resolucién: El proceso estd mejorando y se espera que
el paciente se recupere del acontecimiento.

Recuperacién/resoluciéon con secuelas: Como consecuencia del AA, el

paciente sufre una discapacidad/incapacidad persistente e importante.
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Sin recuperaciéon/sin resolucion: El AA continda del modo comunicado
inicialmente.

Mortal: El AA fue causa directa de la muerte.

Desconocido: Es imposible acceder al paciente o a los documentos del
paciente para determinar el desenlace (por ejemplo, el paciente retira su
consentimiento o se pierde para el seguimiento).

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES. DEFINICION: cualquier AA
ocurrido con cualquier tratamiento que dé lugar a cualquiera de los
siguientes desenlaces:

- Termine en la muerte.

- Sea amenazante para la vida.

— Dé lugar a la hospitalizacién del paciente o a la prolongacién de su
hospitalizacién o a su rehospitalizacién.

- Provoque una discapacidad-incapacidad persistente o importante.

- Dé lugar a una alteracién-malformacién congénita.

- Sea médicamente importante.

Durante el estudio se registraron todos los acontecimientos adversos que

acaecieron a los pacientes, hasta la finalizacidon del mismo.

METODOS ESTADISTICOS Y TAMANO MUESTRAL: analizado con el Servicio de

Bioestadistica del HULP, una muestra de 20 pacientes por grupo (total 40 pacientes),
aunque pequefia, podria tener significacién estadistica, estimando el numero de
pacientes que seran retirados del estudio dada la exigencia en la confirmacién diagndstica
con el doble bloqueo control (con placebo). En la literatura hay tres ensayos aleatorizados
similares uno de facetas lumbares Holandés liderado por Van Kleef con tamafio muestral
de 15 pacientes por grupo®®8; otro de facetas cervicales Australiano de Susan Lord*>®, con
tamafio muestral de 24 pacientes en total; y un tercero Americano de DJ Kennedy®®
publicado recientemente en 2019 con tamafio muestral de 24 y 22 por grupo, sobre
blogueos diagndsticos para radiofrecuencia del RMND. Se calculé que un tamafio
muestral de 38 (19 en cada grupo de tratamiento) proporcionaria un 83% de potencia

estadistica para mostrar una diferencia de medias cuando esta es de 2.0 entre la hipdtesis

nula y la diferencia de medias reales de —2.0 con un nivel de significacion a de 0.05(alfa);
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utilizando una prueba de Mann-Whitney-Wilcoxon para dos muestras. No hay publicado
ningun estudio prospectivo hasta la fecha a partir del cual calcular el tamafio muestral. La
potencia estadistica se basd en la mejor evidencia disponible en el momento e incluyo la
diferencia en el tamafio que se observd a los 6 meses de seguimiento en un ensayo
aleatorio de Radiofrecuencia Fria versus Radiofrecuencia convencional para el
tratamiento de la Sacroilialgia?®’. Asi se planted reclutar a un total de 40 participantes
teniendo en cuenta un posible 5% de tasa de abandono. Estas estimaciones se basaron en

2000 muestras simuladas de Monte Carlo.

ASPECTOS ETICOS: este ensayo se realizé conforme a los principios éticos derivados de la

Declaracidon de Helsinki que sean compatibles con el protocolo, la buena préctica clinica y
la legislacién aplicable. Como tal fue sometido a su aprobacién por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC), el cudl recibié todos los documentos necesarios para cumplir
sus responsabilidades. Las actividades del estudio sélo se iniciaron una vez que se dispuso
de la aprobacién del CEIC. Esta se consiguid con fecha 9 de marzo de 2018 (ver
documentos adjuntos: AUTORIZACION POR PARTE DEL CEIC y otros documentos
adjuntados al CEIC)

e INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO: antes de realizar
cualquier procedimiento relacionado con el estudio, se obtuvo el consentimiento
informado y voluntario de cada paciente (ver documentos adjuntos:
CONSENTIMIENTO INFORMADO)

e CONFIDENCIALIDAD: tanto el investigador como sus colaboradores se
comprometieron a utilizar la informacion facilitada Unicamente en el marco del
estudio, para desarrollar este ensayo clinico. El investigador conservara una lista
de sujetos incluidos en el estudio y la identificacién completa de cada uno de ellos.
Esta informacion se tratard de acuerdo a las normas del secreto profesional. Existe
un claro compromiso a que los datos personales que se registraron eran los
necesarios para cubrir los objetivos del estudio. En ninguno de los informes del
estudio aparecieron datos que pudieran identificar a los sujetos participantes. La
identidad de los sujetos del estudio no ha sido revelada a persona alguna salvo en
caso de urgencia médica o requerimiento legal. Todos los participantes tuvieron

derecho al acceso, rectificacion y cancelaciéon de sus datos personales de acuerdo
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con lo establecido en la ley organica 15/1999 de proteccion de datos de caracter

personal.

CALENDARIO DE EVALUACIONES Y PROCEDIMIENTOS CON PACIENTES

Se realizaron las siguientes visitas presenciales

VISITA BASAL

Firma de consentimiento informado

Confirmacion de criterios de inclusion/exclusion para la fase de confirmacion
diagnostica

Se proporcionan los cuestionarios de evaluacion basales

Analitica con hematimetria, estudio de coagulacion

Test de embarazo para mujeres en edad fértil

Entrega y firma de los consentimientos informados asistenciales

VISITA 1 (Fase Diagnéstica 1)

Recogida de los cuestionarios de evaluacion pre-técnica

“Check-list” de quiréfano

Canalizacidn de via periférica

Aleatorizacién para la secuencia de medicacion en fase de confirmacién
diagndstica

Realizacidon de bloqueo diagndstico con placebo o lidocaina 2% en funcién de
secuencia de aleatorizacidn siguiendo los criterios de la SIS®3.

Evaluacion del bloqueo a los 30 min de la realizacion mediante EVA.

VISITA 2 (Fase Diagndstica 2)

Recogida de los cuestionarios de evaluacién pre-técnica

Valoracién de acontecimientos adversos

“Check-list” de quirdfano

Canalizacidén de via periférica

Realizacidon de bloqueo diagndstico con placebo o lidocaina 2% en funcion de
secuencia de aleatorizacidn siguiendo los criterios de la SIS®3.

Evaluacién del blogueo a los 30 min de la realizacién mediante EVA.

Apertura de ciego y valoraciéon de la fase de confirmacion.
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VISITA 3 (Fase Terapéutica)
e Aleatorizacion a técnica de RF paralela o perpendicular.
e Valoracion de acontecimientos adversos.
e “Check-list” de quiréfano.
e Canalizacidn de via periférica.
e Realizacion de la técnica de RF asignada.
VISITA 4 al mes de Tratamiento (Fase de Evaluacién 1)
e Relleno de cuestionarios de manera presencial en la UDHULP.
e Valoracion de acontecimientos adversos.
VISITA 5 a los 3 meses del Tratamiento (Fase de Evaluacion 2)
e Relleno de cuestionarios de manera presencial en la UDHULP.
e Valoracion de acontecimientos adversos.
VISITA 6 a los 6 meses del Tratamiento (Fase de Evaluacion 3)
e Relleno de cuestionarios de manera presencial en la UDHULP.
e Valoracion de acontecimientos adversos.

CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

e Fase de reclutamiento: desde marzo 2018 hasta Julio 2018.
e Fase de Confirmacién Diagndstica Marzo-Julio 2018

e Fase de Tratamiento Abril-Julio 2018.

e Periodo de Evaluacion: 6 meses.

e Anadlisis de resultados.

ESCALAS EMPLEADAS: previo y durante el estudio los pacientes fueron estudiados

mediante las siguientes escalas validadas:

1. ESCALA ANALOGO VISUAL: Entre los numerosos procedimientos psicofisicos para
evaluar el dolor humano, la EVA han ganado popularidad debido a su simplicidad,
versatilidad, insensibilidad relativa a los efectos de sesgo, a que sus valores
numeéricos son validos y fiables; siendo una escala proporcional. Aunque la
principal desventaja ha sido su incapacidad para discriminar entre las diversas
dimensiones del dolor'®?, se puede utilizar como una medida vélida y fiable tanto

para la intensidad como para el aspecto desagradable psicoldgico del dolor®3. Es
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184 que ofrece valores entre el 0y el 100. Es

una escala unidimensional y continua
diferente de la escala numérica simple, en que sus resultados son infinitos (segln
el grado de precisién de medicion) mientras que en la Escala Numérica Simple los
resultados son de 0 a 10, comprendiendo Unicamente nimeros enteros'®, Es una
escala continua, constituida por una linea de 100 mm horizontal o vertical, en
cuyo extremo aparecen dos descripciones: Nada de Dolor en el extremo inferior o
izquierdo y El Peor Dolor en el extremo superior o derecho. Para no sesgar el
resultado, no se indican niumeros en la escala. La medicidn puede ser lo preciso
gue se quiera, aunque se suele medir en milimetros (de 0 a 100). La EVA se puede
obtener sin coste alguno, y es de dominio publico'®. Generalmente es auto
administrada, con una breve explicacion y la medicidn se hace mediante el empleo
de una regla. El paciente seiala el punto de la linea entre ambos extremos donde
considera tiene la intensidad de su dolor*®’. A mayor longitud de la linea, mayor
intensidad del dolor. Se ha intentado discriminar la escala en Sin Dolor: 0-4 mm;
Dolor Leve 5-44mm; Dolor Moderado 45-74 mm y Dolor Intenso de 75-100 mm?*88,
La EVA suele rellenarse en menos de un minuto, aunque muchos pacientes no
comprenden la forma en que ha de cumplimentarse, precisando de ayuda y
explicacion'®. En el estudio siempre se administrd personalmente, es decir no
verbalmente (por teléfono). La escala ha sido validada y es la mds empleada a
nivel de estudios de dolor. En el presente estudio se empleo la EVA tanto vertical
como horizontal, habiéndose demostrado que estas son iguales'®. Como dato
para inclusidn en el estudio se considerd un dolor cuya EVA fuese igual o mayor de
6. Se ha establecido como un cambio en el EVA de entre 15-20 puntos para que
este sea clinicamente significativo'®41%,

EVA

NADA DE DOLOR EL PEOR DOLOR

<€ >

100 milimetros

2. TEST DE OSWESTRY: El indice de Discapacidad de Oswestry (ODI) !, es el
cuestionario mas utilizado para evaluar la discapacidad del dolor lumbar en un

medio hospitalario. Se puede obtener gratis de la web!®2. Es un cuestionario auto
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administrado dividido en diez secciones disefiadas para evaluar las limitaciones de
diversas actividades de la vida cotidiana. Cada seccion se califica en una escala de
seis puntos que van del 0 a 5, 5 representando la mayor discapacidad y O la
ausencia de discapacidad.
Los items son los siguientes:
1. Intensidad del dolor
0. Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes
1. El dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar calmantes
2. Los calmantes me alivian completamente el dolor
3. Los calmantes me alivian un poco el dolor
4. Los calmantes apenas me alivian el dolor
5. Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo
2. Estar de pie
0. Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera sin que me aumente el
dolor
1. Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el
dolor
2. El dolor me impide estar de pie mas de una hora
3. El dolor me impide estar de pie mdas de media hora
4. El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos
5. El dolor me impide estar de pie
3.Cuidados personales
0. Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor
1. Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor
2. Lavarme, vestirme, etc, me produce dolor y tengo que hacerlo
despacio y con cuidado
3. Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo
solo
4. Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas

5. No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama
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4.Dormir
0. El dolor no me impide dormir bien
1. Sélo puedo dormir si tomo pastillas
2. Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas
3. Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas
4. Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas
5. El dolor me impide totalmente dormir
5.Levantar peso
0. Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor
1. Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor
2. El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo
hacerlo si estan en un sitio cdmodo (e]. en una mesa)
3. El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar
objetos ligeros o medianos si estdn en un sitio comodo
4. Sélo puedo levantar objetos muy ligeros
5. No puedo levantar ni elevar ningun objeto
6.Actividad sexual
0. Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor
1. Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor
2. Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor
3. Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor
4. Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor
5. El dolor me impide todo tipo de actividad sexual
7.Andar
. El dolor no me impide andar
. El dolor me impide andar mas de un kilémetro
. El dolor me impide andar mas de 500 metros
. El dolor me impide andar mas de 250 metros

. Solo puedo andar con bastéon o muletas

v b~ W N = O

. Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras

al bano
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8.Vida social
0. Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor
1. Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor
2. El dolor no tiene un efecto importante en mi vida social,
pero si impide mis actividades mds enérgicas como bailar, etc.
3. El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo
4. El dolor ha limitado mi vida social al hogar
5. No tengo vida social a causa del dolor
9.Estar sentado
0. Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que
quiera
1. Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera
2. El dolor me impide estar sentado mas de una hora
3. El dolor me impide estar sentado mas de media hora
4. El dolor me impide estar sentado mds de 10 minutos
5. El dolor me impide estar sentado
10.Viajar
0.Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor
1. Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor
2. El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas
3. El dolor me limita a viajes de menos de una hora
4. El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media
hora

5. El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital

El indice se calcula sumando todas las puntuaciones de cada item, vy
multiplicdndolo por 2. Asi, el ODI varia entre 0 y 100 y puede expresarse también
como porcentaje. Por cada pregunta no contestada, el denominador se reduce en
5. Si un paciente marca mas de una afirmacién en una pregunta, la afirmacion de
mayor puntuacion es la que se registra como verdadera indicacién de
discapacidad. El cuestionario tarda de 3 a 5 minutos para completarse vy

aproximadamente 1 minuto para establecer la puntuacion. Se estima que el punto
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de corte para que un paciente tenga lumbalgia objetivable o no la tenga se situa
en 12 puntos!®3. Se estima que el punto de corte para evaluar un cambio que sea
clinicamente significativo en el ODI es de 10 puntos!®®. El Test ha sido validado en
su version en castellano 1.
TEST DE ROLAND MORRIS (RM): es una medida del estado de salud disefiada para
ser auto completada por los pacientes con el fin de evaluar la discapacidad fisica
debido al dolor lumbar. En principio fue disefiado para su uso en investigacion
clinica pero también ha sido muy util para el seguimiento de pacientes en la
practica clinica. Fue disefado originalmente para su uso en atencidn primaria en el
Reino Unido. EI RM derivé del “Sickness Impact Profile”*®’, que es una medida del
estado de salud que consta de 136 elementos cubriendo todos los aspectos
funcionales tanto fisicos como mentales. Veinticuatro elementos fueron
seleccionados de los 136 por los autores originales porque se relacionaban
especificamente con la funcionalidad fisica de la lumbalgia. Cada item fue
calificado con la frase “debido a mi dolor de espalda" para distinguir la
discapacidad del dolor de espalda de discapacidad provocada por otras causas. Los
pacientes que completen el RM deben de contestar cada item marcando si estan o
no de acuerdo con él. Este enfoque fue elegido para observar cambios a corto
plazo en el dolor de espalda o cambios a corto plazo en la respuesta al tratamiento
establecido. La puntuacion RM se calcula sumando el niumero de elementos que
ha marcado el paciente. Las puntuaciones por lo tanto van desde 0 puntos (sin
discapacidad) hasta 24 puntos (maxima discapacidad). Aunque disefiado para la
administracion en papel, el RM también se ha administrado satisfactoriamente por
teléfono y electrénicamente. EI RM es corto, facil de completar y facil de
comprender por los pacientes. Stratford et al'®® encontraron menos respuestas
incompletas o ambiguas con el RM que con el cuestionario de Oswestry.
El grupo asesor de expertos, “Initiative on Methods, Measurement and Pain
Assessment in Clinical Trials” (IMMPACT), ha respaldado el uso del RM en
pacientes con Lumbalgia Crénica®?.
Las siguientes preguntas son las que forman parte del mismo:

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

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

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

6. A causa de mi dolor de espalda, debo acostarme mds a menudo para
descansar.

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

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

9. Me visto mas lentamente de lo normal a causa de mi dolor de espalda.
10. A causa de mi dolor de espalda, sélo me quedo de pie durante cortos
periodos de tiempo.

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

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

13. Me duele la espalda casi siempre.

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

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

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

21. Evito hacer trabajos pesados en casa, por culpa de mi dolor de espalda.
22. Por mi dolor de espalda, estoy mas irritable y de peor humor de lo
normal.

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

24. Me quedo casi constantemente en la cama por mi dolor de espalda
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Se estima que para que un cambio sea minimamente significativo en el test de
RM, este ha de ser de al menos 5 puntos'®>. El RM ha sido validado en su versidn al
castellano?®.
ESCALA LIKERT DE IMPRESION GLOBAL DE CAMBIO (ELIGC): también se les
pregunto a los pacientes la comparacién del dolor en la actualidad (al mes, tres
meses y seis meses) comparandolo con el dolor antes de la técnica??l2%2, Podian
responder la siguiente escala de 7 puntos con una puntacién especial de 8 que
correspondia a encontrarse sin dolor tras la técnica (alivio completo):

1. MUCHO PEOR que antes.

2. MODERADAMENTE PEOR que antes.

3.LEVEMENTE PEOR que antes.

4. SIN CAMBIOS (ni peor ni mejor)

5. LEVEMENTE MEJOR que antes.

6. MODERADAMENTE MEJOR que antes.

7. MUCHO MEJOR que antes.

8. ALIVIO COMPLETO: sin dolor.

Las Escalas Likert de 7 puntos han sido ampliamente estudiadas y validadas?%3, y
son recomendadas por el grupo asesor IMMPACT para su empleo en estudios de
dolor'®. Las escalas Likert constituyen calificaciones globales de mejora y
satisfaccién en un ensayo clinico y ofrecen una oportunidad para que los
participantes agreguen todos los componentes de su experiencia: el alivio del
dolor, la mejora en el funcionamiento fisico y emocional, los efectos secundarios;
siendo una medida global de su percepciéon de las ventajas y desventajas del
tratamiento que recibieron. Tales medidas reflejan la "disociacién" de valores y
preferencias de los pacientes individuales?®* y al hacerlo proporcionan una
importante medida del resultado del tratamiento del dolor?®. Por otra parte, las
valoraciones globales de los pacientes sobre su mejora y la satisfacciéon con el
tratamiento se puede utilizar para investigar juicios de los participantes sobre la
importancia clinica de cambios en otras medidas?®.

LAS OTRAS ESCALAS LIKERT: son escalas de 11 puntos empleadas en el estudio. El

empleo de escalas de Likert de 11 puntos ha sido ampliamente recomendada para
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diferentes estudios, con aparentes beneficios sobre escalas de 5 puntos?®® Las
escalas empleadas en el estudio son las siguientes:

Haga un circulo alrededor del nimero que mejor describe la manera en que el
dolor ha interferido, durante las ultimas 24 horas, con su:

Actividad en general:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
< >
No .
Interfiere Interfiere por
completo
Estado de dnimo:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
< >
No .
Interfiere Interfiere por
completo
Capacidad de caminar:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
€ >
No .
Interfiere Interfiere por
completo
Trabajo (en casa o fuera de casa):
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
€ >
No '
Interfiere Interfiere por
completo
Relaciones con otras personas:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
< >
No .
Interfiere Interfiere por

completo
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Sueiio
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
€ >
No '
Interfiere Interfiere por
completo
Capacidad de Diversion:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
€ >
No .
Interfiere Interfiere por

completo
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'PACIENTES CON LUMBALGIA

No alivio medicaciéon habitual

Incluidos en lista de Espera para
Blogqueo/Radiofrecuencia Facetas

Desean participar Estudio Cumplen Criterios de Inclusion Estudio

No Cumplen Criterios de Exclusion Estudio

Firman Consentimientos Informados de
Estudio-Bloqueo Facetas y RF Facetas

/EEEOM

12-Blogueo con Anestésico
‘ e Local oe ‘ 12-Bloqueo con Placebo ’

!

