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RESUMEN

Titulo: Eficacia de la radiofrecuencia pulsada aplicada en la proximidad del
ganglio espinal de la raiz dorsal en radiculopatia lumbar durante 120 segundos
VS 480 segundos.

Objetivos: Primero comprobar si la mejoria de los indices de intensidad de
dolor y calidad de vida de los pacientes a los que se le aplica la radiofrecuencia
pulsada durante 8 minutos es mayor que la mejoria obtenida aplicando solo 2
minutos asi como si la duracion de esta mejoria es mas prolongada en el

tiempo.

Segundo comprobar si se reduce el consumo de farmacos tras la aplicacién de

la técnica en uno o en ambos grupos.

Material y Método: se seleccionaron 571 pacientes con radiculopatia lumbar
en la consulta, de ellos 90 pacientes cumplian todos los criterios de inclusion y
ninguno de exclusion, y fueron invitados a participar en el estudio, s6lo 60
firmaron el consentimiento informado. Todos los pacientes fueron estudiados y
tratados en la unidad del dolor del hospital universitario de Fuenlabrada y el
protocolo de experimentacion aplicado fue aprobado por el Comité de Etica del

hospital.

Los pacientes fueron asignados al grupo de radiofrecuencia pulsada
correspondiente mediante un sistema de aleatorizacion simple, los del grupo A

la recibieron durante 120 segundos y los del grupo B 480 segundos.

Se midieron los niveles de dolor y alteraciones de los indices de calidad de vida
en la primera consulta y en momentos sucesivos: al mes de la intervencion, a
los 3 meses, a los 6 meses y a los 9 meses. El efecto terapéutico se midio
contrastando los resultados obtenidos en las escalas analogica visual, el
cuestionario breve de dolor y el test de calidad de vida europeo de cinco
dimensiones (EVA, BPI y Euroquol5-D respectivamente) pre y post
intervencion. Al afio fueron consultados por teléfono para conocer su relacion

con la consulta, si continuaban tratamiento o estaban dados de alta.
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Resultados: Al mes de la intervencién todos los pacientes habian mejorado
significativamente en todos los valores medidos. No habia diferencias
significativas entre los grupos A y B. La mejoria se mantuvo hasta el fin del

estudio.

El tamafio del efecto y la media estimada del resultado es mayor para el grupo
B.

El nimero de pacientes sin ningun tipo de tratamiento aumenta

significativamente tras la intervencion en ambos grupos de estudio.

Al afio de la intervencion mas de la mitad de los pacientes del grupo B habian

sido dados de alta por mejoria.
No tuvimos ninguna complicacion en ninguno de los procedimientos.

Conclusiones: La radiofrecuencia pulsada aplicada en la proximidad del
ganglio espinal dorsal es eficaz y segura, en la reduccion de la intensidad del
dolor, en la mejoria de la calidad de vida y en la reduccion del consumo de
farmacos, de los pacientes con radiculopatia lumbosacra.

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre la
aplicacion de la técnica durante 2 u 8 minutos en indices de dolor medidos por
EVA.




LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

AAS: Acido acetil-salicilico.

AIE: Antinflamatorio esteroideo.

AINE: Antinflamatorio no esteroideo.

AG: Agujero de conjuncién.

AT: Apdfisis transversa.

ATF-3: Marcador de estrés celular.

BSR: Bloqueo radicular selectivo.

BPI: Acrénimo inglés de Breif pain inventory. En espafiol (CBD) cuestionario
abreviado de dolor.

C-Fos: Marcador de actividad neuronal.

Cl: Consentimiento informado.

CRD: Cuaderno de recogida de datos.

C1, C2, C3...: Vértebras cervicales primera, segunda, tercera etc, Asi como,
los segmentos cervicales correspondientes y sus raices.

DE: Desviacion estandar.

EVA: Escala visual analdgica.

EQ-5D: Abreviatura del test de calidad de vida Euroquol-5D.
FAI: Faceta articular inferior.