‘ 22-Bloqueo con Placebo [

2°-Bloqueo con Anestésico ]
Local

-
Evaluacion + vy -

Evaluacidn -y -

Evaluacion + y +

Evaluacion +y -

Evaluacion - y + Evaluacnﬁn +y+ Evaluacién - y + Evaluacion - y - |
Coa Extudio Cae Estudio Cae Estudio Cae Estudio
el PASA A RF POR PASA A PASA A RF
TRATAMIENTO CONSEJO CEIC TRATAMIENTO POR CONSEIO
CONVENCIONAL CONVENCIONAL CEIC
—
RADIOFRECUENCIA ‘ RADIOFRECUENCIA
TECNICA PA TECNICA PE
*  Agujas gruesas 18g punta activa 10 *  Agujas finas 22g punta activa 10
Paralelas al Ramo Medial *  Perpendiculares al Ramo Medial

FIGURA 9: Protocolo del Estudio, en diagrama de flujo.
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1. VISITA BASAL. Los pacientes remitidos a la UDHULP o que se encontraban en lista de

espera a fecha de marzo de 2018 fueron visitados presencialmente; y aquellos que
reunieron criterios de inclusién y no tenian criterios de exclusién fueron ofrecidos
participar libremente en el estudio. Se les entregd a los pacientes los consentimientos
informados del Estudio y de los Bloqueos Diagndsticos y de la posible Radiofrecuencia.
Aquellos que aceptaron, se les entregd el Cl y el cuestionario Basal del estudio. Se les
pesé y se les solicitd una analitica preoperatoria consistente en un Estudio de
Coagulaciéon con Hemograma para ver el recuento plaquetario (al igual que al resto de
pacientes en el preoperatorio de Técnicas Intervencionistas de la UDHULP). Se les
explicé el doble bloqueo con placebo, y el hecho de que tanto el paciente como el
médico iban a ser ciegos en lo que respecta al mismo. Se visualizan las Pruebas de
Imagen si hay o no correlacion con el dolor referido del paciente, y se intenta valorar
las AZAPS mas probables que generen su dolor lumbar unilateral, es decir AZAPs altas
(L1-L2; L2-L3) mayor dolor lumbar alto o bajas (L3-L4, L4-L5 y L5-S1) mayor dolor
lumbar bajo y gluteo.
El cuestionario basal incluye una EVA, un Test de Oswestry y un Test de Roland
Morris. Se les pregunta por la medicacién habitual, asi como si se encuentran en
proceso de litigio para obtener algin grado de discapacidad o en tratamiento por
parte de Psiquiatria. La Visita Basal fue realizada por el investigador principal.

2. VISITA 1 (FASE DIAGNOSTICA 1). Una vez incluido el paciente en el estudio, se
programa para la realizacion del Bloqueo Diagndstico Doble con Placebo. Se realiza la
Aleatorizacidon para asignar de manera ciega bien Placebo (suero Salino) o bien
Anestésico Local (Lidocaina al 1%). La Aleatorizacidn se realiza de manera electrénica,
de manera que se asigna a cada paciente la secuencia denominada AP (A: anestésico o
P: Placebo), o la secuencia denominada PA (viceversa); siendo la enfermera de la
UDHULP la Unica que conoce la sustancia a inyectar en cada paciente. De manera
estéril la enfermera que conoce la secuencia prepara las soluciones a inyectar en cada
paciente, sin que anestesiélogo ni paciente ni el resto de personal conozca que hay en
cada jeringa a realizar el bloqueo. La Técnica se realiza siguiendo las Guias de la SIS. Se
canaliza una via periférica al paciente y pasa a Quiréfano. Se realiza una
monitorizacién estandar con Electrocardiograma, Pulsioximetria y Tensidn Arterial no

invasiva. El paciente es colocado en la mesa de quirdéfano en decubito prono. Se
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realiza una visualizacion fluoroscépica de la columna lumbar en busca de anomalias
transicionales (que pueden estar presentes hasta en el 35% de la poblaciont®?). Si
estas son encontradas, el paciente es excluido del estudio. En principio fueron
incluidos 116 pacientes, pero 2 cayeron del estudio por tener anomalias transicionales
al realizar el Bloqueo Diagndstico. Se realiza una vision oblicua de unos 15-302 del
lado de la lumbalgia. Se localiza la unién entre la Apodfisis Transversa con el PAS. Se
realizan habones en piel con Lidocaina al 1% no administrando mas de 0,2 ml por
habén (no mas de 1 ml en total para anestesiar piel de todos los puertos). Es
importante que no se emplee mds de 1 ml de Lidocaina al 1% para anestesiar toda la
piel, pues podria dar un Falso positivo empleando volimenes mayores. Hoy en dia se
ha cuestionado la eficacia de la realizaciéon de la infiltracién de la piel para los
bloqueos diagndsticos'®3. Se introducen agujas espinales de 22 g (3.50 in 07x90 mm
BECTON DICKINSON®) en visién en tlnel hasta alcanzar contacto éseo. Es muy
importante la adecuada localizacién de la punta de la aguja para que no se infiltren
otras estructuras que no sean el RMND. Los niveles a bloquear se realizan con la
Historia clinica, exploracién fisica y pruebas de imagen, aunque a la mayoria de
pacientes se les realizd un bloqueo del RMND de L2, L3, L4 y Ramo Posterior de L5.

En aquellos casos en los que la clinica y la imagen hagan sospechar de un nivel distinto
de los referidos, generalmente niveles superiores (ya que niveles inferiores
implicarian la contribucién de la Articulacién Sacroiliaca al dolor del paciente), se
realiza una exploracion bajo fluoroscopia, intentando reproducir el dolor a diferentes
niveles, y valorando la correspondencia con el nivel fluoroscdpico examinado.

Es importante puntualizar que se deben realizar bloqueos multi segmentarios dada la
compleja inervacion de las AZAPs. En lo que respecta a la posicidén de la aguja para el
Blogueo del Ramo Posterior de L5, su disposicion es diferente; esta se sitla en
proyeccidn anteroposterior con el arco en ¢, dejando la punta de la aguja en la unién
del PAS de S1 con el Ala Sacra. Es importante obtener unas adecuadas imagenes
radiolégicas, asi como saber interpretar adecuadamente la anatomia espinal
fluoroscdpica. Una vez situadas las agujas en la adecuada posicion, se obtiene la
imagen denominada “declinada” que consiste en llevar el intensificador de imagen a
la zona caudal del paciente. De esta manera las agujas aparecen en la pantalla con un

recorrido de craneal a caudal. Bajo esta imagen se consigue delinear de manera

71



V Material y Métodos

precisa el borde de la unidn entre el PAS con la Apdfisis Transversa. (VER FIGURAS 10
a 13).

TECNICA DE BLOQUEO DIAGNOSTICO

Hospi Uniesitario L3P italUnivesitario La Paz
DE ANDRE Hospita OF ANDRES

1-05-2018 124 21-05-2018 1245

i B e i

FIGU-RA-10: Se muestra proyecéic’m Oblicua ipsilateral ¢

DSRU | ihra R >
on las agujas introducidas hacia la union

de la Apdfisis Transversa con el Proceso Articular Superior.

jtal Univesitario LaPd
e i e DE ANDRES Hospa Unwestine s
0% 48 P 21-05-2018 1246 2052018 1246

1 h
PHILIPS BV Libra

FIGURA 11: Se muestra la proyeccion AP con las agujas introducidas hacia la unién del la Apofisis

Transversa con el Proceso Articular Superior.
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tal Univesitario La Paz . ital Univesitario LaPaz
Hos e CE ANDRES ¥ Hospld e ANDRES

21-05-2018 1247 . 21-05-2018 1247
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1 G 1
PHILIPSBY Libra PHILIPSBY Libra

FIGURA 12: Se muestra la proyeccion “declinada” con las agujas introducidas hacia la unién del la

Apdfisis Trnasversa con el Proceso Articular Superior. En esta proyeccién es en la que mejor se
aprecia el reborde de la unién entre ambas.

spital Univesitario LaPaz TR

Hosp DF ANDRE HospntalUnwesnDaEsgl\L‘g

e \ 2-5-2018 1249 2-05-2018 1248

4
1
PHILIPS BV Libra

& A

1
PHILIPS BV Libra
FIGURA 13: Se muestra la proyeccion “declinada” con la administracion de contraste para ver su

distribucién. Notese como en el RMND de L2 (aguja mas superior) la aguja tuvo que ser

reposicionada, ya que en la primera imagen el contraste era lateral.

En teoria la punta de la aguja deberia quedar en el borde superior de esa linea y
no cubierta por ella. En el caso de estar cubierta por ella, significaria que la aguja esta
ventral a la unién o dorsal a la misma, aunque la posibilidad de estar intradsea
también existe en pacientes osteopordticos. La posicidon de la punta de la aguja la
ofrecera precisamente el empleo de contraste yodado, para ver la distribucién del
mismo. Ademas el analizar el modo en que se distribuye el contraste nos dara una
idea aproximada del modo de distribucién del anestésico local o del placebo a la hora

de realizar la administracion del mismo. Es importante interpretar de manera
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adecuada la distribucion del contraste. Una vez situada la aguja y corregidas las

posiciones que se consideren inadecuadas de la misma, se inyectan 0,2-0,3 ml de

contraste yodado IOMEPROL (IOMERON 300°) hipoosmolar, no idnico, apto para su

administracion intratecal; y se analiza e interpreta la distribuciéon del mismo. En teoria

pueden ocurrir varias posibilidades (VER FIGURAS 14 a 17):

Gt
At B

FIGURA 14: Mueéta la posicién de la auja de bioqueo. De zq a Dcha en posicion ptima;u por

delante de la unidn PAS con la Apdfisis Transversa y por detrds de la misma.

Posibilidades de distribucion del contraste

Ausencia de contraste tras la administracion del mismo: estariamos

probablemente ante una administracién intravascular (venosa o arterial),
habiéndose de recolocar la punta de la aguja unos milimetros, hasta obtener
una distribucién adecuada del contraste. De no recolocar la punta de la aguja
daria un Falso Negativo, pues todo el AL pasaria intravascular y no anestesiaria

al RMND.

Contraste intradseo: aparece una imagen esmerilada, por debajo de la punta

de la aguja, a modo de reticula que permanece visible unos minutos hasta que
desaparece. Habiéndose en este caso que retirar la aguja para no estar
subperidstica. De no recolocar la punta de la aguja daria también un Falso

Negativo.

Contraste peri foraminal: el contraste se sitla medial a la punta de la aguja con

un recorrido hacia el foramen. En este caso no se anestesiaria exclusivamente
el RMND, anestesiandose también el GRD y otras estructuras adyacentes como
el Nervio Sinuvertebral de Luschka o los Ramos Comunicantes; incluso
pudiendo penetrar el contraste en el espacio epidural. Se debe recolocar la
punta de la aguja lateral y dorsal. De no realizar la recolocacién podriamos
obtener un Falso Positivo.
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e Contraste caudal, en la Apdfisis Transversa: en este caso probablemente se

anestesiaria el Ligamento Mamilo Accesorio que recubre al RMND en su
porcién mas distal y caudal, por lo que obtendriamos un Falso Negativo de no
recolocar la punta de la aguja; al anestesiar el Ligamento y no el RMND.

e Contraste en la unidn entre el PAS y Apdfisis Transversa, dibujando la linea

ente ambas, sin distribuirse medialmente ni lateralmente. Es la distribucién

Optima que habria que intentar conseguir.

FIGURA 15: Izquierda: muestra la distribucidn éptima del contraste en la unidon de la Apdfisis
Transversa con el PAS. La imagen de la derecha muestra la ausencia de contraste tras su

inyeccion.

FIGURA 16: Izquierda: muestra la distribucidon del contraste lateral (deberia reposicionarse la
aguja) La imagen de la derecha muestra contraste epidural o transforaminal (deberia también
reposicionarse la aguja). En el primer caso daria un falso negativo, y en el segundo un falso

positivo.
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‘ A O Y e R
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FIGURA 17: muestra la distribucion del contraste intradsea, deberia reposicionarse la aguja ya que

daria un falso negativo (ademas de la absorcién sistémica del AL)

El hecho de administrar poco volumen de contraste es primordial, no solo para
exclusivamente anestesiar el RMND con el mismo volumen empleado de contraste, sino
porque si no estamos en la posicién éptima, el contraste nos puede dificultar la posterior
visualizacién de la punta de la aguja para realizar correcciones de la misma.

Una vez comprobado la correcta difusidon del contraste, de manera ciega se administran
0,3-0,5 ml de la jeringa suministrada por la enfermera, cuyo contenido es ciego para el
paciente y para el médico. No se administran corticoides en el diagndstico ya que podrian
influir en el resultado del bloqueo. Tras el mismo se retiran las agujas y se cubre la piel
con un apoésito. El paciente es conducido al area de recuperacién, donde a los 30 minutos
del bloqueo se le indica que realice aquellos movimientos o posturas o ejercicios que le
desencadenan su lumbalgia y compare si le ha mejorado o no el blogueo. Se establece
como punto de corte de mejoria una mejoria del 80% de su dolor basal. El resultado del
Bloqueo es: RESULTADO POSITIVO = alivio de mas del 80% de su dolor basal o
RESULTADO NEGATIVO = no alivio del 80% de su dolor basal. Tras la evaluacion es dado
de alta y citado otro dia para realizar de nuevo el procedimiento, pero con la secuencia
inversa del protocolo; es decir si ha sido Anestésico (AL) lo administrado previamente, se
administra Placebo (PL) o viceversa, siempre de manera ciega por el médico y el paciente.
Los Bloqueos diagndsticos fueron realizados Unicamente por el investigador principal.

VISITA 2 (FASE DIAGNOSTICA 2). Se realiza lo mismo que en la Visita 1 pero con la
secuencia inversa de sustancia a administrar de manera doble ciega. Se anota si el
resultado del Bloqueo es POSITIVO o NEGATIVO, tras la realizacién por parte de los

pacientes de las posturas, ejercicios o movimientos que les desencadenan su dolor.
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Tras el doble bloqueo se abren los sobres de aleatorizacién y se comprueba los resultados
de los mismos. Se pueden dar las siguientes posibilidades al analizar los resultados de los
Bloqueos Dobles:

e BLOQUEO DOBLE POSITIVO: BLOQUEO CON AL +y BLOQUEO CON PL -. EI AL le ha

aliviado mds del 80% a los 30 minutos del mismo y el PL no le ha aliviado. El
resultado es POSITIVO y el paciente es incluido para la Aleatorizacion.

e BLOQUEO DOBLE NEGATIVO: BLOQUEO CON AL —y BLOQUEO CON PL -. El AL no

le ha aliviado ni el PL tampoco a los 30 minutos del bloqueo. El paciente se cae del
estudio y sigue con tratamiento convencional y se intenta buscar otra causa de su
lumbalgia.

e BLOQUEO DOBLE INCONGRUENTE POSITIVO: BLOQUEO CON AL +Y BLQUEO CON

PL +. El AL le ha aliviado el 80% pero el PL también le ha aliviado el 80% a los 30
minutos. El paciente se excluye del estudio pero al ser + el bloqueo con AL, y dado
gue en la préctica clinica habitual de la UDHULP sdlo se realiza un Unico blogueo
diagndstico, el Comité Etico sugirié la posibilidad de excluir al paciente del estudio
pero realizar la RF del RMND, como si no se hubiese realizado el bloqueo
controlado con placebo.

e BLOQUEO DOBLE INCONGRUENTE NEGATIVO: BLOQUEO AL -Y BLOQUEO CON PL

+. El AL no le ha aliviado el 80% de su lumbalgia pero el PL si le ha aliviado el 80% a
los 30 minutos. El paciente se excluye del estudio y se intenta buscar otra causa de

su lumbalgia.

4. VISITA 3 (FASE TERAPEUTICA). Una vez incluidos los 43 pacientes en el estudio a
aleatorizar, se realiza la Aleatorizacién electrénica de los mismos para ser incluidos en
uno de los siguientes grupos:

o GRUPO PARALELO (PA)

o GRUPO PERPENDICULAR (PE)
La Neurotomia por RF se puede realizar en los niveles siguientes, dependiendo del nivel
realizado en el bloqueo diagndstico previo: Ramo Medial de L1, Ramo Medial de L2, Ramo
Medial de L3, Ramo Medial de L4 y Ramo Posterior de L5 del lado afecto. Con ello se
consigue denervar las siguientes articulaciones zigoapofisarias:

e AZAP L2-L3 (inervada por el RMND de L1y L2)
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e AZAP L3-14 (inervada por el RMND de L2 y L3)
e AZAP L4-L5 (inervada por el RMND de L3y L4)
e AZAP L5-S1 (inervada por el RMND de L4 y Ramo Posterior de L5)
e Parcialmente se denervaria la contribucién del RMND de L1 a la AZAP L1-L2 y la
contribucién del Ramo Posterior de L5 a la Articulacién Sacroiliaca ipsilateral.
Los pacientes podian ser incluidos en uno de los siguientes grupos:

e GRUPO PARALELO PA: en este grupo hay diferencias tanto en la colocacién de la

punta de la aguja como en el material empleado.

o MATERIAL: cuatro agujas de Radiofrecuencia de 18 gauge de grosor, de 10

mm de punta activa, curvas y con punta aguda (Cosman RFK® 18g-10-10).
Placa de paciente, cuatro termopares, un generador de radiofrecuencia
Cosman G-4°, jeringa de 10 ml y pafios y gasa estériles.
Este tipo de agujas es el recomendado por la Spine Intervention Society
para la realizacion de la RF del RMIND. Las agujas curvas son mas faciles de
dirigir hacia la diana, ya que permiten la navegacion una vez insertada en
el tejido, sin tener que retraerlas para su reposicionamiento. Las agujas
agudas, aunque potencialmente mas lesivas'®?, son mdas faciles de
introducir.

o POSICION DE LAS CANULAS DE RF: Se intenta colocar las cénulas paralelas
al RMND. Se les canaliza via periférica a los pacientes y son colocados en
posicidn prona con una pequefia almohada en la pelvis para corregir en la
medida de lo posible la lordosis fisioldgica. Se obtiene informacién de los
niveles bloqueados en el diagndstico previo de cada paciente. Se coloca
una placa de paciente cercana a la zona lumbar, pero fuera del campo
quirudrgico. Se realiza una imagen fluoroscdpica oblicua ipsilateral de unos
15-30 grados. Una vez obtenida esta imagen, el intensificador de imagen es
dirigido caudalmente con respecto al paciente con el fin de que la
direccion de las agujas sea caudo-craneal, es decir en la misma posicion
que sale el RMND desde el foramen hasta entrar en el espesor del
Ligamento Mamilo Accesorio (en este caso craneocaudal). Los grados de
inclinacion caudo-craneal son dificiles de aconsejar, aunque oscilan entre

los 102 y los 352. Ello es debido a que hasta que no se inserta la primera
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aguja en su posicién y se visualiza en proyeccion lateral, no se puede
obtener una idea tridimensional de la inclinacion. En esta vision lateral, la
aguja ha de estar situada formando un angulo mayor de 152 con la
prolongacion del platillo vertebral superior del cuerpo vertebral de ese
nivel. Esta inclinacidn suele ser la misma de la pendiente del surco entre el
PAS y la Apdfisis Transversa. Hay que tener especial cuidado con no dar
demasiada inclinacidn, pues separaria la parte activa de la aguja de RF del
periostio, que es el lugar por donde discurre el RMND. Una vez obtenida
esta proyeccion se puede acceder al RMND de L2-L3 y muchas veces de L4
en vision en tunel. La vision en tunel facilita en gran medida la introduccidn
de las agujas. Hay que tener en consideracion que muchas veces esta
angulacion es dificil de conseguir a nivel del RMND de L4 (L5 nivel
vertebral) pues la cresta iliaca podria cubrir la diana e impedir la
introduccion de la canula. Para el Ramo Posterior de L5 la disposicién de la
canula es diferente, pues el discurso del mismo es entre la unién del PAS
de S1 con el Ala sacra, y no suele haber Ligamento Mamilo Accesorio o
este es rudimentario. En este caso se realiza una proyeccidn
anteroposterior sin inclinacion ipsilateral, y se da una angulacién craneo
caudal hasta conseguir que la canula del RMND L4 quede paralela el suelo
en la pantalla de fluoroscopia. De esta forma la canula penetra de abajo
arriba en la misma direccién que el Ramo Posterior de L5. Es importante la
vision fluoroscopica lateral, en las que las canulas deben quedar en los 2/4
medios de la distancia entre el foramen y la parte posterior del PAS. Ello es
debido a que el cuarto anterior es muy proximo al Foramen y el cuarto
posterior estaria en el Ligamento Mamilo Accesorio, no en el RMND. A
nivel del Ramo Posterior de L5 la punta de la canula deberia estar en los
tres cuartos posteriores de la distancia entre el Foramen de L5 y el PAS de
S1, ya que no hay Ligamento Mamilo Accesorio. Una vez posicionadas las
canulas en su posicidon optima y siempre obteniendo al menos dos
proyecciones radioldgicas se pasa a la fase de estimulacién. Se coloca el
termopar conectado al Generador de Radiofrecuencia de la marca Cosman

Modelo G-4°, se comprueban impedancias que han de ser inferiores a 1000
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Ohmnios y se realiza una estimulacion sensitiva a 50 Hz para localizar el
umbral de respuesta sensitiva. Se aumenta paulatinamente y se marca el
punto en que el paciente siente la estimulacion. En teoria lo ideal es que
sea inferior a 1 Voltio de intensidad (preferible inferior a 0,8 Voltios).
Cuanto menor es el umbral sensitivo, menor es la distancia al RMND. Una
vez obtenida el umbral de cada nivel, se pasa a la estimulacién motora.
Esta consiste en estimular a 2 Hz e ir aumentando paulatinamente Ia
intensidad del estimulo hasta llegar a 1,5 Voltios. A esta intensidad no
deberia haber estimulo motor en la extremidad inferior ipsilateral. Si lo
hubiese, indicaria que estamos lo suficientemente préoximos al Nervio
Espinal o al GRD por lo que lo podriamos lesionar en caso de efectuar la
denervacion por RF. En estos casos lo que hay que hacer es comprobar la
punta por fluoroscopia (no es infrecuente que se haya profundizado al
colocar el termopar) y retirar unos milimetros la canula de RF y volver a
estimular. Lo Unico que esperamos obtener con la estimulacién motora es
la contraccidon del musculo Multifidus al que también inerva®®. Esta,
consiste en una especie de “twitch” paravertebral, pero sin repercusién en
la musculatura de la extremidad. A veces esta es muy molesta para el
paciente. En teoria cuanto mdas cercano se esta al RMND antes
obtendremos la respuesta motora del Multifidus, y mejor serd la
denervacion. Sin embargo, este hecho ha sido cuestionado. Tras
comprobar que no hay estimulo motor en el miembro inferior ipsilateral se
administran 2 ml de Lidocaina al 1% por nivel y tras esperar 2 minutos para
gue comience la accidn del anestésico local se realiza la radiofrecuencia. Se
programan los pardmetros clasicos de denervacién 802 y 90 segundos. A
veces puede ser dolorosa la denervacién, por lo que en estos casos se
recomienda esperar unos segundos mas para que disminuya el tiempo de
latencia del AL. La programacion del generador de RF suele ser escalonada,
es decir con un decalage de unos 10 segundos entre cada comienzo de
lesidon. Esto permite conocer la cdnula que provoca dolor, para en el caso
de ser muy intenso, poder poner un poco mas de AL en la canula que

duele. Tras la denervacion se retiran las canulas sin administrar ningun
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corticoide. El paciente pasa al area de recuperacién donde permanece una
media hora y en ausencia de bloqueo motor de las piernas, u otra
alteracion es dado de alta a domicilio. Se le entrega al paciente unas
indicaciones en caso de tener algin AA, para que sea notificado y en su
caso tratado. Se les indica que continden con la misma medicacién que
estdn tomando, tan solo se les permite tomar Paracetamol 1 gramo,

maximo cada 6 horas en caso de intenso dolor.

Hospital Univesitario La Paz
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n Obicua y caudo-craneal en la que se insertan las

FIGURA 18: Paso 1 GRUPO PARALELO. Image

agujas en vision en tunel.
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FIGURA 19: Paso 2 GRUPO PARALELO. Imagen Anteroposterior en la que se pueden apreciar las

agujas entrando de izquierda a derecha y de abajo a arriba.

Hospital Univesitario LaPaz
DE ANDRES
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IGURA 20: Paso 3 GRUPO PARALELO. Imagen Hiper-oblicua Ipsilateral en la que se pueden

apreciar las agujas entrando de derecha a izquierda y de abajo a arriba; en ella se puede apreciar
claramente el reborde de la unién del PAS con la Apdfisis Transversa. Se corrige la posicidn de la

punta de las agujas.
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FIGURA 21: Paso 4 GRUPO PARALELO. Imagen “Declinada” en la que se pueden apreciar el ala

Sacra en su unién al PAS de S1; y entrando la aguja para realizar la neurotomia del Ramo Posterior

de L5.

1012138

FIGURA 22: Paso 5 GRUPO PARALELO. Imagen Anteroposterior en la que se puede apreciar la

aguja para realizar la neurotomia del Ramo Posterior de L5, asi como el resto de las agujas

entrando de izquierda a derecha y de abajo a arriba.
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Hospital Univesitario LaPaz
DE ANDRES
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FIGURA 23: Paso 6 GRUPO PARALELO. Imagen Lateral en la que se puede apreciar las aguja para

realizar la neurotomia entrando de abajo a arriba, y sin penetrar el foramen intervertebral con su

punta.

Hospital Univesitario La Paz
DE ANDRES
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FIGURA 24: GRUPO PARALELO. Imagen Lateral en la que se puede apreciar el angulo que forman

las agujas con el platillo vertebral superior, siendo este superior a 152.
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e GRUPO PERPENDICULAR PE: en este grupo hay diferencias tanto en la disposicién

de las agujas como en el material.

o MATERIAL: se emplearon cuatro agujas de 22 gauge (mas delgadas) con
punta activa de 5 milimetros y rectas Cosman RFK® 22-10-10. Placa de
paciente, cuatro termopares, un generador de radiofrecuencia Cosman G-
4° jeringa de 10 mly pafios y gasas estériles.

o POSICION DE LAS CANULAS DE RF: se intenta colocar las canulas en el
punto de unidn entre la Apdfisis Transversa con el PAS. De esta manera las
canulas en teoria se quedarian en una posicién perpendicular al RMND. El
modo en que se consigue es cuadrando una a una la vértebra del nivel que
se desea lesionar. Una vez cuadrada una, se da una angulacién de 15-30¢
ipsilateral y se localiza la unién del PAS con la Apdfisis Transversa. En vision
en tunel se introduce la canula hasta sentir contacto éseo. Se comprueba
en visidn lateral que la cdnula estd separada del foramen intervertebral
unos milimetros y se pasa al siguiente nivel a cuadrar la siguiente vértebra.
Para el Ramo Posterior de L5 se cuadra el platillo vertebral sacro, sin
angulacion ipsilateral, es decir a 02 y se introduce la canula en vision tunel
buscando la parte inferior del PAS de S1 en su unidn con el Ala Sacra. Una
vez conseguido posicionar las canulas correspondientes, y tras comprobar
unas adecuadas impedancias de cada una de ellas, se procede a realizar la
busqueda del estimulo sensitivo a 50 Hz de estimulacién en cada nivel y
posteriormente del estimulo motor a 2 Hz en cada nivel, intentando no
tener estimulo motor en el miembro inferior ipsilateral. Si esto ocurriese
habria que reposicionar la cdnula de RF generalmente retirdndola en
profundidad unos milimetros. Tras el estimulo sensitivo positivo a un
umbral de respuesta aceptable (por debajo de 80V) y ausencia de estimulo
motor en miembro inferior ipsilateral, se procede a administrar 2 ml de
Lidocaina al 1% por nivel y tras esperar 2 minutos para que comience la
accidén del anestésico local se realiza la radiofrecuencia. Se programan
también los pardmetros clasicos de denervacién 802 y 90 segundos, de
igual manera que con la disposicion de las canulas en paralelo. Tras la

denervacidn se retiran las cdnulas sin administrar ningln corticoide. El
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paciente pasa al area de recuperacion donde permanece una media horay,
en ausencia de bloqueo motor de las piernas u otra alteracién, es dado de
alta a domicilio. Se le entrega al paciente unas indicaciones en caso de
tener algln AA, para que sea notificado y en su caso tratado. Se les indica
gue continden con la misma medicacion que estan tomando, tan solo se
les permite tomar Paracetamol 1 gramo, maximo cada 6 horas en caso de

intenso dolor.
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FIGURA 25: PASOl GRUPO PERPENDICULAR. Imagen Obll’cuanlpsilateral en la que se ha cuadrado

el platillo vertebral superior de L4 y se introduce la aguja en vision tunel.
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FIGURA 26: PASO 2 GRUPO PERPENI‘C‘ULAR. Imagen Oblicua Ipsilateral en la que se ha cuadrado

el platillo vertebral superior de L3 y se introduce la aguja en visién tunel. Noétese como ya la aguja

previa de L4 no se visualiza en visidn en tunel.
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FIGURA 27: PASO 3 GRUPO PERPENDICULAR. Imagen Oblicua Ipsilateral en la que se ha cuadrado

el platillo vertebral superior de L2 y se introduce la aguja en visidn tunel. Notese como ya las

agujas previas de L4 y L3 no se visualizan en visién en tunel.
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FIGURA 28: PASO 4 GRUPO ERPENDICULAR. Imaen Anteroposterior en la que se aprecian las

N 2

agujas entrando perpendiculares al RMND de L2, L3 y L4 Derechas.
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FIGURA 29: PASO 5 GRUPO PERPENDICULAR. Imagen Anteroposterior en la que se introduce la

aguja en la unién del PAS de S1 con el Ala Sacra, en vision en tunel.
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FIGURA 30: PASO 6 GRUPO PERPENDICULAR. Imagen Lateral en la que se ven las agujas

perpendiculares al RMND, sin penetrar en el foramen intervertebral.
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FIGURA 31: PASO 7 GRUPO PERPENDICULAR. Ih'lagen‘Anteroposterior en la que se ven las agujas

perpendiculares al RMND, conectadas al termopar, para realizar la Radiofrecuencia

89



V Material y Métodos

Todas las denervaciones por radiofrecuencia fueron exclusivamente realizadas por el
investigador principal.

VISITA 4 (FASE EVALUATIVA 1) al mes de realizar la denervacién por Radiofrecuencia.
Se cita a los pacientes para que acudan a la UDHULP donde presencialmente rellenan
los formularios y pueden acceder a una consulta médica. Rellenan los formularios del
mes: EVA, Roland Morris al mes y Oswestry al mes. Una vez concluido, se van a su
domicilio. Se les insiste en que continten con la medicacién pautada.

VISITA 5 (FASE EVALUATIVA 2) a los 3 meses de realizar la denervacién por
Radiofrecuencia. Se cita a los pacientes para que acudan a la UDHULP donde
presencialmente rellenan los formularios y pueden acceder a una consulta médica.
Rellenan los formularios de los 3 meses: EVA, Roland Morris y Oswestry. Una vez
concluido, se van a su domicilio. Se les insiste en que continien con la misma
medicacién pautada.

VISITA 6 (FASE EVALUATIVA 3) a los 6 meses de realizar la denervacién por
Radiofrecuencia. Se cita a los pacientes para que acudan a la UDHULP donde
presencialmente rellenan los formularios y pueden acceder a una consulta médica.
Rellenan los formularios de los 6 meses: EVA, Roland Morris a los 6 meses y Oswestry
al mes. Una vez concluido, se van a su domicilio. Se les puede ya modificar la
medicacién pautada.

CIERRE DEL ESTUDIO se cierra el estudio y se realiza el analisis estadistico de los

resultados y la redaccion del siguiente estudio.
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VI RESULTADOS
Se incluyeron en el estudio los pacientes que a fecha de aprobacién por parte del CEIC ya
se encontraban en lista de espera de la UDHULP para Bloqueo y RF de RMND por
probable sindrome facetario; asi como aquellos que se incluyeron en la misma en el
periodo de marzo de 2018 a Julio de 2018. Un total de 179 pacientes fueron incluidos en
el screening inicial. De los 179, 63 fueron excluidos por no reunir criterios de inclusién o
no querer participar en el mismo. Las principales causas de exclusién del estudio fueron:

® no querer participar 20

e edad >80:18

e intervencioén de columna: 14

e proceso de Litigio con la Seguridad Social: 4.

e sobrepeso: 3

e sindrome transicional: 2 (fue descubierto al realizar bloqueo y excluidos

entonces)

e intensidad del dolor medido con EVA <6: 4
Fueron incluidos en el estudio para la realizacidon del Doble Bloqueo 116 pacientes. De
ellos 2 fueron excluidos al realizar el Blogueo Diagndstico y comprobar que tenian
Sindrome Transicional. Total pacientes para realizar el Doble Bloqueo con PL 114.

Se realizaron un total de 912 Bloqueos Diagndsticos del RMND, de los cuales 456

fueron realizados con ALy 456 con PL.
De los 114 pacientes incluidos se obtuvieron los siguientes resultados tras el doble

bloqueo con ALy PL:

BLOQUEO DOBLE POSITIVO: 43 pacientes que pasaron a la Fase de Aleatorizacion.

BLOQUEO DOBLE NEGATIVO: 34 que fueron excluidos del estudio y pasaron a

revisidn clinica para reevaluacion de la causa de su lumbalgia.

e BLOQUEO DOBLE INCONGRUENTE POSITIVO: 24 que pasaron a someterse a RF
pero excluidos del estudio (por consejo del Comité Etico) segln practica clinica
habitual con uUnico bloqueo en UDHULP.

e BLOQUEO DOBLE INCONGRUENTE NEGATIVO: 13 que fueron excluidos del estudio

y pasaron a clinica para reevaluacién de la causa de su lumbalgia.
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La Aleatorizacién se realizd de tal modo que 20 pacientes fueron aleatorizados al grupo
Paralelo y 23 pacientes al grupo Perpendicular. La edad media del grupo paralelo fue de
66.15 (DS=11.34) y del perpendicular 58.39 (DS=12.66). La muestra Paralela presentaba
un 55% de mujeres y 45% de hombres; mientras que la muestra Perpendicular
presentaba un 60,90% de mujeres frente a un 39,10% de hombres.

No hubo ningun efecto adverso importante, tan solo tres pacientes describieron
un dolor lumbar intenso a las 24-48 horas de realizada la neurotomia (dos del grupo PA 'y
uno del grupo PE) que fueron resueltos con dosis extra de AINEs (Rofecoxib 90 mg dia) no
mas de 7 dias. Un paciente presenté Fendmeno de Koebner en el punto de entrada de los
electrodos, del grupo PE. El paciente fue tratado con Mupirocina (antibiético topico) para
no administrar corticoides por via tdpica, que pudieran interferir en el resultado del
estudio, tras la consulta con el servicio de Dermatologia del HULP. El fendmeno fue auto
limitado y no requirié de tratamientos posteriores.

Un total de 172 denervaciones fueron realizadas. Se realizaron 80 denervaciones
del RMND del grupo PA de las cuales fueron 2 de los Ramos Mediales del Nervio Dorsal de
L1; 20 de los RMND de L2; 20 de los RMND de L3; 20 de los RMND de L4 y 18 de los
Ramos Posteriores de L5. Se realizaron 92 denervaciones del RMND del grupo PE, de las
cuales 3 fueron de los Ramos Mediales del nervio Dorsal de L1; 23 de los RMND de L2; 23

de los RMND de L3; 23 de los RMND de L4 y 20 de los Ramos Posteriores de L5.

DENERVACIONES Grupo PA Grupo PE
Ramo Medial L1 2 3
Ramo Medial L2 20 23
Ramo Medial L3 20 23
Ramo Medial L4 20 23

Ramo Posterior de L5 19 23
Total 80 90

Los datos cuantitativos se expresan mediante el valor medio (desviacién estandar),
mediana (rango). Los datos cualitativos se describen mediante porcentajes dentro de los
grupos. Para el analisis comparativo de los datos cualitativos, estos se describieron

mediante el porcentaje y el error estandar.
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Para estudiar la homogeneidad de las variables en el momento basal por grupo (técnica
Paralela vs. Perpendicular) se realizé lo siguiente: en el caso de variables cualitativas, se
realizaron tablas de contingencia y se aplicd el test Chi-Cuadrado. En el caso de las
variables cuantitativas, se calcularon los rangos promedio y se aplicé el test U de Mann-
Whitney.

El analisis sobre las variables que describen la evolucién clinica con las escalas EVA,
Roland Morris y Oswestry, se realizé de la siguiente forma: para cada variable objetivo
(las escalas EVA, puntuacion total de Roland Morris y puntuacién total de Oswestry) se
establecio el umbral clinicamente relevante de tal manera que si la diferencia entre un
periodo (1, 3y 6 meses) y el periodo basal superaban este umbral, se consideré diferencia
relevante. De esta manera, para la escala EVA se considerd el umbral clinicamente
relevante a los pacientes con una mejoria de mdas de 20 puntos con respecto al valor
basal. Para la escala Roland Morris las diferencias para ser clinicamente significativas han
de ser de mas de 5 puntos y para la escala Oswestry de mds de 10 puntos. Adema3s se
cred una variable global (que llamamos “MEJORIA GLOBAL”), y se describe como aquella
variable en la que al menos se produce una mejoria para cada momento temporal (al
mes, a los 3 meses o0 a los 6 meses), en uno de estos eventos: EVA >2 puntos, Roland
Morris 25 puntos, Oswestry >10 puntos. Para analizar la probabilidad de mejoria a lo largo
del tiempo se utilizdé un Modelo de Ecuaciones de Estimacion Generalizada (EEG). Se
considerd una estructura de correlacién intercambiable, la funcién de enlace logit, la
distribucién binomial. Las variables regresoras fueron el tiempo, el grupo
(paralelo/perpendicular) y la interacciéon (modelo saturado). Se obtuvo el Error de tipo 3
para determinar la asociacién global de cada variable regresora con la respuesta. Se
obtuvieron las probabilidades de mejoria medias por grupo y tiempo por minimos
cuadrados y se compararon. Las comparaciones multiples se corrigieron por el método de
Bomferroni.

Para analizar los valores medios de la escala que evalua el alivio a lo largo del
tiempo se utilizd6 un Modelo de Ecuaciones de Estimacién Generalizada (EEG). Se
considerd una estructura de correlacién intercambiable, la funcion de enlace logaritmica,
la distribucion Poisson. Las variables regresoras fueron el tiempo, el grupo
(paralelo/perpendicular) y la interaccién (modelo saturado). Se obtuvo el Error de tipo 3

para determinar la asociacion global de cada variable regresora con la respuesta. Se
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obtuvieron las puntuaciones medias por grupo y tiempo por minimos cuadrados y se
compararon. Las comparaciones multiples se corrigieron por el Método de Bomferroni.