FAS: Faceta articular superior.

GE/GD: Ganglio espinal o ganglio dorsal, indistintamente.

Hz: Hercio.

HUFLR: Hospital Universitario de Fuenlabrada.

IASP: Asociacion internacional para el estudio del dolor.

IL-B,6: Interleukina beta 6.

L: Lamina.

L1, L2, L3, L4, L5: Vértebras lumbares primera, segunda, tercera, cuarta y
guinta. También sus dermatomas y sus raices correspondientes.
LCR: Liquido cefalorraquideo.

mA: miliamperios.

ME: Médula espinal.

MER: Media estandarizada de la respuesta.

N. Espinal: Nervio espinal.




OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.
Radiofrecuencia.

RFG: Generador de radiofrecuencia.

RFP: Radiofrecuencia pulsada.

RFT: Radiofrecuencia térmica o clasica.

RM: Resonancia magnética.

Rx: Radiografia. Rayos.

SPSS: Sistema operativo para realizar estadisticas.
S1: Vértebra y primer segmento sacro. Primera raiz sacra.
TAC: Tomografia axial computerizada.

TE: Tamafio del efecto.

TENS: Estimulacion eléctrica transcutanea.

TNF: Factor de crecimiento nervioso.

UDC: Unidad de dolor cronico.
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1.- INTRODUCCION

La prevalencia del dolor cronico de origen no oncoldgico en la poblacion adulta

en el mundo industrializado oscila entre el 2-40%*.

En Espafa, los tipos de dolor crénico no oncolégico mas prevalentes son, por

orden de frecuencia, la lumbalgia, la osteoartritis y la artrosis?.

La lumbalgia, patologia dolorosa crénica de la columna lumbar, supera la mitad
de los casos (52,92%) y la asociacion de un dolor radicular se produce en un

porcentaje elevado de las mismas (67,33%)°.

La lumbociatica, dolor lumbar con dolor de una o ambas piernas por afectacion
de una raiz lumbosacra (radiculopatia lumbar) asociado, es un problema de
salud publica en Espafia. Hasta un 22% de estos pacientes estan
incapacitados para sus actividades laborales y un 2% aproximado de
trabajadores perciben compensacion por este motivo. Es la causa mas
frecuente de limitacion de la actividad laboral en individuos de menos de 50
afios.® La media de dias de baja por lumbalgia en nuestro pais fue de 21,95
dias en un estudio que valoraba el periodo entre 1993-1997. El coste total por

paciente y afio oscila entre 1.333,31-1.800,12 euros®.

La radiculopatia aparece cuando se produce interrupcion de los impulsos
aferentes o eferentes que viajan por las raices espinales dando lugar a déficits
sensitivo-motores limitados a la parte del cuerpo inervada por el segmento
donde asienta la lesion. Cuando resulta afectada la raiz anterior aparece
paresia con hiporreflexia, sin hipertonia, en los musculos dependientes de
dicha raiz. Si la lesion afecta a la raiz posterior dominara el dolor radicular y la
hipoestesia en el dermatoma correspondiente, junto con arreflexia o
hiporreflexia muscular profunda segmentaria, puede darse a cualquier nivel del
raquis y por multiples patologias®. En este estudio se analizara la radiculopatia

lumbosacra producida por herniacion de disco intervertebral.



1.1 CONCEPTOS BASICOS DE ANATOMIA DE LA COLUMNA
VERTEBRAL

La columna vertebral esta formada por 33 vértebras, distribuidas en cinco
regiones, de craneal a caudal: cervical (7 vértebras), dorsal (12), Lumbar (5),

sacra (5) y coccigea (4). (Figura 1.1)

7 vértebras cervicales

12 vértebras toracicas

5 vértebras lumbares

FADAM.

Figura 1.1: Vision lateral de la columna vertebral y sus distintos segmentos y curvas
fisiologicas. Extraido de A.D.A.M. interactive anatomy. Disponible en internet en:

www.adameducation.com/aiaonline.