Para analizar la escala alivio primero se recodificd la variable en tres categorias
(Mucho o Moderadamente Peor, Igual y Mucho o Moderadamente Mejor). La
comparacion de la escala Alivio agrupada en cada mes se realizé con tablas de
contingencia y el test Chi-cuadrado. Ademads, para comparar la evolucidon de esta nueva
variable en cada una de las técnicas, se realizé calculando el rango promedio y del test no
paramétrico de Friedman. Esta metodologia se repitid para analizar los items que
describen la escala Likert (variables agrupadas por: no interfiere o levemente,
moderadamente, y severamente o por completo).

Todas las pruebas estadisticas se consideraron bilaterales y como valores
significativos, aquellos p inferiores 0.05, salvo que se indicase otra opcidn. Los datos se

analizaron con el programa estadistico SAS 9.3 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA).

Caracteristicas Clinicas de los pacientes

La edad media de los pacientes a los que se les intervino con la técnica PA (N=20)
fue 66.15 (DE 11.34) afos. El 45% fueron hombres y 65% mujeres. La edad media de los
pacientes a los que se les intervino con la técnica PE (N=23) fue 58.39 (DE 12.66) afios, el
40% fueron hombres y el 60% mujeres.

En el momento basal, el rango de maximo dolor alcanzado por los pacientes
tratados con técnica PA fue 3 (minimo 7, maximo 10) con un valor promedio de 8.96 (DE
0.81). El dolor minimo alcanzado en este grupo fue mas variable, con un rango 8 puntos
(minimo 2, maximo 10). El promedio del dolor basal para los pacientes asignados a este
grupo fue 7.65 (DE 4.51). Para los pacientes tratados con técnica PE, los resultados fueron
bastante similares: el rango de mdaximo dolor alcanzado fue 3 (minimo 7, maximo 10) con
un valor promedio de 8.87 (DE 1.02). También en este caso se obtuvo una respuesta mas
variable para el dolor minimo alcanzado, con un rango 8 puntos (minimo 1, maximo 10).
El promedio del dolor basal para los pacientes asignados a este grupo fue 7.57 (DE 1.14).

La escala EVA basal presentd valores homogéneos por grupo (p 0.84), de tal
manera que los pacientes tratados con PA tuvieron una EVA promedio de 85.05 (DE 9.26)

frente al grupo PE, 84.26 (DE 10.27).
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Entre las diferentes Escalas Likert de 10 puntos, presentaron distinto rango por
grupo: “la actividad” (el valor minimo puntuado en el grupo PA fue 5 mientras que en el
grupo PE fue 3, rangos 5y 7 respectivamente), “Caminar” (el valor minimo puntuado en el
grupo PA fue 2 mientras que en el grupo PE fue O, rangos 8 y 10 respectivamente) y
“diversion” (el valor minimo puntuado en el grupo PA fue 2 mientras que en el grupo PE
fue 0, rangos 8 y 10 respectivamente), el resto de estadisticos practicamente no varian.

Entre los items que describen la escala Oswestry, presentaron distinto rango por
grupo: “dormir” (el valor maximo puntuado en el grupo PA fue 5 mientras que en el grupo
PE fue 4, rangos 5 y 4 respectivamente) y “social” (el valor minimo puntuado en el grupo
PA fue 0 mientras que en el grupo PE fue 1, rangos 5 y 4 respectivamente), el resto de
estadisticas practicamente no varian.

No hay evidencias para concluir que haya diferencias en ninguna variable evaluada

en el momento basal (ver Tabla 1).

Tabla 1 - Homogeneidad de los datos basales

Tiempo Basal PA (N 20) PE (N 23) p

MAX DOLOR 8.96(0.81), 8.97(3) 8.87(1.02), 9.01(3) 0.94
MIN DOLOR 5.68(2.34), 5.5(8) 5.66(2.09), 6.09(8) 0.82
DOL MEDIO 7.65(1.51), 7.83(5) 7.57(1.14), 7.83(4.5) 0.64
EVA 85.05(9.26), 82.5(32) 84.26(10.27), 82(38) 0.84
LIKERT ACTIV 7.2(1.47), 7.22(5) 6.96(1.99), 6.88(7) 0.68
LIKERT ANIMO 6.05(2.35), 6.33(8) 6.57(2.25), 6.75(8) 0.45
LIKERT CAMINAR 6.1(2.43), 6.29(8) 6.48(2.97), 7(10) 0.49
LIKERT TRABAJO 7.15(2.46), 7.83(7) 7.04(2.06), 7(7) 0.73
LIKERT RELACIONES | 6.55(2.84), 6.86(10) 4.87(2.9), 5(10) 0.06
LIKERT SUENO 5.8(2.71), 6.14(10) 6.43(2.73), 7(10) 0.34
LIKERT DIVERSION | 6.7(2.7), 7.25(8) 6.52(2.97), 6.83(10) 0.88
ROLAND MORRIS | 16.55(3.61), 16(12) 14.43(5.1), 15(16) 0.15
OWESTRY 55(15.29), 56(50) 48(16.71), 45(66) 0.12
INT 3.45(0.83), 3.5(4) 3.22(1), 3.22(4) 0.23
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DE PIE 3.05(1.15), 2.92(4) 2.52(1.08), 2.47(4) 0.15
CUIDADOS 2.35(1.35), 2.44(4) 2.09(1.12), 2.14(4) 0.46
DORMIR 2.2(1.44), 2.33(5) 1.43(1.16), 1.46(4) 0.05
LEV PESO 3.4(1.05), 3.5(4) 3.04(0.98), 3.12(4) 0.17
SEXUAL 3.06(1.25), 3.18(4) 2.68(1.59), 2.7(5) 0.41
ANDAR 2.5(1.36), 2.57(4) 1.78(1.51), 1.6(4) 0.11
SOCIAL 3.4(1.27), 3.42(5) 3.04(1.19), 2.93(4) 0.24
SENTADO 2.2(1.11), 2.29(4) 2.43(1.04), 2.44(4) 0.56
VIAJAR 2.35(1.27), 2.31(5) 1.87(1.22), 1.61(4) 0.1
SEXO 0.76
mujer 60,90% mujer
TAC/RMN 85% 69.60% 0.29
En tto con 78.3% (26.1%
65% (15% MAYORES) 0.63
OPIOIDES MAYORES)
En tto con AINES 100% 82.60% 0.11

Tabla 1: PA: Técnica paralelo, PE: Técnica perpendicular. P: p-valor. Los datos cuantitativos

se expresan mediante el valor medio (desviacidon estandar), mediana (rango). Los datos

cualitativos se describen mediante porcentajes dentro de los grupos. Los items de color

azul pertenecen a la escala Oswestry, Los items de color verde pertenecen a la escala

Roland Morris. Los registros de color blanco son caracteristicas demograficas/cinicas

globales sobre los pacientes.

La descripcion del seguimiento por grupo de intervencion tanto de las variables

clinicas (Dolor Maximo-Dolor Promedio-Dolor Minimo) como de los items de las escalas

Roland M. y Oswestry se encuentran en la tabla 2. Se observa que, las variables que

describen el dolor presentan valores similares por grupo, alcanzando la maxima diferencia

promedio en el sexto mes de seguimiento PA: 5.15(DE 1.72), PE: 6.49(DE 2.27)
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ANALISIS DE LA EVOLUCION DE LAS ESCALAS.
La evolucién de las variables objetivo (escalas EVA, Likert de actividades, Roland Morris y

Oswestry) se describe con las Tablas 2a, 2b, 2c y 2d y se comparan con los modelos EEG

descritos en el apartado anterior.

3 Meses 6 Meses
PA PE PA PE PA PE PA PE
85.05(9.2 54.2(17.9
84.26(10.2 57.5(22.5 59.65(21.2 54.75(20.1 59.91(25.8 67.04(22.6
EVA 6), 1),
7),82(38) 5),65(67) 6),64(82) 5),62(72) 7),60(100) 4), 72(100)
82.5(32) 59.5(66)

DLILIE g 96(0.81), 8.87(1.02), 6.38(2.1 6.48(2.28 6.16(1.52 6.48(2.58 6.04(1.7), 7.3(2.29),

Max 8.97(3) 9.01(3) 5),7(7) ), 6.88(8) ),6.65(6) ), 6.8(10) 6.5(6.1) 8(10)
4.7(2.28 4.39(2.21

DL 5 68(2.34),  5.66(2.09), ) \ 4.35(2.01 5.16(2.7), 4.13(1.87 5.84(2.56),

Min 5.5(8) 6.09(8) ' ' ),4.33(8) 5.33(10) ), 4.6(5.4) 6(10)
4.75(7)  4.43(10)

Dolor 5.71(2.1

Medi 7.65(1.51), 7.57(1.14), 6), 5.68(2.11 5.4(1.94), 5.86(2.65 5.15(1.72 6.49(2.27),

7.83(5) 7.83(45) 5.75(6.6 ), 6(9) 5.5(7) ), 6(10) ), 5.7(6.6) 7.1(10)
o

)

Tabla 2a: PA: Técnica paralelo, PE: Técnica perpendicular. Los datos cuantitativos se expresan

mediante el valor medio (desviacidn estandar), mediana (rango).
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Tabla 2b — Evolucion de los items de las escalas LIKERT.

0 NO INTERFIERE

10 INTERFIERE POR COMPLETO

1 mes 3 meses 6 meses
LIKERT PA PE PA PE PA PE
ACTIV 5.8(2.09), |5.74(2.4), |5.2(1.94), |5.91(2.52), | 4.75(1.71), | 6.13(2.53),

6(6) 6(9) 4.89(7) 6.38(10) 4.7(7) 6.88(10)

4.95(2.46), | 5.48(2.78), | 4.1(2.31), | 5.57(3), 3.75(1.8), | 6.3(2.49),
ANIMO

5.38(9) 5(10) 4.5(8) 5.33(10) 4.25(6) 7.08(10)

4.9(2.34), | 5.61(2.43), | 4.5(2.42), | 6(2.65), 3.7(1.56), | 6(2.88),
CAMINAR

4.5(8) 5.56(10) 4.33(9) 6(10) 3.78(5) 7(10)

4.8(2.33), | 6.09(2.47), | 5.1(2.17), | 6.04(2.75), | 4.05(1.96), | 6.09(2.47),
TRABAJO

4.33(9) 6.5(10) 5(7) 6.17(10) 4(8) 6.71(10)

4.6(2.52), | 3.74(2.99), | 3.95(2.95), | 5.04(2.67), | 3.8(2.44), | 4.83(2.79),
RELACIONES

4.5(9) 4(10) 4(9) 5(10) 3.67(10) 5.5(8)
SUERO 5.05(2.8), | 5.57(3.31), | 3.65(2.94), | 6.04(3.36), | 4.1(2.83), | 5.22(3.2),

5.25(9) 6(10) 3.25(10) 6.6(10) 3.8(10) 5.67(10)

) 4.6(2.6), 6.13(2.8), | 4.05(2.46), | 6.22(2.73), | 3.4(2.35), | 5.52(2.83),

DIVERSION

5(9) 6(10) 4.13(10) 6.17(10) 3.44(10) 5.83(10)

Tabla 2b: PA: Técnica paralelo, PE: Técnica perpendicular. Los datos cuantitativos se expresan

mediante el valor medio (desviacién estandar), mediana (rango).

Tabla 2c — Evolucion de los items de las escala ROLAND MORRIS.

0 MEJOR 24 PEOR
1 mes 3 meses 6 meses
PA PE PA PE PA PE
ROLAND | 11.85(3.86), | 11.83(5.28), | 10.95(3.43), | 11.91(5.43), | 10.85(3.51), | 12.7(6.37),
MORRIS | 11.5(13) 11(20) 11(12) 11(19) 11(15) 15(22)

Tabla 2c: PA: Técnica paralelo, PE: Técnica perpendicular. Los datos cuantitativos se expresan

mediante el valor medio (desviacidn estandar), mediana (rango).

99



VI Resultados

Tabla 2d — Evolucion de los items de las escalas OSWESTRY.

Oswestry
ITEM Omejor 5 peor

1 mes 3 meses 6 meses

PA PE PA PE PA PE
INTENSIDAD | 2.8(1.2), | 2.61(1.31), | 2.55(1.19), | 2.74(1.36), | 2.5(1.15), | 2.91(1.35),
DELDOLOR | 3.06(4) 2.77(5) 2.77(4) 3(5) 2.71(4) 3.18(5)
ESTAR  DE | 2.8(1.11), | 2.39(1.16), | 2.3(1.26), |2.43(1.24), | 2.4(1.14), | 2.57(1.41),
PIE 2.64(4) 2.31(4) 2.11(4) 2.46(5) 2.33(4) 2.5(4)
cuilbapos | 1.95(1.32), | 1.26(1.05), | 1.8(1.01), | 1.35(1.34), | 1.8(1.11), | 1.48(1.16),
PERSONALES | 1.91(5) 1.2(4) 1.75(4) 1.1(4) 1.83(4) 1.46(4)

0.9(0.97), | 1.17(1.15), | 1.05(1), 1.04(1.36), | 1.05(0.94), | 1.35(1.5),
DORMIR

0.79(3) 0.94(3) 1(3) 0.69(4) 1(3) 0.93(5)
LEVANTAR | 2.65(1.18), | 2.65(1.07), | 2.55(0.89), | 2.78(1.38), | 2.25(1.07), | 2.7(1.36),
PESO 2.78(3) 2.69(3) 2.6(3) 2.9(5) 2.4(4) 3(5)
ACTIVIDAD | 2.82(1.81), | 2.32(1.7), | 2.82(1.88), | 2.45(1.63), | 2.65(1.73), | 2.41(1.65),
SEXUAL 3(5) 2.17(5) 3(5) 2.43(5) 2.67(5) 2.38(5)

1.6(1.43), | 1.39(1.2), | 1.6(1.23), | 1.39(1.27), | 1.55(1.19), | 1.52(1.34),
ANDAR 1.33(4) 1.29(4) 1.5(4) 1.17(4) 1.55(4) 1.4(4)

2.55(1.36), | 2.35(1.43), | 2.35(1.04), | 2.39(1.31), | 2.2(1.15), | 2.48(1.5),
VIDA SOCIAL

2.73(5) 2.38(5) 2.33(3) 2.53(5) 2.38(4) 2.55(5)
ESTAR 1.75(1.29), | 2.04(0.88), | 1.5(0.89), | 1.96(0.88), | 1.45(0.69), | 2.04(1.02),
SENTADO 1.62(5) 2.16(3) 1.53(3) 2.06(3) 1.5(2) 2.13(4)

1.6(0.99), | 1.61(0.99), | 1.7(0.8), 1.7(1.18), | 1.65(0.81), | 1.78(1.31),
VIRAR 1.53(4) 1.47(4) 1.69(3) 1.53(5) 1.63(3) 1.57(4)

Tabla 2d: PA: Técnica paralelo, PE: Técnica perpendicular. Los datos cuantitativos se expresan

mediante el valor medio (desviacion estandar), mediana (rango).
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La _Figura 32 describe la evolucidon de la escala EVA de cada paciente por grupo. Se
observa un mayor descenso de la escala en los pacientes tratados con PA, siendo este
descenso mas pronunciado en el sexto mes (promedio de EVA a los 6 meses en el grupo
PA: 54.2(DE 17.91), en el grupo PA: 67.04(DE 22.64)).

Este hecho queda reflejado en un porcentaje de mejoria significativamente mayor en el
grupo PA (90% (ES 0.07) de los pacientes obtienen mas de 20 puntos de diferencia con
respecto al dato basal) mientras que en el grupo PE mejoran el 26.09% (ES 0.09), (ver

Tabla 3).

Paralelo Perpendicular
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FIGURA 32 - Evolucién de la escala EVA (0-100) por grupo. Cada linea del grafico representa la

evolucién de un paciente en el momento basal, al mes, a los 3 meses y a los 6 meses.
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En la Figura 33 se describe la evolucion de la escala Roland Morris de cada paciente por

grupo. Se observa un descenso mds acusado en el grupo PA. Sin embargo, cuando se
estudia la mejoria clinica por tiempo y grupo, no se observan diferencias estadisticamente
significativas, ni para el umbral de 5 puntos ni para el umbral menos restrictivo de 2, (ver

Tabla 3).
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FIGURA 33 - Evolucién de la escala ROLAND MORRIS por grupo. Cada linea del grafico representa

la evolucion de un paciente en el momento basal, al mes, a los 3 meses y a los 6 meses.
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En la Figura 34 se describe la evolucion de la escala Oswestry de cada paciente por grupo.

Se observa un descenso mas acusado en el grupo PA. Sin embargo, cuando se estudia la
mejoria clinica por tiempo y grupo, nuevamente no se observan diferencias
estadisticamente significativas. Pese a la falta de potencia de los test, se describe una
mejoria clinicamente relevante por grupos de tal manera que para el grupo PA el 70% (ES
0.1) de los pacientes mejoran mientras que para el grupo PE lo hacen tan solo el 34.78%

(ES0.1) (p 0.36), (ver Tabla 3).
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FIGURA 34 - Evoluciéon de la escala OWESTRY por grupo. Cada linea del grafico representa la

evolucién de un paciente en el momento basal, al mes, a los 3 meses y a los 6 meses.
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Para la variable “Mejoria Global”, que restringe en menor medida la mejoria, ya que
considera un resultado positivo si ocurre que EVA 220 puntos o Roland Morris 25 puntos
u Oswestry 210 puntos para cualquier instante de tiempo, se encontraron diferencias
estadisticamente significativas a largo plazo, es decir, a los 6 meses, de tal manera que
para el grupo PA mejoran el 95% (ES 0.05) de los pacientes, mientras que para el grupo PE

lo hacen tan solo el 39.13% (ES 0.1) (p 0.03), (ver Tabla 3).

Tabla 3: Evolucién de las variables que indican mejoria clinica

1 mes p 3 meses p 6 meses p
PL PP PL PP PL PP
ALIVIO 5.50 (0.31) 491 (0.37) 100 | 5(0.32) 4.78 (0.42) 100 | 5.4(0.32) 4.69 (0.43) 1.00
EVA 57.5(22.55), 59.65(21.26), 54.75(20.15), | 59.91(25.87), 54.2(17.91), 67.04(22.64),
65(67) 64(82) 62(72) 60(100) 59.5(66) 72(100)
DIfEVA 27.55(16.5), 24.61(19.29), 30.3(15.69), 24.35(24.91), 30.85(15.41), | 17.22(22.91),
21(51) 19(82) 24(60) 20.33(103) 26.33(66) 14(108)
EVA
(>50%) 10 (0.07) 4.35 (0.04) 100 | 10(0.07) 8.7 (0.06) 100 | 15(0.08) 8.7 (0.06) 1.00
EVA
(>20pt) 50 (0.11) 47.83 (0.1) 100 | 70(0.1) 52.17 (0.1) 100 | 90(0.07) 26.09 (0.09) <0.001
ROL M 11.85(3.86), 11.83(5.28), 10.95(3.43), 11.91(5.43), 10.85(3.51), 12.7(6.37),
: 11.5(13) 11(20) 11(12) 11(19) 11(15) 15(22)
DIfR M 4.7(2.74), 2.61(3.61), 5.6(3.97), 2.52(3.55), 5.7(3.36), 1.74(3.61),
: 5.29(11) 2.22(14) 5.67(17) 2.2(13) 5(12) 1.6(13)
ROL M.
(>5pt) 50 (0.11) 17.39 (0.08) | o2 | 50 (0.11) 21.74 (0.09) | 087 | 45(0.11) 17.39 (0.08) | os4
ROL M.
(>2pt) 80 (0.09) 43.48 (0.1) 028 | 80 (0.09) 47.83(0.1) | 052 | 85(0.08) 39.13 (0.1) 0.06
osw 42(14.42), 39.39(16.39), 39.6(14.05), 40.26(19.43), 38.2(13.23), 42.26(21.77),
44.4(48) 34(60) 42(50) 36(78) 40(50) 42(74)
DIfOSW 13(8.65), 8.61(11.19), 15.4(10.8), 7.74(11.94), 16.8(12.51), 5.74(16.45),
10(32) 6.5(40) 15(44) 6.8(52) 14(46) 3.5(66)
osw
(>10pt) 45 (0.11) 30.43(0.1) 100 | 60 (0.11) 34.78 (0.1) | 100 | 70(0.1) 34.78 (0.1) 0.36
MEJORIA
GLOBAL 70 (0.1) 56.52 (0.1) 100 | 95 (0.05) 60.87 (0.1) | o3s | 95 (0.05) 39.13 (0.1) 0.03

Tabla 3: PL: Técnica paralelo, PP: Técnica perpendicular. MEJORA GLOBAL: si cumple una de las tres
propiedades: EVA>20 o ROL M.>5 0 OWS >10. EVA: puntuacion de la escala EVA. ROL M.: puntuacion de la
escala ROL M. OSW: puntuacion de la escala Owestry. DIfEVA: variacion porcentual con respecto al valor
basal de la escala EVA. DIfROL M: variacién porcentual con respecto al valor basal de la escala ROL
MORRIS. DifOSW: variacion porcentual con respecto al valor basal de la escala Oswell. La descripcion de los
valores de las escalas EVA, ROL M. y Owestry y las diferencias con respecto al valor basal se realiza
mediante el valor medio (desviacion estandar), mediana (rango). Las probabilidades promedio de mejoria se
estiman en cada instante de tiempo por minimos cuadrados y los valores se interpretan como porcentajes
(error estandar). La descripcion de la escala del Alivio se realiza mediante el valor medio (error estandar). P: p
valor ajustado (Bonferroni).
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VII DISCUSION

La Lumbalgia es una de las principales causas de discapacidad por las cuales los pacientes
son derivados a las Unidades del Dolor. En concreto, en el Hospital Universitario La Paz es
el principal sintoma por el que los pacientes son derivados a la misma. De todas las
etiologias de lumbalgia, el sindrome facetario constituye una de las principales causas de
la misma. El sindrome facetario posee un tratamiento especifico, que es la denervacion
por RF del RMND; el principal problema radica en su diagndstico preciso y en segundo
lugar en la realizacion de una técnica de denervacidén adecuada. El problema de su
diagndstico es complejo, ya que multiples autores y articulos han demostrado la escasa
sensibilidad y especificidad de la historia clinica asi como de las pruebas de imagen para
concluir de un modo certero que la causa de la lumbalgia es precisamente las AZAPs.
Tanto una historia clinica adecuada, descartando patrones de distribucion del dolor
erraticos o probablemente correspondiente a otras estructuras, como el dolor que se
refleja por debajo del hueco popliteo en el pie, que pudiera corresponder a dolor
radicular o el dolor lumbar incrementado con las maniobras de Valsalva, que pudiera
corresponder a un dolor de origen discal; son de suma importancia para pensar en que la
causa de la lumbalgia es o no es facetaria. Las pruebas de imagen son también
importantes, aunque no definitorias, ya que gran parte de la poblacién que no sufre
lumbalgia puede tener degeneradas por procesos artrésicos sus AZAPs. La exploracion
clinica suele ser importante, el patrén de la misma consiste en dolor paravertebral (en los
casos de lumbalgia unilateral) con contractura de la musculatura paravertebral ipsilateral.
La palpacién de la misma suele desencadenar intenso dolor. También los ejercicios que
fuerzan los movimientos de las AZAPs como son las rotaciones o lateralizaciones de la
columna vertebral lumbar pueden desencadenar dolor lumbar, sugerente de origen
facetario. En todo este complejo contexto clinico, los pacientes son incluidos en lista de
espera para un Bloqueo Diagndstico de Facetas, en concreto de RMND, con el fin de
certificar en la medida de lo posible que la lumbalgia procede en gran medida de las
Facetas Lumbares. Los criterios de inclusidn exigidos en el estudio han sido estrictos, ya
gue muchos estudios similares incluian una intensidad de dolor en la escala EVA mayor o
igual a 4%’. Aunque el dolor es subjetivo, la mayoria de los pacientes con una intensidad
de dolor entre 4 y 6 son tratados con medicacidon convencional de primer y/o segundo

escalon y el apoyo de medidas de indole fisioterapéutico como el TENS aunque su eficacia
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ha sido recientemente puesta en duda®*. La edad entre 18 y 80 afios pudiera ser un
factor de sesgo, ya que la mayor prevalencia de la lumbalgia de origen facetario se da en
pacientes con edades superiores a 65 afios'®>. Sin embargo, en nuestro medio la
capacidad de cumplimentar los cuestionarios era muy dificil sin ayuda externa en
pacientes mayores de 80 afios donde el indice de analfabetismo incluso en nuestros dias
es mayori®. El dolor lumbar tenia que ser subagudo o crénico, ya que la lumbalgia de
origen facetario condiciona un dolor crénico, a veces con fluctuaciones, pero hay que
diferenciarla de la lumbalgia aguda, que suele ser auto limitada, con un gran componente
miofascial, que se soluciona de manera espontanea y es tratada de manera adecuada con
medios fisicos y analgesia de primer o segundo escalén'®’. Otro hecho importante es la
exclusién de pacientes con litigio con la Seguridad Social o en busca de algun tipo de
ganancia ajena al estudio o a la obtencidon de analgesia. Se ha demostrado que en muchos
casos pese a obtener un adecuado nivel de analgesia con las técnicas empleadas, no son
capaces de reconocer este alivio al tener otros intereses contrapuestos'®®. Sin embargo,
existe algin estudio que cuestiona este criterio de exclusién'’®. Es importante tener en
cuenta que otro de los criterios de inclusion que se establecid fue el hecho de estar o no
en tratamiento Psiquiatrico, quedando excluidos los pacientes con tratamiento para la
Depresién que no fuese estable (no modificado en los Ultimos 12 meses). La depresién asi
como los trastornos psiquidtricos graves constituyen una bandera amarilla que puede
condicionar en gran mediada los resultados de técnicas terapéuticas empleadas?’!. Otro
criterio de exclusion tenido en consideracidn es la presencia previa de cirugia de columna
lumbar, bien instrumentada o no. Un paciente intervenido de columna y que presenta
dolor tras la misma, condiciona un aspecto diagndstico mucho mas complejo. En los
pacientes con dolor lumbar tras cirugia de columna, el enfoque y la complejidad son
distintos y mas dificiles, es por ello que se empled este criterio de exclusidn; aunque las
AZAPs pueden ser un foco etioldgico de dolor lumbar en este subgrupo de pacientes!’?. El
indice de masa corporal mayor de 35 es otro de los criterios de exclusién establecidos, ya
gue se penso que el sobrepeso podria ser un sesgo que en gran medida condicionase la

173 Ademds los pacientes obesos exigen de un

sobrecarga del complejo triarticular
material diferente, con canulas de RF mas largas de 150 mm. Otro factor de exclusidn
incluido es el antecedente de abuso de opioides o tendencias de comportamiento

compulsivas, que constituyen otra bandera amarilla importante!’4. Se han excluido los
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pacientes con lumbalgia bilateral que no distinguiesen un lado mas doloroso que otro,
por la alta posibilidad de ser dolor de origen discal, que no responderia al tratamiento
denervativo del RMND'”>. Otro factor de exclusion era la bilateralidad de la lumbalgia,
qgue fue establecida como criterio excluyente por la mayor complejidad a la hora de
programar y realizar el blogqueo diagndéstico asi como algunos estudios que han
encontrado un menor nimero de respondedores a la neurotomia si presentaban dolor
bilateral?!!; aunque ha sido cuestionado recientemente?!?,

El estudio intenta de manera mds precisa establecer mediante el doble bloqueo
con AL y PL el diagndstico de lumbalgia sea de origen facetario. Los criterios empleados
en el diagndstico son los aconsejados por la Spine Intervention Society!?, con una
modificacion y es la de emplear un AL de accidén corta y realizar el control con PL. De esta
manera se pretende minimizar el efecto placebo que siempre ocurre con las Técnicas
intervencionistas'®’. En teoria los bloqueos diagndsticos Unicos no son validos!’® puesto
que acarrean un porcentaje de falsos positivos de entre un 25-41%'7’. Como en algunos
centros el empleo de PL no se permite, es por lo que surgieron los bloqueos controlados
con un AL de accién corta (Lidocaina) con otros de accién larga (Bupivacaina)'’®. En este
estudio fue aprobado el empleo de PL para el bloqueo del RMND por el CEIC.

Otro hecho importante del estudio fue el empleo de un punto de corte de alivio en
el dolor de un 80%. Se les explicaba el porcentaje de alivio, y debian de contestar que era
de un 80% o mas. Con ello se intentd evaluar realmente si el dolor lumbar procedia de los
RMNDs o no. Ademas se les indicaba que realizasen aquellos movimientos o posturas que
les generasen dolor, para realmente ver si les habia aliviado con el bloqueo. Muchos de
los estudios incluyen un punto de corte de alivio del 50%, pero se ha demostrado que un
80% es el valor éptimo de alivio para considerar si el bloqueo es + o no. La evaluacién del
alivio se realizaba de manera ciega a los 30 minutos del bloqueo, tiempo suficiente para
gue la Lidocaina comenzase a realizar el bloqueo de los canales del Na*.

De la Fase de Bloqueo se pueden sacar varias conclusiones importantes. En primer
lugar que de los 114 pacientes en lista de espera que desearon participar en el estudio,
tan solo 43, es decir un 37,7% obtuvieron un resultado positivo con el paradigma del
doble bloqueo controlado con placebo; es decir obtuvieron alivio con el AL y no
obtuvieron alivio con PL. Hubo 37 pacientes de los 114 que indicaron alivio con el PL

(salino), es decir un 32,45%; de estos 37, 24 obtuvieron alivio con PL y con AL, (es decir un
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21,05%) y 13 obtuvieron alivio con PL y no alivio con AL(es decir un 11,4%). Por ultimo, 34

pacientes no obtuvieron alivio ni con AL ni con PL, es decir un 29,82%. Ver Tabla 4.

BLOQUEO CON PLACEBO

POSITIVO

NEGATIVO

BLOQUEO 24 43
POSITIVO 67
CON
ANESTESICO 13 34
NEGATIVO 47
LOCAL
37 77

Tabla 4: Tabla en la que se muestra el resultado de los bloqueos diagndsticos.

Llama la atencion que de los 114 pacientes un total de 37 obtuvieron alivio con placebo
de al menos un 80% de su dolor basal. Esto supone un 32 % de efecto placebo. También
llama poderosamente la atencién como 47 pacientes no obtuvieron alivio al emplear
anestésico local, lo que representa un 41%. En principio aquellos en los que tanto el AL
como el PL fue negativo se podrian interpretar como aquellos en los que pese a tener
clinica de lumbalgia de caracteristicas facetarias, la causa real fuese otra, excluyendo,
claro esta los falsos negativos.
Los 43 pacientes que obtuvieron alivio con AL superior al 80% media hora tras el bloqueo,
realizando ejercicios y posturas que les provocaba previamente su dolor lumbar, y que no
obtuvieron alivio con PL (siendo ciego tanto el paciente como el médico) fueron incluidos
en el estudio y aleatorizados a técnica PA y a técnica PE.

La edad media de los pacientes fue de 66 afios en el grupo PA y de 58 en el grupo
PE, siendo esta edad la habitual de los pacientes que se encuentran en lista de espera
para realizarse una neurotomia por radiofrecuencia. Probablemente si se hubiese
ampliado la edad de inclusion, se hubiesen obtenido mejores resultados, dada la mayor
prevalencia del dolor de origen facetario con el aumento de la edad. Sin embargo, el
hecho de la mayor dificultad a la hora de entender y cumplimentar los cuestionarios hizo
gue se limitase la edad a 80 afos, a pesar de presuponer que obtendremos peores
resultados.

En lo que respecta a las pruebas de imagen, en el grupo PA hay un mayor

porcentaje que presenta pruebas de imagen que indican presencia de degeneracion de
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AZAPs 85% frente al grupo PE en el que tan solo un 69,90%. Ello podria indicar que el
grupo PA es un grupo que clinicamente es peor que el grupo PE (pese a no haber
diferencias estadisticamente significativas p 0.29), aunque los pacientes que no poseian
Pruebas Especificas de Imagen o estas no mostraban presencia de degeneracién de las
AZAPs.

Analizando los resultados de la medicacién que presentaban y continuaban
durante el estudio, el grupo PE ofrece un porcentaje mayor de pacientes en tratamiento
con opioides mayores 26,1% frente al grupo PA con tan solo un 15%. Esto podria indicar
también unas discrepancias entre grupos, siendo peor el grupo PE que el PA; sin embargo,

analizando el dolor inicial, los grupos son homogéneos.

Analicemos cada uno de los parametros estudiados y su evolucién en el tiempo.

La Escala Analogo Visual empleada como principal indicador nos arroja un valor medio de

85,05 en el grupo PA y de 84,26 en el grupo PE, no habiendo diferencias significativas
entre ambos. Llama la atencién el grado tan alto de dolor basal de la muestra, siendo
acorde con los valores exigidos para la inclusidon en el estudio. Si lo comparamos con
estudios similares, el grado de dolor basal es mucho mayor que en el estudio comparativo
de dos técnicas denervativas publicado por McCormick?®® que emplea el NRS con valores
basales de 7,4 y 6,9; lo que pudiera influir en los resultados, ya que la muestra podria ser
de pacientes con mayor lumbalgia y discapacidad. Al mes de realizada la técnica hubo un
descenso de -27,55 en el grupo PA y de -24,61 en el grupo PE. A los tres meses hubo un
descenso de -30,3 puntos en el grupo PA y de -24,35 en el grupo PE; y a los 6 meses un

descenso de -30,85 en el grupo PAy de -17,22 en el grupo PE.
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BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA PE PA PE PA PE PA PE

EVA 85.05(9.26) 84.26(10.27), 57.5(22.55) 59.65(21.2  54.75(20.1 59.91(25.8 54.2(17.91 67.04(22.6

,82.5(32) 82(38) ,65(67)  6),64(82)  5),62(72)  7),60(100) ),59.5(66) 4),72(100)
Diferen
cia 27550165 2061192 303(15.69) e BB e
Basal- )21(51)  9),19(82)  ,24(60) 20_3?(’103) 26.::(66) 1), 14(108)
Actual

Tabla 5: evolucion de la EVA. Diferencia entre el basal y el actual a los 1-3-6 meses.

Como se puede apreciar en todos los tiempos hubo un descenso de mas de 20 puntos,
gue es el que se establece como clinicamente significativo, excepto en el sexto mes, en el
qgue el grupo PA mantuvo 38,85 de descenso del EVA, mientras que el grupo PE solo
descendio el 17,22. Si analizamos los mejores, y peores casos de cada grupo de manera
categérica al sexto mes, veremos como solamente un paciente refirié estar SIN DOLOR
(dolor 0) y este pertenecia al grupo PE. No hubo ninguno al mes 6 del grupo PA que
estuviese libre de dolor. Con respecto al mayor dolor reflejado por los pacientes, hubo un
unico paciente que refirio un valor de 10 a lo largo de todo el estudio. Este paciente
pertenecia al grupo PE. Analizando con detalle al paciente antes de comenzar la
evaluacién del 6 mes, refirid haber comenzado un litigio con la Seguridad Social para
obtener una pensién compensatoria. Como la notificacidn la realizd al sexto mes, no
decidimos excluirlo del estudio, aunque es un dato que podria sesgar los resultados. Si
establecemos como criterio de éxito, el minimo cambio clinicamente significativo en la
EVA de 20 puntos, vemos que en el grupo PA se pasa de 85,05 basal a 57,5 al mes (éxito al
mes); 54,75 a los tres meses (éxito a los tres meses) y 54,2 a los seis meses (éxito también
al sexto mes). En el grupo PE se pasa de 84,26 basal a 59,65 al mes (éxito al mes); a 59,91
a los tres meses (éxito también a los tres meses) pero a 67,04 a los seis meses (no

superior a 20 puntos, por lo que NO EXITO a los seis meses).
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INTENSIDAD DEL DOLOR EVA-nuimero de pacientes

1 MES 3 MESES 6 MESES
PA PE PA PE PA PE
DOLOR LEVE
5 4 4 4 3 2
<34
DOLOR
MODERADO 5 8 7 9 13 7
35-64

DOLOR

INTENSO >65

Tabla 6: Intensidad del dolor medida por EVA, categorizando el valor en Leve-Moderado e Intenso

Si analizamos la EVA en los tres tipos de dolor descritos por Anne M. Boonstra publicados
en la revista Pain2%%: DOLOR LEVE <34; DOLOR MODERADO 35-64 y DOLOR INTENSO>65
veremos que todos los pacientes del grupo PA y todos los del grupo PE presentaban
valores de DOLOR INTENSO (>64). Al mes 9 pacientes referian dolor leve; siendo 5 del
grupo PA y 4 del grupo PE. Al mes de la técnica 13 pacientes referian dolor Moderado;
siendo 5 del grupo PA y 8 del grupo PE. Al mes de la Técnica 21 pacientes seguian
refiriendo dolor Intenso: 10 del grupo PA y 11 del grupo PE. A los tres meses 8 pacientes
referian dolor leve; siendo 4 del grupo PA y 4 del PE. A los tres meses 16 pacientes
referian dolor moderado; siendo 7 del grupo PA y 9 del grupo PE. A los 3 meses 19
pacientes referian dolor intenso, siendo 9 del grupo PA y 10 del grupo PE. A los 6 meses 5
pacientes referian dolor leve; 3 del grupo PA y 2 del grupo PE. Referian a los 6 meses
dolor Moderado 20 pacientes; 13 del grupo PAy 7 del PE. Los que referian dolor intenso a
los 6 meses eran 18 pacientes, 4 del grupo PAy 14 del PE.

Suponiendo como mejoria pasar de dolor intenso a moderado o leve, vemos que al mes
22 pacientes habian mejorado frente a 21 que no lo habian hecho. A los 3 meses habrian
mejorado 24 frente a 19 que no lo habrian hecho y a los seis meses 18 no habrian
mejorado frente a 25 que si lo habrian hecho. Por grupos: mejoraron al mes 10 pacientes
del PAy 12 del PE. A los 3 meses 11 del PA 'y 13 del PE. A los 6 meses 16 del PA y tan solo
9 del PE. Es complejo el tratar de analizar estos resultados, ya que lo que deberia haberse

obtenido, basado en estudios previos, es un incremento paulatino del empeoramiento de
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los pacientes que han mejorado, por el hecho de la mayor o menor renervacion del
RMND dependiendo del grado de lesidn inicial. La evolucién del EVA en el grupo PA indica
una escasa mejoria inicial al mes, probablemente debida al posible mayor dolor por la
técnica, que se mantiene a los 3 meses pero luego a los 6 ofrece valores similares a
estudios previos. Por el contrario el grupo PE muestra un patrén mds esperado, con una
mejoria inicial y empeoramiento paulatino al haber presumiblemente lesionado menor
cantidad de tejido nervioso del RMND. El objetivo principal era evaluar las diferencias
entre las técnicas, no el grado de eficacia de la misma, para lo cual deberiamos haber
realizado un tercer brazo con Placebo y haberlos comparado.