Las vértebras, los discos intervertebrales y los ligamentos que mantienen las
articulaciones intervertebrales hacen de la columna el eje axial del cuerpo

humano®.

La longitud de la columna vertebral es el 42% de la altura de un individuo y una

cuarta parte de esa longitud se debe a la altura de los discos intervertebrales.

Vista por cara anterior y posterior, la columna no tiene curvaturas; en su cara

lateral se observan las siguientes curvaturas normales:
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- Cifosis: curvatura de concavidad anterior; considerada una curvatura primaria,
por observarse desde la vida intrauterina, con la posicion fetal. En las regiones

toricica y sacra.

- Lordosis: curvatura de concavidad posterior; curvatura secundaria debido a
gue se forma después del nacimiento, adaptacion a la bipedestacion. En las

regiones cervical y lumbar.
1.1A Las caracteristicas comunes de las vértebras son®:

o Cuerpo vertebral: Masa cilindrica que forma la parte anterior de las
vértebras; su tamafio, forma y proporciones varian en cada una de las regiones
de la columna. En el plano transversal, el cuerpo es convexo excepto en su

cara posterior donde es coéncavo, formando el limite anterior del agujero

vertebral.

o Arco vertebral: forma la porcién posterior de las vértebras. En él se
distinguen:

o Pédiculos: columnas gruesas y cortas que se proyectan hacia atras

desde el cuerpo vertebral. En sus bordes superior e inferior presentan
escotaduras concavas.

o Laminas: continlan a los pediculos de forma perpendicular dirigi€ndose
hacia atras y hacia la linea media donde se fusionan continuandose con la
apofisis espinosa.

o Apofisis: prominencias 6seas. En el arco vertebral se distinguen: 2
articulares superiores, 2 articulares inferiores, 2 transversas y una espinosa.

° Las apdfisis articulares o Ziagoapdfisis se forman en la zona de unién de

los pediculos con las laminas, presentan carillas articulares, superior e inferior
unidas por el istmo vertebral o pars interarticularis, su orientacion varia segun
la region vertebral.

o Las apdfisis transversas son 2 en cada vértebra y sobresalen

lateralmente.

o La apdfisis espinosa emerge de la fusion posterior y media de las

laminas, se proyecta hacia atras, variando progresivamente de tamafio, forma y

direccién en cada una de las regiones vertebrales.
11



Las partes descritas anteriormente se observan en la Figura 1.2 de una

vértebra lumbar.

VERTEBRA LUMBAR
Vista superior

Apofisis trannsversa

Apéfisis articular superior o ———Apéfisis espinosa
Ziagoapofisaria

= Pediculo
~“Apéfisis articular
inferior

Figura 1.2: Vision axial y lateral de una vértebra lumbar con sus caracteristicas anatdmicas.
Extraida de Schiinke, M. (2010). Neuroanatomia general. En M. Schiinke, E. Schulte, & U.
Schumaker, Prometheus: Texto y Atlas de anatomia (pags. 79-81). Madrid: Médica

Panamericana.

o Agujero o foramen vertebral: espacio delimitado en su parte anterior
por el cuerpo y en su parte posterior por el arco vertebral. La superposicion de
estos foramenes forma el conducto vertebral por el que transcurren el cordoén
espinal, las raices nerviosas, las meninges y sus vasos, todo ello bafiado por el

Liquido cefalorraquideo (LCR) y rodeado por grasa peritecal.

o Agujero Intervertebral: también denominados agujeros de conjuncion,
se forman por la superposicion de dos vértebras en la cara lateral de la
columna. Delimitados en cara anterior por el cuerpo vertebral y el disco
intervertebral, en la cara posterior por la base de las articulaciones
interapofisarias, la cara superior esta constituida por la escotadura inferior del

pediculo de la vértebra superior y la cara inferior por la escotadura superior del
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pediculo de la vértebra inferior. Contiene las raices de los nervios raquideos
gue salen del corddn espinal y el ganglio de la raiz dorsal, la arteria espinal de
la arteria segmentaria, comunicando venas entre los plexos internos y externos,

los nervios recurrentes (sino-vertebrales), y los ligamentos transforaminales.

o Articulaciones vertebrales: Las vértebras se articulan a través de los
cuerpos vertebrales y de las apdfisis articulares. Hay sitios especificos como
las uniones craneocervical, costovertebrales y sacroiliacas que no se describen

por exceder el objetivo de esta introduccion.

a) Articulaciones de los cuerpos vertebrales: son de tipo sinfisis, a través

de los discos intervertebrales (disco fibrocartilaginoso). Las superficies
articulares son las caras superior e inferior del cuerpo vertebral de las vértebras
adyacentes desde el Axis (22 vértebra cervical, C2) hasta el sacro. Los discos
intervertebrales estan formados por un anillo fibroso (annulus fibrosus) externo
y un nucleo (nucleus pulposus) interno (Figura 1.3). La porcion periférica del
disco esta irrigada por los vasos adyacentes mientras que el resto del disco es
avascular y se nutre pasivamente por difusion desde el hueso esponjoso de las

vértebras adyacentes.

13



i Anillo fibroso

Ligamento longitudinal anterior

|
!
Niicleo pulposo | ¥
1
]

Disco intervertebral {
1

-

Ligamento longitudinal Nervio espinal
posterior

Figura 1.3. Disco intervertebral. Modificada de Ballesteros Massé, R (2012). Artrologia. En
Ballesteros Mass6, R; Gomez Barrena, E; Bonfills Garcia, N; Gonzalez Diaz, R. Columna

toracolumbar (Pag. 84). Madrid. Marban Libros.

b) Articulaciones  Ziagoapofisarias o facetarias (Figura 1.4): son

articulaciones de tipo sinovial constituidas por las superficies articulares de las
apofisis articulares superiores e inferiores de cada vértebra adyacente. Son
convexas 0 concavas reciprocamente y presentan una orientacion distinta en
cada region de la columna en relacién con los movimientos a realizar. Sus
capsulas articulares son delgadas y laxas, sujetas a los bordes de las carillas
articulares. Son mantenidas por los ligamentos amarillos, supraespinosos,
interespinosos e intertransversos que mantienen la relacidon armonica entre las
vértebras, conservando la alineacion de las mismas en cada uno de los

movimientos de la columna.

C) Ligamentos de la columna vertebral (Figura 1.5): Los cuerpos

vertebrales estan unidos por ligamentos y por discos intervertebrales de

fibrocartilago. Las laminas y las apdfisis transversas y espinosas estan unidas

por ligamentos cortos que van de vértebra a vértebra estabilizando la columna.
14



o Ligamentos interespinosos: ligamentos que unen las apéfisis espinosas

vecinas, poco desarrollados en el cuello, estrechos y alargados en la region

toracica y gruesos y cuadrilateros en la region lumbar.

Carilla Articular
Superior

Apofisis
Articulacion Espinosa

FACETARIA™

Apofisis
Lamina : Transversa
Carilla{rticular

Inferior

Figura 1.4. Articulacion facetaria. http://elblogdepacogilo.blogspot.com.es/2008

o Ligamentos intertransversos: ligamentos entre las apofisis transversas,

comparten este espacio con los muasculos intertransversos y algunas fibras de

los musculos profundos del dorso.

o Ligamentos amarillos: unen las ldminas de las vértebras adyacentes.