La Escala Likert de Impresidon Global de Cambio es ampliamente empleada en estudios

de dolor. Aunque hay autores que abogan por escalas especificas que aportan mayor
informacion??, estas son muy importantes a la hora de realizar estudios en dolor
crénico’®. La escala empleada en el estudio es de 7 puntos siendo los valores de 1-3
empeoramiento de 5 a 7 mejoria y el valor 4 igual. Al mes de la técnica 6 pacientes
referian estar peor que antes de la técnica; siendo 1 del grupo PAy 5 del grupo PE. Al mes
4 pacientes referian estar igual que antes de la técnica, 3 del grupo PAy 1 del grupo PE. Al
mes referian haber mejorado 35 pacientes; 17 del grupo PA y 18 del grupo PE. De estos
habian mejorado mucho 4 pacientes del grupo PA y 6 del grupo PE. A los tres meses 8
pacientes referian haber empeorado (es decir dos mdas que en el mes 1); de estos 2 del
grupo PA (uno mas que en el mes previo) y 6 del grupo PE (uno mds que en el mes
previo). A los 3 meses 8 pacientes referian estar igual; es decir el doble que en el mes
anterior; de los cuales 6 eran del grupo PA y 2 de PE. Esto pudiera interpretarse por error
a la hora de rellenar el cuestionario, pues la pregunta 4 es SIN CAMBIOS (NI MEJOR NI
PEOR) y si han mejorado en el mes 1, mantenerse la mejoria. Habian referido mejora a los
3 meses 26 pacientes, de los cuales 12 eran del grupo PA y 14 eran de grupo PE. Y habia
un paciente referia estar sin dolor a los tres meses y era del grupo PE. A los 6 meses
referian estar peor que antes 7 pacientes; de los cuales 2 eran del grupo PA y 5 del grupo
PE. A los seis meses 6 pacientes referian estar igual; siendo 2 del grupo PA y 4 del grupo
PE. A los 6 meses referian haber mejorado 29 pacientes de los cuales 16 eran del grupo
PAy 13 del grupo PE.

Si comparamos la EVA y la Escala Likert de Impresiéon Global de Cambio (ELIGC),

vemos como con dolor leve a los 6 meses habia 5 pacientes cuyo equivalente a la ELIGC
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seria “Mucho Mejor” en los que hay 9 pacientes. Es decir 4 pacientes habrian contestado
gue se encontraban mucho mejor que antes pero el dolor no era leve (<34),
probablemente moderado. En lo que respecta a dolor Intenso, 18 pacientes a los 6 meses
referian dolor intenso >65; mientras que en la ELIGC tan solo 4 pacientes referian haber
empeorado. El hecho de que el criterio de inclusion en el estudio sea un EVA>6, implica
gue el dolor basal sea alto, por lo que los que contestasen en la ELIGC que estaban igual
gue antes justificaria en gran medida esta posible discrepancia.

Llama también la atencidn que al sexto mes 30 pacientes de los 43 refieran estar mejor
gue antes en la ELIGC, pero que tengan dolor Leve o Moderado en EVA solamente 25.
Esto podria ser debido a que la EVA analiza solamente el componente nociceptivo del
dolor, mientras que la ELIGC analiza otra serie de componentes afiadidos al dolor, que

hace que tengamos una impresidon mas global de mejoria o no tras la técnica.

1 MES 3 MESES 6 MESES

PA PE PA PE

1-Mucho Peor
2-Moderadam.

Peor
3-Levemente Peor
4-lgual (ni mejor ni
peor)

5-Levemente
Mejor

6-Moderadam.
Mejor

7-Mucho Mejor

Tabla 7: Escala de Impresién Global de Cambio en nimero de pacientes.

La escala Roland Morris empleada en el estudio ofrecid los siguientes resultados que

analizaremos. En teoria cuanto menor sea el numero de Roland Morris sobre un total de
24, menor sera la discapacidad en la lumbalgia. El minimo cambio clinicamente

114



VII Discusion

significativo es un descenso en 5 puntos?'3214, como ya se comentd previamente. No
obtienen un descenso de 5 puntos en RM al mes, 8 pacientes del grupo PA frente a 18
pacientes del grupo PE (total 26 pacientes). Si que obtienen un descenso de 5 puntos en
RM 12 pacientes del grupo PA al mes, frente a 5 pacientes del grupo PE (total 17
pacientes). A los tres meses 8 pacientes del grupo PA y 16 del grupo PE no obtienen un
descenso del RM de 5 puntos (total 24); mientras que si obtienen un descenso de >5
puntos a los tres meses 12 pacientes del grupo PA frente a 7 pacientes del grupo PE (total
19 pacientes). A los 6 meses no obtienen un descenso de mas de 5 puntos en el RM 10
pacientes del grupo PAy 16 pacientes del grupo PE (total 26 pacientes). Si que descienden
mas de 5 puntos 17 pacientes de los que 10 son del grupo PAy 7 del PE. Asi agrupando los
pacientes 17 mejoran segin RM al mes y 26 no lo hacen. A los tres meses 19 pacientes

mejorany 24 no. A los 6 meses 17 pacientes mejoran el RM frente a 26 que no lo hacen.

1 mes 3 meses 6 meses
PA PE PA PE PA PE
8 18 8 16 10 16
12 5 12 7 10 7

Tabla 8: Descenso de Roland Morris menos de 5 puntos y mds de 5 puntos, en niumero de

pacientes.

Sin embargo, al realizar el andlisis estadistico de los resultados, no hay diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos PA y PE ni al mes, ni a los 3 meses ni a los
6 meses. El pequeio tamafio muestral probablemente sea el responsable de la no
diferencia significativa en los grupos analizando el Roland Morris. Cabe senalar que el
Roland Morris no mide dolor, sino discapacidad en la lumbalgia crénica, pudiendo los

pacientes tener un gran dolor sin discapacidad y viceversa.

115



VII Discusion

Roland Morris

RM Basal 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA PE PA PE | p| PA PE |p| PA PE | p
ROL 14.43(5. 11.85(3.8 12.7(6.3
16.55(3.6 11.83(5.2 10.95(3.4 | 11.91(5.4 10.85(3.5
MOR 1), 6), 7),
1), 16(12) 8), 11(20) 3),11(12) | 3),11(19) 1), 11(15)
R 15(16) 11.5(13) 15(22)
1.74(3.6
Dif Rol 4.7(2.74), | 2.61(3.61) 5.6(3.97), | 2.52(3.55) 5.7(3.36), N
Morr 5.29(11) | ,2.22(14) 5.67(17) ,2.2(13) 5(12) ’
1.6(13)
ROL
17.39 0.4 21.74 0.8 17.39 0.8
M. 50 (0.11) 50 (0.11) 45 (0.11)
(0.08) 2 (0.09) 7 (0.08) 4
(>5pt)
ROL
43.48 0.2 47.83 0.5 39.13 0.0
M. 80 (0.09) 80 (0.09) 85 (0.08)
(0.1) 8 (0.1) 2 (0.1) 6
(>2pt)

Tabla 9: Roland Morris diferencia con el basal.

Escalas Likert de Funcionalidad: se emplearon las siete escalas previamente mencionadas

de 11 puntos de Actividad General, Estado de Animo, Caminar, Trabajo, Relaciones

personales, Suefio y Diversion. Todas a nivel basal reflejaban un valor medio por encima

de 5 puntos (es decir su lumbalgia interferia en gran medida con cada uno de los items),

salvo el item Relaciones Personales basales del grupo PE cuya media era de 4.87. No hubo

diferencias significativas a nivel basal.

Estableciendo una analogia con la EVA podemos agrupar los 11 posibles resultados de los

pacientes en tres grupos (en realidad cuatro)?62!’:

Valor 0: NO INTERFIERE
Valores 1-3: INTERFERENCIA LEVE

Valores 4-6: INTERFERENCIA MODERADA

Valores 7-9: INTERFERENCIA SEVERA

Valor 10: INTERFIERE POR COMPLETO
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Escala Likert de INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA EN LA ACTIVIDAD GENERAL

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 0| o 0 0 0 1 0 1
No Interfiere
1-3
Interfiere 0 1 4 5 3 4 5 3
Levemente
4-6
Interfiere 7 9 7 8 13 9 11 5
Moderadamente
12 10 9 9 4 8 4 13
1 3 0 1 0 1 0 1

Tabla 10: Escala Likert de Actividad General, en nimero de pacientes.

A nivel Basal, 4 pacientes refirieron que su lumbalgia interferia por completo con su
actividad general (el peor de los casos) mientras que uno solo de los pacientes
estudiados refirié que su lumbalgia le interferia de manera leve (entre 1-3 en la escala
Likert) sus actividades generales. Esto podria interpretarse o como una equivocacién o
como que el dolor y la funcionalidad a veces no son convergentes. Analizando el grupo
basal, un total de 26 pacientes refirieron que su lumbalgia les interferia en gran medida
sus actividades generales (13 de grupo PA y 13 del PE). Les interferia de manera
moderada (valores 4-6) a un total de 16 pacientes, 7 del grupo PA y 9 del grupo PE. Al
mes de realizada la técnica, de los 26 pacientes con gran interferencia de la lumbalgia en
sus actividades generales ya solo quedaban 19; con interferencia moderada eran 15,
similar a la cifra previa (7 grupo PA y 8 grupo PE) y 9 referian que su lumbalgia les
interferia poco en sus actividades generales (4 del grupo PA y 5 del grupo PE). A los tres
meses el peor de los grupos era de tan solo 13 pacientes (4 del grupo PA y 9 del grupo
PE). Les interferia la lumbalgia sus actividades de manera moderada a 22 pacientes (13

del gripo PA y 9 del grupo PE); y les interferia de manera leve o nada 8 pacientes (3 del
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grupo PA y 5 del grupo PE). A los seis meses 18 pacientes referian que su lumbalgia les
interferia por completo o de manera severa (4 del grupo PA y 14 del grupo PE). De
manera moderada 16 pacientes (11 del grupo PA y 5 del grupo PE) y de manera leve o
ninguna, 9 pacientes (5 del grupo PA y 4 del grupo PE). Comparando grupos desde el
basal a los 6 meses se ve un paso de 13 pacientes del grupo PA que pasa de intenso a 4
pacientes a los seis meses; del grupo PE de 13 basal a 14 (aumento de un paciente) a los
seis meses es decir el grupo PA hay una notable disminucién, no habiéndola en el grupo
PE, incluso incrementandose. La interferencia moderada no varia del basal a los seis
meses: de 16 a 16 pacientes. Por grupos el PA pasa de 7 a 11 (aumenta) y el PEde 9 a 5
disminuye. En lo que respecta a comparativa Basal-6 meses en Interferencia Leve o
Ninguna se pasa de 1 paciente a 9 pacientes, pasando por grupos el PA de 0 a 5
(incremento) y el PE de 1 a 4 (incremento).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la actividad
de la escala Likert (descrita como la agrupacidn de la variable en tres categorias) para la
técnica PA (Chi-Cuadrado: 18.20, p<0.001), de tal manera que a medida que aumenta el
tiempo de recuperacidon, mejora la actividad del paciente. Sin embargo, en los pacientes
aleatorizados a la técnica PE no podemos afirmar que ocurra este efecto (Chi-Cuadrado:

3.20, p=0.36).
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Escala de INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA EN EL ESTADO DE ANIMO

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 0| o 1 1 2 2 1 2
No Interfiere
1-3
Interfiere 4 3 5 5 5 3 5 1
Levemente
6 8 9 9 10 8 14 5
7-9
Interfiere 9 10 5 6 3 6 0 13
Severamente
10
Interfiere por 1 1 0 1 0 3 0 1
Completo

Tabla 11: Escala Likert de Estado de Animo en nimero de pacientes.

A nivel Basal, se observd que 2 pacientes mencionaron que la lumbalgia les interferia con
su estado de animo por completo (1 del grupo PA y otro del PE). Hubo 19 pacientes a los
qgue la lumbalgia les interfirié en medida severa con su estado de dnimo, con distribucidn
pareja por grupos. 14 refirieron a nivel basal una interferencia moderada (6 del grupo PA
y 8 del PE) y tan solo 7 que su lumbalgia les interferia levemente en su estado de animo

(4 del grupo PA y 3 del PE). Al mes de realizada la técnica, de los 21 pacientes en los que
la lumbalgia les interferia severamente o por completo en su estado de animo solo
guedaban 12 pacientes (5 del grupo PA y 6 del grupo PE con un paciente del PE con
interferencia completa). Habia 18 pacientes que referian al mes una interferencia de la
lumbalgia moderada en su estado de animo (9 por cada grupo); y que les interferia de
manera leve 10 y nada 2 pacientes (con igual distribucidn por grupos de 5y 1). A los tres
meses de realizada la técnica 12 pacientes seguian con interferencia severa de la
lumbalgia en su estado de dnimo; de los cuales 3 del grupo PE les interferia por completo
y 3 del grupo PAy 6 del PE les interferia de manera severa. A los tres meses 18 pacientes

seguian refiriendo interferencia moderada, aunque en este momento 10 del grupo PAy 8
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del grupo PE. La interferencia era leve a los tres meses en 8 pacientes (5 del grupo PAy 3
del PE) y no interferia la lumbalgia en el estado de danimo en 4 pacientes con igual
distribucién en grupos. Por ultimo, a los 6 meses de realizada la técnica, tan solo 1
paciente refirié interferencia por completo de la lumbalgia en su estado. 13 pacientes del
grupo PE refirieron una interferencia severa de la lumbalgia en su estado de animo,
ninguno del grupo PA. Respecto a la interferencia moderada en el estado de danimo 19
pacientes la recibieron, siendo 5 del grupo PA y uno del grupo PE. Hubo tres pacientes
gue refirieron no interferencia de la lumbalgia en el estado de dnimo al sexto siendo uno
del grupo PA y dos del grupo PE. Analizamos por grupos la evolucién de la interferencia
de la lumbalgia en el estado de animo, vemos que de una interferencia severa y por
completo de nueve pacientes del grupo PA se pasa a cero pacientes a los seis meses;
mientras que de 11 pacientes del grupo PE se pasa a 14 pacientes a los seis meses. En lo
gue respecta a la interferencia moderada, de seis pacientes basales del grupo PA, se pasa
a 14 pacientes a los seis meses; mientras que del grupo PE se pasa de ocho pacientes
basales a cinco pacientes a los seis meses. En lo que respecta a la interferencia leve de
cuatro pacientes del grupo PA a nivel basal, se pasa a cinco pacientes a los seis meses y
uno mas en el que no interfiere el dolor en su estado de animo; mientras que en el grupo
PE se pasa de tres pacientes basales a un paciente a las seis meses y dos pacientes en los
gue la lumbalgia no interfiere en su estado de animo.

A los 6 meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor estado de dnimo es
significativamente mayor en el grupo PE, 65.2%, mientras que en el grupo PA no hubo
ninguno, (chi-cuadrado: 20.15, p<0.001).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién del dnimo de la
escala Likert (descrita como la agrupacidon de la variable en tres categorias) para la
técnica PA (Chi-Cuadrado: 12.98, p<0.001), de tal manera que a medida que aumenta el
tiempo de recuperacién, mejora el dnimo del paciente. Para el grupo aleatorizado a la
técnica PE se observa que al mes de la intervencidon presentan una mejoria en el animo

(Chi-Cuadrado: 7.91, p:0.05), sin embargo, esta mejoria no aumenta con el tiempo.
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Escala de INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA EN EL CAMINAR

Escala de Likert CAMINAR
NUumero de Pacientes
BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 0| 1 0 1 1 1 1 3
No Interfiere
4 2 5 4 6 2 7 1
6 8 10 11 9 10 11 6
8 8 5 5 4 8 1 12
10
Interfiere por 2 4 0 2 0 2 0 1
Completo

Tabla 12: Escala Likert Caminar en nimero de pacientes.

En lo que respecta a la interferencia de la lumbalgia en el caminar, a nivel basal hubo seis
pacientes que recibieron una interferencia por completo de la lumbalgia en el caminar,
siendo dos del grupo PA y cuatro del grupo PE. 16 pacientes recibieron una interferencia
severa a nivel basal, con el caminar. Estos tenian una misma distribucién por grupos.
Refirieron una interferencia moderada 14 paciente, seis del grupo PA y ocho del grupo PE.
Refirieron una interferencia de la lumbalgia al caminar 6 pacientes cuatro del grupo PA y
dos del grupo PE. Tan solo un paciente del grupo PE refirié que la lumbalgia no interferia
en su caminar. Al mes de realizada la técnica, de los 22 pacientes en los que la lumbalgia
interferia de manera severa o por completo en su caminar, se pasé a tan solo 12
pacientes, cinco del grupo PA y siete del grupo PE. 21 pacientes refirieron una
interferencia moderada de la lumbalgia al caminar al mes de la técnica, 10 del grupo PAy
11 del grupo PE. En lo que respecta a la no interferencia o interferencia leve de la
lumbalgia a caminar tan solo 10 pacientes la refirieron. A los tres meses de realizada la
técnica dos pacientes del grupo PE refirieron que la lumbalgia no interferia en su caminar.

12 pacientes indicaron que la lumbalgia les interferia de manera severa en el modo de

121



VII Discusion

caminar, cuatro del grupo PA y ocho del grupo PE. 19 pacientes indicaron que la
lumbalgia les interferia de manera moderada en su forma de caminar, siendo nueve del
grupo PA y 10 del grupo PE. 10 pacientes refirieron que la lumbalgia no les interferia la
forma de caminar o la interferencia era leve (7 del PAy 3 del PE). A los seis meses tan solo
un paciente del grupo PE refirié que la lumbalgia le interferia por completo en su caminar
y 13 pacientes refirieron una interferencia severa (1 del grupo PA y 12 del PE).
Interferencia moderada a los 6 meses lo refirieron 17 pacientes (11 del PA y 6 del PE) y
una interferencia leve 8 pacientes (7 del PA y 1 del PE). A los 6 meses hubo 4 pacientes
que refirieron que la lumbalgia no les interferia en su caminar (1 del PA y 3 del PE). Si
comparamos resultados basales con resultados a los seis meses vemos que se pasan de
22 pacientes con interferencia completa o severa (10 PA y 12 PE) a 14 pacientes (1 tan
solo del grupo PA y 13 del grupo PE). En cuanto a mejores casos, se pasa de 7 pacientes
con interferencia leve o ninguna (4 del PAy 3 del PE) a 12 (8 del grupo PA y 4 del PE).

A los 6 meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para caminar
es significativamente mayor en el grupo PE, 56.5%, mientras que en el grupo PA no hubo
ninguno, (chi-cuadrado: 16.20, p<0.001)

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la capacidad
del paciente para caminar evaluado con la escala Likert (descrita como la agrupacion de la
variable en tres categorias) para la técnica PA (Chi-Cuadrado: 13.24, p<0.001), de tal
manera que a medida que aumenta el tiempo de recuperacion, mejora la capacidad para
caminar. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este efecto

(Chi-Cuadrado: 5.50, p: 0.14).
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Escala de INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA EN EL TRABAJO (en casa o fuera de casa)

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 0| o 1 1 0 1 1 2
No Interfiere
1 6 2 5 3 8 1
4-6
Interfiere 9 8 8 10 9 9 7
Moderadamente
7-9
Interfiere 10 5 11 5 8 2 12
Severamente
1))
Interfiere por 3 0 1 0 2 0 1
Completo

Tabla 13: Escala Likert de Trabajo, en nimero de pacientes.