Ricos en tejido elastico, son anchos y largos en la region cervical y se van
engrosando a medida que desciende a las regiones toracica y lumbar.

o Ligamento longitudinal anterior: se extiende desde la porcién basilar del

occipital al arco anterior y tubérculo anterior del atlas, descendiendo por la cara
anterior de los cuerpos vertebrales desde el axis hasta el sacro, se adhiere a
los cuerpos y a los discos intervertebrales.

o Ligamento longitudinal posterior: situado dentro del canal raquideo, en la

cara posterior de los cuerpos vertebrales. Se inicia en la cara posterior del
cuerpo del axis y se continda hasta el sacro. Sus fibras se unen a los discos
intervertebrales y a los bordes de los cuerpos vertebrales, del resto del cuerpo
vertebral, estan separadas por las venas vertebrobasilares que drenan a los

plexos vertebrales internos anteriores.
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Visién lateral izquierdz ' Apéfisis arteicular inferior

(Parcialmente secciona ' , f s . % 1 Cépsulad’e la
en plano medio) b L "' articulacion

{ ciagoapofisaria
¥
i

> }," 3 3 B TR Apéfisis articular superior
Ligamento longitudinal | | | ? %, :

m—— i” ¥ ) \ ~——Apéfisis transversa
Cuerpo vertebral
lumbar ' “~— Apofisis espinosa
Disco i \ “—' Ligamento amarillo
= Ligamento interespinoso
|"—_Ligamento supraespinoso
. Agujero intervertebral
Ligamento
longitudinal
posterior

Figura 1.5: Visiones lateral de un segmento vertebral. Modificada de Schiinke, M. (2010).
Neuroanatomia general. En M. Schiinke, E. Schulte, & U. Schumaker, Prometheus: Texto y

Atlas de anatomia (pag. 116). Madrid: Médica Panamericana.

1.2 ANATOMIA BASICA DE LA MEDULA ESPINAL®

La médula espinal es la parte del SNC que se aloja en el canal vertebral desde
el foramen magnum hasta el borde superior del cuerpo de la segunda vértebra

lumbar (L2). De forma cilindrica, su longitud media es de 45cm.

A nivel cervical, se encuentra notablemente aplanada en sentido
anteroposterior formando un engrosamiento fusiforme, el engrosamiento
cervical (C3-T2).

A nivel toracico inferior y lumbar, en donde se origina el plexo lumbosacro, la

médula espinal presenta el engrosamiento lumbar (L1-S3).
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El extremo inferior de la médula espinal termina en forma de cono (Figura 1.6):
el cono medular. Una fina banda de tejido fibroso, el filum terminale, avanza en

medio de la cauda equina hasta unirse al periostio del dorso del céccix.

El filum terminale es una prolongacion de la piamadre que indica el camino de
regresion de la médula espinal y tiene la funcién de fijar el extremo inferior la

médula espinal.

Bajo el cono medular y hasta la terminacion del saco dural en el borde inferior
de S2, el espacio subaracnoideo sélo contiene la cauda equina y el filum
terminale flotando en LCR. A las raicillas dorsales y ventrales correspondientes
a los segmentos medulares sacro y coccigeo que corren verticalmente bajo el
cono medular, se les denomina cauda equina por su notable parecido a una

"cola de caballo".

Al desprender las meninges que cubren la médula espinal, se observa en ella
un tenue surco que recorre la linea media posterior (surco mediano posterior) y
una fisura profunda que va por la linea media anterior (fisura mediana anterior).
Ambos elementos dividen a la médula espinal en dos mitades relativamente

simétricas.

Los 31 pares de nervios espinales o raquideos se unen a la médula espinal a
través de sus raices posteriores (sensitivas) y anteriores (motoras). Cada raiz
consta de un grupo de raicillas que se van expandiendo a medida que se

acercan a la médula, llegando a abarcar la totalidad de su segmento medular.
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Duramadre

Extremo Final Sacg

Ganglio

Raiz Dorsal
Raiz Ventral

Filum Terminale
Envuelte en Duramadre

Figura 1.6: Cono medular, filum terminale y salida de las raices lumbosacras por los agujeros
de conjuncion que aparecen seccionados. Extraido vy modificado de

http://neuroblogo.blogspot.com.es/p/medula-espinal.html.