En lo que respecta a la interferencia de la lumbalgia con el trabajo en casa o fuera de
casa a nivel basal, seis pacientes refirieron que les interferia por completo, con igual
distribucién por grupos. 21 pacientes que la interferencia era severa (11 del PA y 10 del
PE). 12 pacientes refirieron a nivel basal que la interferencia era moderada (3 del PAy 9
del PE); leve lo refirieron tan solo 4 pacientes (3 del PAy 1 del PE) y ninguno refirié que la
lumbalgia no le interfiriese con su trabajo. Al mes de la técnica solo un paciente del grupo
PE seguia refiriendo una interferencia completa de la lumbalgia con su trabajo. De los 21
basales, 16 pacientes referian una interferencia severa al mes de realizada la técnica (5
del PA y 11 del PE). Se habia incrementado el numero de pacientes que referia una
interferencia moderada de 12 a 16 (con 8 pacientes por grupo) y también los que referian
interferencia leve de 4 a 8 (6 del PA y 2 del PE). También habia dos pacientes que referian
qgue el dolor lumbar no les interferia con su trabajo (uno por cada grupo). A los tres meses
de realizada la denervacion, ya habia dos pacientes del grupo PE que referian que la
lumbalgia les interferia por completo en su trabajo. 13 pacientes referian una

interferencia severa (5 del grupo PA y 8 del PE). Interferencia moderada a los tres meses
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lo referian 19 pacientes (10 del PA y 9 del PE) mientras que una interferencia leve 8
pacientes (5 del PA y 3 del PE). Tan solo un paciente del grupo PE refirié que su lumbalgia
no le interferia con el trabajo a los 3 meses de realizada la denervacidn. A los seis meses
de realizada la denervacién, un paciente continuaba refiriendo la influencia total de su
lumbalgia en el trabajo, sin embargo, analizdndolo, este es el mismo paciente que indicé
una vez comenzado el estudio que habia comenzado un litigio para conseguir una
compensacion econdmica de la administracién publica, permaneciendo en el estudio,
pero probablemente sesgando sus resultados. 14 pacientes referian una interferencia
severa de la lumbalgia en su trabajo al mes 6 (2 del grupo PA y 12 del grupo PE). 14
pacientes referian interferencia severa a los 6 meses (2 del grupo PA y 12 del grupo PE).
16 pacientes referian interferencia moderada (9 del grupo PA y 7 del grupo PE). 9
pacientes referian interferencia leve (8 del grupo PA y 1 del grupo PE) mientras que 3
referian que la lumbalgia no les interferia nada en su trabajo a los 6 meses (1 del grupo
PA y 2 del grupo PE). Si analizamos evolucién entre Basal y a los seis meses observamos
gue de un total de 37 casos intensos de influencia de la lumbalgia en el trabajo se pasa a
15, y por grupos 14 del PA basal pasan a 2 a los seis meses; mientras que 13 del PE se
mantienen a los 6 meses. En lo que respecta a mejor escenario, es decir interferencia leve
0 ninguna se pasa de un basal global de 4 (3 del PAy 1 del PE) a un global a los 6 meses de
12 siendo 9 pacientes del grupo PA y tan solo 3 del grupo PE.

A los 6 meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para realizar
trabajo, es significativamente mayor en el grupo PE, 56.5%, con respecto al grupo PA,
10%, (chi-cuadrado: 11.16, p<0.001).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la capacidad
del paciente para trabajar evaluado con la escala Likert (descrita como la agrupacién de la
variable en tres categorias) para la técnica PA (Chi-Cuadrado: 14.35, p<0.001), de tal
manera que a medida que aumenta el tiempo de recuperacion, mejora la capacidad para
trabajar. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este efecto

(Chi-Cuadrado: 3.64, p: 0.30).
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ESCALA LIKERT DE INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA EN LAS RELACIONES PERSONALES

Escala de Likert RELACIONES CON OTRAS PERSONAS

Numero de Pacientes

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 1| 2 1 6 4 2 2 4
No Interfiere
1-3
Interfiere 2 7 7 4 4 4 8 3
Levemente
4-6
Interfiere 5 6 7 8 7 10 7 9
Moderadamente
7-9
Interfiere 8 7 5 4 5 6 2 7
Severamente
1 0)
Interfiere por 4 1 0 1 0 1 1 0
Completo

Tabla 14: Escala Likert de Relaciones con otras personas, en nimero de pacientes.

En lo que respecta a la interferencia de la lumbalgia crdénica con las relaciones
personales, a nivel basal observamos que interfieren por completo en 5 pacientes (4 del
grupo PA y 1 del PE). Interfieren severamente en 15 pacientes (8 del PA y 7 del PE); es
decir en 20 pacientes interfiere la lumbalgia severa o completamente en sus relaciones
personales. 11 pacientes refieren una interferencia moderada a nivel basal (5 en PAy 6 en
PE); mientras que 9 una interferencia leve (2 del PA y 7 del PE) y tan solo 3 pacientes
afirman que su lumbalgia no interfiere en sus relaciones personales (1 del PA y 2 del PE).
Al mes de realizada la neurotomia, tan solo un paciente del grupo PE referia interferencia
completa de la lumbalgia en sus relaciones personales. Se habia pasado de 15 pacientes
con interferencia severa basal a 9 pacientes (4 del PA y 5 del PE) y 15 pacientes una
interferencia moderada (7 del PA y 8 del PE). 11 pacientes referian una interferencia leve
(7 del PA y 4 del PE) mientras que se habia incrementado de 3 a 7 los pacientes que
referian que su lumbalgia no interferia con sus relaciones personales (1 del grupo PAy 6
del PE). A los tres meses de la denervacién, seguia el paciente del grupo PE indicando la

interferencia por completo de la lumbalgia en sus relaciones personales. Se habia
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aumentado a 11 los pacientes que referian interferencia severa (5 del PA y 6 del PE) y
también el nimero de pacientes que referia una interferencia moderada de la lumbalgia
en las relaciones personales: 17 pacientes (7 del PA y 10 del PE). 8 pacientes referian una
interferencia leve con igual distribucién de grupos y 8 referian que no les interferia (4 del
PA y 2 del PE). A los 6 meses de realizada la técnica solo un paciente referia la
interferencia completa, pero no era el mismo que previamente, pues era del grupo PA. 9
pacientes referian interferencia severa (2 del PAy 7 del PE). 16 interferencia moderada (7
del PA y 9 del PE) mientras que 11 referian interferencia leve (8 del PAy 3 del PE) y 6
pacientes en los que su lumbalgia no interferia en sus relaciones personales (2 del PAy 4
del PE). Si realizamos una comparativa basal-6 meses, veremos como de una cifra de 20
pacientes con interferencia completa y severa (12 del PA y 8 del PE) se pasa a 10
pacientes a los 6 meses de la neurotomia (3 del PA y 7 del PE). De 12 pacientes con
interferencia leve o sin apenas interferencia (3 del PAy 9 del PE) se pasaa 17 (10 del PAy
7 del PE).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la capacidad
del paciente para mantener relaciones personales evaluado con la escala Likert (descrita
como la agrupacién de la variable en tres categorias) para la técnica PA (Chi-Cuadrado:
15.47, p<0.001), de tal manera que a medida que aumenta el tiempo de recuperacion,
mejora la capacidad para mantener relaciones. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE

no se puede concluir con este efecto (Chi-Cuadrado: 2.63, p: 0.45).
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ESCALA LIKERT DE INTERFERENCIA DE LA LUMBALGIA CON EL SUENO

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 1] 1 1 4 4 4 2 4
No Interfiere
1-3
Interfiere 3 4 8 2 7 0 7 3
Levemente
7 5 4 7 6 7 7 9
7-9
Interfiere 7 11 7 8 2 8 3 4
Severamente
10
Interfiere por 2 2 0 2 1 4 1 3
Completo

Tabla 15: Escala Likert de Suefio, en nimero de pacientes.

En lo que respecta a la influencia de la lumbalgia en el suefo de los pacientes, a nivel
basal 4 refieren que les influye de manera completa con una distribucién igual para los
grupos PA y PE. 18 pacientes refieren que la lumbalgia les interfiere de manera severa en
su suefio, siendo 7 de grupo PA y 11 del PE. 12 pacientes refirieron una interferencia
moderada (7 del PA y 5 del PE). 7 refirieron interferencia leve en su suefno (3 del PAy 4
del PE) y 2 a los que no les interferia la lumbalgia en su suefio. Al mes de realizarse la
técnica solo dos pacientes del grupo PE refieren una interferencia completa. Hay un
descenso del nimero que interfiere severamente a 15 (7 del PAy 8 del PE).; y a 11 los que
refieren interferencia moderada (4 PA y 7 PE). Se incrementé al mes el numero de
pacientes a los que la interferencia era leve a 10 (8 PA y 2 PE) y también el nimero de
pacientes que refirieron ausencia de interferencia a 5 (1 PA y 4 PE). A los tres meses 5
pacientes referian una interferencia total de la lumbalgia en el suefio (1 del PA y 4 del PE).
10 pacientes refieren una interferencia severa del dolor en el suefio (2 PA y 8 PE). De los
que refirieron interferencia moderada 6 eran del grupo PA y 7 de PE. Influencia leve en el

sueno a los 3 meses lo refirieron 7 pacientes todos del grupo PA y se incrementd el
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numero de pacientes que refirieron ausencia de interferencia en dolor a 8 (4 PA y 4PE). Al
sexto mes ya otra vez 4 pacientes refirieron interferencia completa del dolor lumbar en su
suefio (1 PA y 3 PE). Hubo 7 pacientes que refirieron interferencia severa en el suefio (3
PA y 4 PE). 16 pacientes contestaron que el dolor lumbar les interferia de manera
moderada su suefio (7 PA 'y 9 PE) y 10 que la interferencia era leve (7 PA 'y 3 PE). Hubo 6
pacientes a los que a los 6 meses de la denervacion la lumbalgia no les interferia su suefio
(2 PAy 4 PE).

Analizando resultados basales y comparandolos con los resultados a los 6 meses se puede
ver como de 22 pacientes (9 PA y 13 PE) con interferencia completa y severa se pasa a 11
pacientes (4 PAy 7 PE). En los casos de no interferencia o levemente se pasa de una cifra
basal de 9 (4 PAy 5 PE) a 16 pacientes (9 PAy 7 PE).

A los 3 meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para dormir es
significativamente mayor en el grupo PE, 52.2%, con respecto al grupo PA, 15%, (chi-
cuadrado: 8.57, p: 0.01).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la capacidad
del paciente para dormir evaluado con la escala Likert (descrita como la agrupacién de la
variable en tres categorias) para la técnica PA (Chi-Cuadrado: 13.06, p<0.001), de tal
manera que a medida que aumenta el tiempo de recuperacion, mejora la capacidad para
dormir. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este efecto

(Chi-Cuadrado: 7.51, p: 0.57).
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Escala Likert de interferencia de la Lumbalgia en la Capacidad de Diversién

Escala de Likert CAPACIDAD DE DIVERSION

Numero de Pacientes

BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0 2 1 1 2 1 3 2
4 3 8 3 7 1 8 4
3 6 6 10 8 10 8 7
7-9
Interfiere 9 8 5 5 2 7 0 9
Severamente
10
Interfiere por 4 4 0 4 1 4 1 1
Completo

Tabla 16: Escala Likert de Capacidad de diversién, en nimero de pacientes.

Analizando los resultados de la interferencia de la lumbalgia en la capacidad de diversion
de los pacientes, vemos como a nivel basal 8 pacientes refieren una interferencia
completa con igual distribucién por grupos. Refieren una interferencia severa 17
pacientes de los cuales 9 son del grupo PA y 8 del PE. 9 pacientes refieren interferencia
moderada (3 PAy 6 PE); mientras que 7 pacientes refieren una interferencia leve de dolor
en la capacidad de diversidon, con una distribucion de 4 pacientes del grupo PA y 3
pacientes del grupo PE. Tan solo 2 pacientes de grupo PE refieren una no interferencia del
dolor con la capacidad de diversidon. Al mes de la realizacidon de la denervacion solo 4
pacientes del grupo PE refirieron interferencia completa de la lumbalgia con la capacidad
de diversion; y 10 pacientes refirieron una interferencia severa, con igual distribucién por
grupos. 16 pacientes refirieron interferencia moderada (6 del PA y 10 del PE). 11
pacientes refirieron que la interferencia era leve (8 del PA y 3 del PE) mientas que 2
pacientes refirieron que no habia interferencia con igual distribucién por grupos. A los
tres meses de la neurotomia 5 pacientes referian interferencia completa del dolor con la

capacidad de diversion (1 PA y 4 PE). 9 pacientes referian interferencia severa (2 del PA 'y
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7 del PE). 18 indicaban interferencia moderada (8 PA y 10 PE). 8 pacientes referian
interferencia leve (7 PA y 1 PE). 3 pacientes refirieron no interferencia de los cuales uno
era del grupo PE y 2 del PA. En el sexto mes tras la RF 2 pacientes todavia indicaban una
interferencia completa del dolor con la capacidad de diversiéon, con igual distribucion por
grupos. 9 pacientes del grupo PE indicaron una interferencia severa y 15 una interferencia
moderada (8 del PA 'y 7 del PE). 12 pacientes refirieron interferencia leve a los 6 meses (8
del grupo PA y 4 del PE). 5 pacientes refirieron ausencia de interferencia del dolor en la
capacidad de diversion de los cuales 3 fueron del grupo PAy 2 del grupo PE.

Si comparamos los datos basales con los datos a 6 meses, vemos que de 25 pacientes que
refieren interferencia completa y severa (13 del PA y 12 del PE) se pasa a 11 pacientes a
los 6 meses (1 del grupo PA y 10 del PE). Comparando los datos mejores, se ve que de 9
pacientes basales en los que la interferencia es Leve o nula (4 del PAy 5 del PE) se pasa a
los 6 meses a 17 pacientes (11 del PAy 6 del PE).

A los 3 meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para
divertirse, es significativamente mayor en el grupo PE, 39.1%, con respecto al grupo PA,
25%, (chi-cuadrado: 8.57, p: 0.01). Este mismo argumento se repite a los 6 meses, de tal
manera que el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para dormir es
significativamente mayor en el grupo PE, 43.5%, con respecto al grupo PA, 5%, (chi-
cuadrado: 6.67, p: 0.04).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucidn de la capacidad
del paciente para divertirse evaluado con la escala Likert (descrita como la agrupacién de
la variable en tres categorias) para la técnica PA (Chi-Cuadrado: 14, p<0.001), de tal
manera que a medida que aumenta el tiempo de recuperacion, mejora la capacidad para
divertirse. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este efecto

(Chi-Cuadrado: 1.82, p: 0.61).
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El indice de Oswestry

El indice de Oswestry es un indice que evalua la limitaciéon funcional que provoca la
lumbalgia. Podemos diferenciar, segun el indice de Discapacidad de Oswestry (IDO)
obtenido, en 0-20% Limitacion Funcional Minima, 21-40% Limitacion Funcional
Moderada; 41-60% Limitacion Funcional Severa; 61-80% DISCAPACIDAD, >81% Limitacién
Funcional Maxima??'. Agrupando los resultados del IDO segun la discapacidad obtuvimos

los siguientes resultados:

Indice de Discapacidad de OSWESTRY (IDO)
Numero de Pacientes
BASAL 1 MES 3 MESES 6 MESES
PA | PE PA PE PA PE PA PE
0-20%
I;:imit.jaciér: 0 1 3 1 3 2 2 4
Minima
21-40%
Uit 4 7 4 12 7 11 8 6
Moderada
8 | 10 11 8 10 7 9 6
61-80% [NFYN I 2 2 0 3 1 7
Discapacidad
>81%
I.Fimit'aciér; 0 1 0 0 0 0 0 0
Maxima

Tabla 17: indice de Oswestry, categorizado en % de discapacidad, en nimero de pacientes.

Analizando los peores casos se vio que 13 pacientes tenian discapacidad maxima
(IDO>61%) de los cuales, 8 eran del grupo PAy 5 del PE. A los 6 meses tan solo 1 paciente
del grupo PA tenia un ODI>61% y 7 del grupo PE. Se pasaron de 13 a 8 pacientes. En lo
gue respecta a los mejores casos, es decir el ODI<41% con limitacion funcional minima y
moderada, habia 12 pacientes a nivel basal (4 del grupo PAy 8 del grupo PE). De esos 12 a
nivel basal se pasaron a 20 casos a los 6 meses que habian mejorado, siendo 10 del grupo

PA y 10 del grupo PE.
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Considerando una variable que denominaremos “Mejoria Global” que restringe
en menor medida la mejoria, ya que considera un resultado positivo si ocurre cualquiera
de lo siguiente: que el EVA >2 puntos o que el Indice Rol Morris >5 puntos u que el indice
Owestry 210 puntos para cualquier instante de tiempo, se encontraron diferencias
estadisticamente significativas a largo plazo, es decir, a los 6 meses, de tal manera que
para el grupo PA mejoran el 95% (ES 0.05) de los pacientes, mientras que para el grupo PE

lo hacen tan solo el 39.13% (ES 0.1) (p 0.03), (ver Tabla 3).
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FIGURA 35: Se describe cada uno de los items de las escalas Likert de influencia de la lumbalgia en
distintas funcionalidades, como la frecuencia absoluta de los pacientes clasificados en tres grupos
(1: no interfiere o levemente, 2: moderadamente, y 3: severamente o por completo) por mes y

por técnica.
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De manera global, el presente estudio pretende ver si hay diferencias entre dos
estilos de denervar el RMND, uno siguiendo la escuela Holandesa descrito en los estudios
de Van Winjk??° y MINT!?, que emplea cdnulas de RF de calibre de 22 gauge, y las
introduce perpendicular al RMND; con la escuela de la Spine Intervention Society
(Americana-Australiana) que recomienda el empleo de agujas de calibre grueso (16 o 18
gauge) e intenta situar las cdnulas de RF paralelas al RMND. La SIS argumenta que al
colocar las canulas paralelas al RMND se producird una mayor denervacién, que
provocara una renervacion mas prolongada, tardando mds tiempo en reaparecer el dolor.
En el estudio se demuestra que introduciendo las canulas finas perpendiculares al RMND
y comparandolas con las canulas gruesas paralelas al RMND, el resultado de las variables
estudiadas es igual al mes y a los tres meses. Esto se debe a que en ambos casos se
produce una denervacion similar, es decir tanto de manera paralela como perpendicular
se logra llegar al RMND, y lesionarlo en mayor o menor medida. Las diferencias
comienzan a ser significativas a los seis meses, en los que ya hay datos tanto del EVA,
como de las escalas Likert de funcionalidad. ¢En qué medida se cree que se han
producido estas diferencias?

En primer lugar la diferencia en material empleado. Pese a que las cdnulas de RF poseen
puntas activas de igual tamafio (10 mm), ambas se diferencian en el grosor. Previamente
se habia demostrado en modelos experimentales?’® que una canula de 22 gauge a 802
durante dos minutos provoca una lesiéon de 5,9 mm de grosor y de 11,0 de longitud, lo
que arrojaria un volumen tisular de lesion de 382,91 mm?3. Por el contrario una lesidon de
una canula de 18 gauge con idénticos parametros (punta activa de 10 mm-802 y 2
minutos) provoca una lesién de 7,6 mm de grosor y 12,6 mm de grosor, lo que representa
727,77 mm?3 de tejido lesionado. Aunque en el estudio el tiempo de lesién fue establecido
con los parametros basicos de 802-90”, se puede extrapolar que el porcentaje de tejido
lesionado entre una técnica y otra sea de un 52,61% mas de tejido con las canulas de 18
g. Por ello, la posibilidad de lesionar el RMND y de lesionarlo mas, es mayor. (ver Figuras
39, 40, 41, 42) Los tamafios de las puntas activas y los parametros de lesion fueron los

mismos en ambos grupos.
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Canula Perpendicular y Paralel

3 40 By

E3quama Axial
FIGURA 36: Esquema axial, en el que se aprecia una canula de RF insertada Perpendicular o

Paralela. Se ve la oblicuidad y profundidad para evitar el Ligamento Mamilo Accesorio y no

llegando al Foramen Intervertebral.

Canula Perpendicular

Esquama Lataral
FIGURA 37: Esquema Lateral, en el que se aprecia una cdnula de RF insertada Perpendicular al

RMND. Se ve la oblicuidad y profundidad para evitar el Ligamento Mamilo Accesorio y no llegando

al Foramen Intervertebral, y la hipotética cantidad del RMND que se lesiona.
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Canula Paralela

E3quama Latarml
FIGURA 38: Esquema Lateral, en el que se aprecia una canula de RF insertada Paralela al RMND.
Se ve la oblicuidad y profundidad para evitar el Ligamento Mamilo Accesorio y no llegando al

Foramen, y la hipotética mayor lesion sobre el RMND que generaria.
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Figura 39: Visién Oblicua fluoroscépica aumentada en la que se ha esquematizado la posicién del

RMND.
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|

Figura 40: Imagen oblicua fluoroscépica con el esquema del RMND y dos canulas de RFde 22 gy

18 g con la superficie que lesionan en rojo.

Figura 41: Imagen oblicua fluoroscépica con el esquema del RMND y dos canulas de RF de 22 gy
18 g con la superficie que lesionan en rojo. La canula de 22 g situada en la unidn del PAS con la

Apofisis Transversa, separada 5 mm del RMND, no provocaria la neurotomia del mismo.
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Figura 42: Imagen oblicua fluoroscdpica con el esquema del RMND y dos cdnulas de RF de 22 gy
18 g con la superficie que lesionan en rojo. La canula de 18 g situada en la unién del PAS con la

Apdfisis Transversa, separada 5 mm del RMND, si provocaria la neurotomia del mismo.
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En segundo lugar, consideramos que es la posicidon de las canulas con respecto al RMND
lo que probablemente haya también influido en la diferencia a los 6 meses en los dos
grupos. El hecho de posicionar las cdnulas paralelas provoca una mayor lesion del RMND,

150 pero no se habia

como se habia demostrado previamente en estudios anatédmicos
demostrado este punto a nivel clinico. Gofeld, si da gran importancia a la colocacion de
las canulas con un angulo respecto al platillo vertebral superior, en la imagen lateral
fluoroscopica®'®. En el presente estudio se siguen las guias de la SIS intentando dejar en el
grupo PA las canulas con un dngulo con respecto al platillo vertebral superior, siguiendo el
hipotético trayecto del RMND, tal y como describié Gofeld. En el grupo PE se intenta
seguir la técnica descrita por Van Winjk y empleada en Holanda??®!?, y ampliamente
empleada en Espaiia. La no diferencia en los grupos al mes y a los tres meses, demuestra
gue ambos grupos son capaces de lesionar al RMND, posicionando las canulas paralelas o
perpendiculares al mismo. La diferencia al sexto mes, tanto en VAS como en escalas
funcionales, es lo que permite considerar que la técnica PA es superior a la PE en lo que
respecta a mayor alivio en el tiempo.

Si se comparan resultados con estudios similares, llama la atencion el hecho de que el
descenso en el VAS sea similar a los estudios Europeos, y este menor que los Americanos
y Australianos. Ello podria explicarse en gran medida a que la SIS (América-Australia
técnica PA) aconseja una vez colocada la canula realizar dos o tres lesiones para ampliar
aun mas el drea de lesion; hecho no descrito en las técnicas de denervacion Europeas
(PE). Esta recomendacion no se realizd en el estudio, ya que se pretendia realizar el
mismo numero de lesiones en ambos grupos. Ademas el hecho de realizar varias lesiones,
aunque mencionado en las guias de la SIS, no se especifica de manera clara si hay que
realizar dos o tres, dejandolo de manera implicita al criterio del intervencionista. Ademas
el hecho de realizar mas de una lesidn tras haber realizado una previa, podria implicar un
aumento del riesgo, ya que ya previamente se ha administrado AL, y el test motor para
valorar si se estd alejado del Nervio Espinal o del Ganglio de Raiz Dorsal ya no seria valido.
El que la diferencia a los seis meses se deba al material o a la diferente posicidn de las
canulas con respecto al RMND no queda esclarecido en el estudio, por el disefio del
mismo; constituyendo una probable debilidad del estudio y una posibilidad para la

investigacidn en estudios futuros.
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FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Estudio Prospectivo, con pacientes consecutivos, con muestras uniformes en
cuanto a edad, cronicidad y comorbilidades.

El estudio muestra una poblacidn real, que es la de pacientes en lista de espera en
la UDHULP para realizar Bloqueo Diagndstico de RMND ante la sospecha clinica de
gue la lumbalgia es de origen facetario.

No se permitieron co-intervenciones que pudiesen modificar las conclusiones del
mismo. En este sentido no se permitieron otras terapias fuera de la UDHULP, ni
otro tipo de tratamientos complementarios o alternativos, que no estuviesen
empledndose de manera continua desde la inclusion en el estudio.

No hubo pérdidas de seguimiento al ser citados los pacientes para acudir
personalmente en cada visita a la UDHULP para rellenar los cuestionarios. El hecho
de administrar las escalas teleféonicamente o verbalmente puede entrafar un
sesgo a la hora de su cumplimentacién. Aquellos que no podian acudir en la fecha
de asignada, se les suministraba otra fecha alternativa.

Se empleo la Escala Andlogo Visual para cuantificacion del dolor y dos escalas
validadas de funcionalidad en lumbalgia, como son el Test de Oswestry y el de
Roland Morris. Cada vez se da mas importancia no solo al valor subjetivo y en
cierta medida abstracto de la EVA, sino al empleo también de escalas de
funcionalidad.

Se empleo una escala de Likert de valoracidén de la mejoria de 7 puntos, segun
recomienda el grupo asesor de expertos, Initiative on Methods, Measurement and
Pain Assessment in Clinical Trials (IMMPACT) para la elaboracién de ensayos
clinicos en dolor.

Considerar como criterio de inclusién un dolor cuantificado por EVA mayor o igual
a 6. Hay multiples estudios de radiofrecuencia facetaria con valores de inclusion
de EVA inferiores®’. Consideramos que ofrecerles una técnica intervencionista de
denervacidn con estos valores no estaria del todo justificado.

El estudio pragmatico fue aleatorizado, doble ciego (paciente e investigador) para

la Fase Diagnéstica, pero no lo fue para la terapéutica, como es obvio.
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El andlisis de datos, asi como la recopilacion de los mismos fue efectuado por un
coinvestigador ciego en lo que respecta al tratamiento empleado.

No se emplearon corticoides ni en la fase de diagndstico (que obviamente pudiera
alterar el resultado del mismo) ni en la Fase Terapéutica, ya que en la prdctica
habitual se suele emplear un corticoide tras la denervacién con el fin de prevenir o
tratar la posible neuritis que se genera tras la neurotomia por RF. Aunque este
ultimo dato ha sido cuestionado recientemente!”>.

El estudio ha seguido las pautas descritas por la Spine Intervention Society, que
es la sociedad a la cual la FDA encarga auditorias y “Task Force” a la hora de
intentar solventar problemas sanitarios como fueron las complicaciones
neurolégicas por los corticoides particulados'® o las catastroficas consecuencias
de la sepsis por hongos que acaecieron en los EEUU en el ano 2012 por
contaminacién de metilprednisolona empleados en analgesia epidural para el
tratamiento del dolor®®!, Tanto la Fase Diagndstica en todos los pacientes, como
uno de los brazos terapéuticos, han sido realizados siguiendo las indicaciones de la
SIS.

Se ha realizado un doble bloqueo diagndstico controlado con placebo. Esto
discrimina aun mas los resultados diagndsticos, evitando en cierta medida los
falsos positivos que puedan aparecer debido al efecto placebo.

El punto de corte para valorar el diagndstico como positivo fue un alivio del dolor
de mas del 80% del dolor basal.

Ademas se solicitaba que los pacientes realizasen maniobras que le produjesen su
dolor lumbar en la fase evaluativa del bloqueo.

Se ha mantenido la medicaciéon de los pacientes con el fin de que la posible
modificacion de esta, no influyese en la disminucidn del efecto analgésico de Ia
neurotomia por Radiofrecuencia.

Un unico investigador es el que ha realizado todas las técnicas, disminuyendo los

sesgos que pudiesen aparecer por modificacién de las mismas.
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DEBILIDADES DEL ESTUDIO

La principal limitacion del estudio es el escaso tamafio muestral de 43 pacientes.
Sin embargo, ello es debido al gran nimero de pacientes a los que se deben
someter a doble bloqueo con placebo para obtener un nimero de pacientes
adecuado. Ademas, el hecho de emplear Placebo, hizo que tuviesen que trascurrir
al menos 5 meses para la aprobacion por parte del CEIC que no consideraba
adecuado el empleo del mismo en pacientes con dolor crénico. Sin embargo,
multiples estudios de lumbalgia, han sido realizados con un nimero de pacientes
similar, como ya se ha mencionado previamente.

Otra debilidad constituye el haber aceptado un limite de edad de 80 afos, ya que
es precisamente en los pacientes de edad avanzada en los que el dolor facetario
es mas prevalente, y por tanto mayor probabilidad del bloqueo diagndstico
positivo, a la hora de entrar en el estudio.

El hecho de no modificar el tratamiento administrado a los pacientes desde el
comienzo al fin del mismo, podria constituir una debilidad. Esto no ha permitido
evaluar la disminucion de medicacion, como un hecho objetivo para comparar la
eficacia analgésica en ambos grupos. Sin embargo, en la practica clinica habitual,
hemos venido observando que aquellos pacientes en los que la técnica
intervencionista ha logrado en gran medida aliviar el dolor, al descenderles Ia
medicacidon han empeorado, por lo que no se queria introducir este posible sesgo
en el estudio.

No se ha continuado el estudio a los 12 meses, que hubiese arrojado
probablemente datos mas diferenciadores de ambas técnicas.

No se establece si las diferencias obtenidas se deben a las diferencias en el
material (agujas finas de 22 g frente agujas gruesas de 18g) o las diferencias en la

disposicion de las canulas con respecto al RMND (paralelo frente a perpendicular).
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PROPUESTAS PARA INVESTIGACIONES FUTURAS

Una vez analizado las fortalezas y debilidades del presente estudio, seria muy
recomendable el realizar un analisis de la sensibilidad y especificidad del Doble
Bloqueo con Placebo, para el cual deberiamos realizar la radiofrecuencia térmica a
todos los individuos del estudio, sea el bloqueo o no positivo, y asi poder calcular
el indice de Falsos Positivos, Falsos Negativos, Verdaderos Positivos y Verdaderos
Negativos. Considero que el principal problema radica en la aprobacién por parte
del Comité Etico de realizar una denervacién por radiofrecuencia a pacientes con
un Doble Bloqueo Diagnodstico Negativo. Este es un tema complejo y de dificil
aceptacion por parte de los Comités Eticos hospitalarios.

Por otro lado seria muy recomendable intentar ver la evolucion de los
pacientes a mas largo plazo, por ejemplo 12 y 24 meses, que daria una vision mas
global de la verdadera analgesia en el tiempo que proporciona la denervacién por
RF en cada uno de los supuestos.

A su vez seria recomendable intentar aumentar el tamafio muestral. El
pequeiio tamano muestral probablemente haya sido el factor condicionante de las
pequefias diferencias entre las dos técnicas denervativas, y quizas aumentandolo
se consiga ponderar mejor las diferencias entre ambas técnicas.

Otro punto de vista importante seria el repetir el estudio pero empleando
el mismo material en los dos grupos, es decir agujas o bien de grueso calibre
(como recomienda la SIS) o bien de calibre delgado como se suele hacer en la
practica clinica habitual en Holanda. Esto nos daria una idea mas precisa de la
influencia anatédmica de la colocacién de las agujas, no teniendo el material como
posible sesgo.

También se podria evaluar el resultado de la denervacion del RMND
mediante electromiograma del musculo Multifidus, al menos en aquellos
pacientes en los que la denervacion haya dado resultados negativos en cuanto
analgesia o mediante RMN especifica del Multifidus con sustraccién grasa. Ello
explicaria los casos en los que la falta de analgesia se deberia al fallo técnico en
denervar el RMND o bien si esta denervado a que la causa real de la lumbalgia
fuese otra distinta del origen facetario. El problema es que todo ello no es la

practica clinica habitual, e incrementaria en gran medida los costes del estudio.
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Seria muy recomendable el ampliar los estrictos criterios de seleccion de
pacientes, permitiendo pacientes excluidos por edad mayor de 80 afios entrar en
el estudio. Esto probablemente mejoraria los resultados al haber mayor
prevalencia de la lumbalgia por origen facetario en la poblacién anciana.

Por ultimo seria esclarecedor realizar un estudio similar pero incluyendo un
tercer brazo con Placebo de Radiofrecuencia (RF Placebo); lo que nos daria una
idea del grado de eficacia de las dos técnicas comparandolas con placebo. El
Placebo en la RF no seria del todo complejo de realizar, ya que se podria
administrar un estimulo sensitivo tras colocar adecuadamente las agujas en la
diana y administrar AL o bien se podria generar una falsa lesién térmica
configurando el generador para "lesionar” a 409 centigrados de manera continua

(no pulsada).
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VIII CONCLUSIONES
Las principales conclusiones que podemos sacar del presente estudio son las
siguientes:

1. enlo que respecta al dolor medido segun la escala EVA:

e hay un descenso en la EVA al mes, tres meses y seis meses, siendo este
descenso mas acusado en el grupo PA que en el PE, pero estas diferencias no
son estadisticamente significativas.

e Enlo que respecta a los pacientes agrupados segun su EVA y categorizados en
dolor Leve-Moderado-Intenso es mayor al mes en el grupo PE que en el PA
pero se invierten al tercer mes y al sexto mes no siendo estas diferencias
tampoco estadisticamente significativas.

e El porcentaje de pacientes que descendieron mas del 50% en su EVA no fue
estadisticamente significativo en ambos grupos.

e Si que hubo diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a
descenso de mads de 20 puntos en la EVA (que es lo considerado como minimo
cambio con significacion clinica) al sexto mes a favor del grupo PA con
respecto al PE.

2. Enlo concerniente a la Escala Roland Morris,

o hubo en los dos grupos descenso en la misma, siendo este descenso mas acusado
en el grupo PA que en el PE al mes, tres meses y seis meses. Sin embargo, estos
descensos no fueron estadisticamente significativos.

e Analizando aquellos en los que descendia mas de 5 puntos, que es lo considerado
clinicamente relevante, hubo descenso en el grupo PAy en el PE, siendo mayor en
el PA que en el PE. Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos.

3. Analizando el indice de Oswestry, este muestra descensos progresivos en el grupo

PA mientras que en el grupo PE este descenso no es tan acusado. Sin embargo, estas
diferencias no son estadisticamente significativas.

4. Considerando la “Mejoria Global” se encontraron diferencias estadisticamente

significativas a largo plazo, es decir, a los 6 meses.

5. Valorando la Escala de Impresion Global de Cambio tras realizar la neurotomia, y

agrupando a los pacientes en tres grupos (mejoria-igual-empeoramiento) concluimos
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gue pese a que mejoran tanto en el grupo PA y del PE a los seis meses, esta
diferencia entre grupos no es estadisticamente significativa.

Con respecto a las escalas de funcionalidad, la influencia de la lumbalgia sobre Ia

actividad general se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
evolucién de la actividad de la escala Likert (descrita como la agrupacién de la
variable en tres categorias) para la técnica PA de tal manera que a medida que
aumenta el tiempo desde la Radiofrecuencia, mejora la actividad del paciente. Sin
embargo, en los pacientes aleatorizados a la técnica PE no podemos afirmar que
ocurra este efecto.

En la influencia de la lumbalgia con el Estado de Animo, se observé que a los 6

meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor estado de dnimo es
significativamente mayor en el grupo PE, con respecto al grupo PA, siendo esta
diferencia estadisticamente significativa. Ademas a medida que aumenta el tiempo
de la Radiofrecuencia hasta el mes 6, mejora el danimo del paciente del grupo PA,
hecho que no ocurre en el grupo PE, siendo estadisticamente significativo.

En lo que respecta a la influencia de la lumbalgia en el Caminar, si que hubo

diferencias estadisticamente significativas entre grupos, de tal modo que a los 6
meses, el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para caminar es
significativamente mayor en el grupo PE que en el grupo PA, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa. Ademas también se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la evolucion de la capacidad del paciente para
caminar evaluado con la escala Likert de tal manera que a medida que aumenta el
tiempo desde la Radiofrecuencia, mejora la capacidad para caminar para el grupo PA;
no ocurriendo esto para el grupo aleatorizado a la técnica PE.

La influencia de la lumbalgia en el Trabajo, ofrece resultados diferenciadores a los 6

meses, ya que el porcentaje de pacientes que presentan un peor resultado para
realizar actividades, es significativamente mayor en el grupo PE con respecto al
grupo PA, siendo esta diferencia estadisticamente significativa. También se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucion de la
capacidad del paciente para trabajar evaluado con la escala Likert (descrita como la

agrupacion de la variable en tres categorias) para la técnica PA de tal manera que a
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10.

11.

12.

medida que aumenta el tiempo desde la Radiofrecuencia, mejora la capacidad para
trabajar del grupo PA, no ocurriendo esto para el grupo aleatorizado a la técnica PE.

En la influencia de la lumbalgia en las Relaciones con otras personas se encontraron

diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la capacidad del
paciente para mantener relaciones evaluado con la escala Likert (descrita como la
agrupacion de la variable en tres categorias) para la técnica PA, de tal manera que a
medida que aumenta el tiempo desde la RF, mejora la capacidad para mantener
relaciones. Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este
efecto.

En la influencia de la lumbalgia en el Dormir a los 3 meses, el porcentaje de pacientes

gue presentan un peor resultado para dormir, es significativamente mayor en el
grupo PE con respecto al grupo PA. Sin embargo, esto cambia a medida que aumenta
el tiempo desde la RF al 62 mes, mejorando la capacidad para dormir del grupo PA,
no ocurriendo esto con el grupo PE, siendo estadisticamente significativo.

Por ultimo en la influencia de la lumbalgia en la Capacidad de Diversidon se

encontraron diferencias estadisticamente significativas en la evolucién de la
capacidad del paciente para divertirse evaluado con la escala Likert (descrita como la
agrupacion de la variable en tres categorias) para la técnica PA, de tal manera que a
medida que aumenta desde la Radiofrecuencia, mejora la capacidad para divertirse.

Para el grupo aleatorizado a la técnica PE no se puede concluir con este efecto.

Por todo lo anterior sefialado, podemos concluir que en ambas técnicas (PA:
paralela al RMND con agujas de calibre 18g y PE: perpendicular con agujas de calibre
22g) se produce una neurotomia similar, en cuanto a eficacia de lesién del RMND (se
lesiona el mismo en ambas técnicas). Sin embargo, hay diferencias entre ambas en
duracion de la analgesia y en funcionalidad al sexto mes. Todo ello pone de
manifiesto que la hipotética mayor lesion del RMND conseguida con una disposicion
paralela de las canulas gruesas, con respecto a una hipotética menor lesion
conseguida con una disposicion perpendicular de las canulas finas, provoca una mejor
analgesia en el tiempo, no estadisticamente significativa; y una mejora temporal en
la Escala MEJORIA GLOBAL y en aspectos funcionales como la ACTIVIDAD, el ESTADO

DE ANIMO, el CAMINAR, el TRABAJO, las RELACIONES PERSONALES, el DORMIR y la
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CAPACIDAD de DIVERSION en los que interfiere la lumbalgia, si siendo
estadisticamente significativos. No queda establecido si las diferencias son debidas
al distinto material empleado en ambas técnicas o a la diferente disposicién de las

canulas con respecto al RMND.
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