Sabemos que durante la 122 semana de vida intrauterina la médula espinal
abarca todo el canal vertebral, pero debido al crecimiento diferente de la
médula espinal y la columna vertebral, el extremo inferior de la médula va
alcanzando niveles progresivamente mas altos. Al momento del nacimiento, la
médula espinal esta a nivel de L3, pero como el crecimiento vertebral continda
unos afos, finalmente la médula espinal alcanza el borde superior del cuerpo
de L2 en los individuos adultos. Consecuencia de este crecimiento diferencial
es que los segmentos medulares no se corresponden con los segmentos

vertebrales del mismo nombre’.

* A los segmentos vertebrales de C1 a C3 les corresponde los segmentos

medulares de C1 a C3, respectivamente.

* A los segmentos vertebrales de C4 a C7 se les suma 1 y se obtiene el
segmento medular correspondiente. Por ejemplo, a la vértebra C5 le

corresponde el segmento medular C6.
18



* A las vértebras dorsales de T1 a T6 se les agrega 2 y se obtiene el segmento

medular. Por ejemplo, a la vértebra T2 le corresponde el segmento medular T4.

* A las vértebras T7 a T9 se les suma 3 y se obtiene el correspondiente
segmento medula. Por ejemplo, a la vértebra T7 le corresponde el segmento
medular T10.

* A las vértebras T10 a T12 les corresponde los segmentos medulares desde
L1 hasta L5.

* A las vértebras L1 y borde superior de L2 les corresponde el segmento

medular sacrococcigeo.

Los nervios espinales (Figura 1.7) de cada segmento medular siempre salen
por el respectivo agujero intervertebral. Si bien las raices de los nervios
cervicales corren horizontalmente, como consecuencia del crecimiento
diferencial vertebromedular las raices de los nervios espinales hacen su

recorrido cada vez mas vertical cuanto mas bajo es el segmento medular.

Raices sensitivas

Ganglio espinal

Raices motoras

Figura 1.7: Segmento medular con raices y ganglio espinal. Tomado y modificado de Medicina

global. Disponible en internet: www.anatomiahumana.ucv.cl.
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1.3 ANATOMIA Y FISIOPATOLOGIA DEL DOLOR LUMBAR

La columna vertebral es el esqueleto del dorso y el eje del cuerpo humano;
funciona como un todo, pero posee caracteristicas morfolégicas, semioldgicas,

iconoldgicas y quirargicas propias de cada region.

Conociendo la anatomia de la columna lumbar (Figura 1.8) es facil comprender
el mecanismo de lesion de los discos intervertebrales y su repercusién sobre
las raices lumbares.

Las estructuras responsables del dolor lumbar son: los ligamentos longitudinal
posterior e interespinoso, las raices nerviosas y sus envolturas durales, las
articulaciones apofisarias y los musculos profundos.

Agujero de conjuncion "
Apéf. Anulap\ : ’I Apéf. Artc. Sup.

|
|
- | / Lig. Amarillo
] /
|
|

/ ; Lig. Interespinoso
/

anterior P Lig. Supraespinoso

)
|
4
‘\\

| _>—-Fascia toracolumbar

|
Lig. longituddinal
posterior \ ¥
Pediculo |\

Figura 1.8: Esquema de un segmento de la columna lumbar en un corte mediosagital.
Modificado de Putz, R (2000). Segmentos vertebrales. En Putz, R y Pabst, R. Atlas de
Anatomia Humana Sobotta, tomo 2 (pag. 26) 21* Ed. Madrid 2005. Editorial Médica
Panamericana.
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La parte anterior de la columna vertebral, con los cuerpos vertebrales y los
discos fibrocartilaginosos, hace de soporte del peso corporal (Figura 1.9). Las
importantes exigencias de flexion y movilizacion de los discos lumbares se ven
reflejadas en su tamafo ya que representan un tercio del tamafio total de la
columna lumbar, mientras que en otras partes de la columna representan sélo
una quinta parte. El ligamento longitudinal posterior esta situado de tal modo
gue podria ayudar a retardar la protrusion posterior del disco cuando este se
somete a presion. Sin embargo, desde L2 hasta L5, precisamente en el area en
gue se suele producir con mas frecuencia la protrusion discal, es mucho mas
fino®. Del mismo modo, el tejido fibroso del disco es méas fino en su porcion
posterior, siendo este otro factor que favorece la protrusion discal posterior ante
una presion mecanica inadecuada soportada por el segmento lumbar. La edad
avanzada y los traumatismos repetidos pueden provocar un debilitamiento
gradual del anillo debido al estiramiento y rotura de las fibras, lo que contribuye

a aumentar la posibilidad de herniacion del nucleo pulposo.

Figura 1.9: Carga de la columna lumbar en posicion erecta. S;. Centro de gravedad de las 3/6
partes del peso corporal; Fs3: vector de fuerza del peso corporal que incide sobre la columna
lumbar; R4 carga postural resultante para el segmento motor L3/L4; Fy: Fuerza de la
musculatura del dorso; Fy: componente de cizalla, con direccion ventral, absorbido por las

articulaciones vertebrales; F,;; Componente compresivo axial, absorbido por los discos
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intervertebrales y cuerpos vertebrales; |,: brazo de palanca de la parte del peso que incide
sobre la columna lumbar en posicién erecta; |,: Brazo de palanca de la musculatura dorsal.
Modificado de Putz, R (2000). Dorso del Tronco. En Putz, R y Pabst, R. Atlas de Anatomia
Humana Sobotta, tomo 2 (pag. 40) 212 Ed. Madrid 2005. Editorial Médica Panamericana.

Las consecuencias de la protrusion (Figura 1.10) discal son variables. Puede
provocar distorsion del ligamento longitudinal posterior, lo cual puede ser
doloroso o no. O bien, puede producir una prominencia en sentido posterior o
lateral, o ambos, pasando a estar en contacto con las raices nerviosas que
atraviesan los agujeros intervertebrales. Normalmente, las raices discales

ocupan el 33-50% del volumen de estos agujeros por lo que queda espacio

para evitar este contacto. Aproximadamente el 85% de los discos herniados se
producen entre L4/L5 y L5/S1°.

Figura 1.10: Fisura, protrusion y hernia discal sucesivamente. Disponible en

http://www.espalda.org/divulgativo/dolor/causas/fisura.asp.

Sin embargo, cuando los pacientes desarrollan dolor lumbar, se produce una
cascada de cambios fisioldgicos perjudiciales. Inicialmente se produce un
espasmo muscular reflejo en los musculos semiespinoso, multifido y cuadrado
lumbar en un intento de detener el movimiento y atenuar la irritacién tisular vy,
por lo tanto, el dolor. Esta accion en los potentes musculos paraespinales
incrementa el grado normal de lordosis lumbar y, de acuerdo con Calillet,
desplaza la funcion de soporte de peso de la columna a los elementos
posteriores que son mas débiles’. Los pediculos, las laminas y las apéfisis
articulares ejercen resistencia contra la rotacibn y movilizaciébn excesivas,

actuando como anclajes de los musculos, los ligamentos y tendones de la
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region lumbar, pero no estan concebidas para soportar peso, como sucede en
la parte anterior de la columna. Asi pues, las presiones intradiscales se
dispersan poco y de forma irregular, la presibn en las articulaciones
interapofisarias se hace muy elevada, los ligamentos interespinoso vy
supraespinoso se distorsionan y aparece mas dolor y mas espasmo muscular.
La mala distribucion de las fuerzas contribuye a la protrusion discal o a la
franca herniacion, de modo que las raices nerviosas resultan comprimidas,
produciendo, desde el punto de vista fisiopatolégico, una inflamacion
localizada, y desde el punto de vista clinico, signos y sintomas de dolor
radicular. Si se irrita la division posterior primaria (Figura 1.11, en azul), los
pacientes sentirdn dolor en los muasculos paraespinales. Cuando resulta
afectada la division anterior del nervio raquideo (Figura 1.11, en rojo) se
producen los sintomas y signos més clasicos del dolor radicular®.

raiz dorsal

nervio

rama ;
espinal

dorsal

sustancia
blanca

sustancia
rama gris

ventral

ramo comunic
ramo comunicante blanco

raiz ventral

Figura 1.11. Raices espinales saliendo de la ME, ganglio espinal y formaciéon N.Espinal.

Tomado de http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/t humb.

1.4 DIAGNOSTICO DE RADICULOPATIA LUMBAR

El diagnéstico de este sindrome es fundamentalmente clinico'®**, los sintomas

y signos clinicos nos dan la sospecha'?, las imagenes de la Resonancia

23



magnética (RM) nos confirman la existencia de herniacién del disco®® y el

bloqueo radicular selectivo (BRS) sirve para confirmar el diagnéstico™**°.

1.4.1 SINTOMAS Y SIGNOS DE RADICULOPATIA

El dolor radicular clasico'®*****°

es referido por los pacientes como punzante o
eléctrico y que se irradia por el territorio de la raiz afectada (Figura 1.12). El
dolor aumenta al levantarse, al inclinarse, al sentarse y al realizar ejercicios que
supongan un aumento de la presion intrabdominal. Se acompafia de
alteraciones neurolégicas sensitivas, como disestesias, parestesias, Yy
alteraciones motoras, como impotencia funcional de los masculos dependientes

de esa raiz (paresia o paralisis).

Tiene un inicio brusco y no calma con el reposo. Si la salida del disco es
brusca, habra un dolor lumbar, por ruptura de las fibras del anulus. Aunque
este dolor también puede aparecer de forma progresiva y gradual. En el dolor
radicular sin lumbalgia, la cadera y la rodilla estan semiflexionadas, para
prevenir tracciones anormales sobre la raiz. La espalda puede no doler y sus
movimientos seran libres; a veces el dolor radicular desaparece bruscamente,

pero persiste el déficit sensitivo y motor.
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Figura 1.12: Dermatomas lumbosacros visién anterior y posterior. Disponible en

http://www.medicalcriteria.com/site/es/criterios/64-neurology/96-neurodermatome.html.

La exploracién clinica'®1213

es imprescindible para el diagnéstico y nos
permitira verificar si hay patologia discal, si existe comprension de la raiz y

detectar el nivel de la lesion.
INSPECCION:

a. Postura: Cuando existe radiculopatia se produce una rectificacion de la
lordosis lumbar, semiflexion de la cadera, semiflexion de la rodilla, dorsiflexion
del pie. Escoliosis reactiva del raquis, que puede ser al lado de la hernia, o al
lado contrario.
b. Marcha. Se le pide al paciente que deambule:
o Con los talones: provocara dolor de compresion radicular si esta
afectada L5 ya que estira el citico.
o De puntillas: para hacerlo se precisa la accion del triceps sural, que
depende de S1.
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C. Movilidad del raquis: Generalmente se le obliga al paciente a realizar
movimientos de flexo-extension:

o En la Lumbociatica, al flexionar el raquis, lo hace por la cadera, por lo
gue realmente no flexiona la columna.

o Signo de KEMP, en la Lumbociatica la hiperextension y la lateralizacion

del raquis aumenta el dolor.

PALPACION: Para valorar la contractura o no de la musculatura lumbar,
generalmente contracturada con escoliosis antiadlgica en la mitad de los

pacientes.

PERCUSION: En las apdfisis espinosas, produce dolor en aquellas que
correspondan a la vértebra afectada. En el recorrido del ciatico, a lo largo de la
pierna, aparecen los denominados puntos de Valeix, puntos cutaneos que al

ser presionados producen dolor y parestesias.
VERIFICAR SI HAY COMPRESION RADICULAR

* Maniobra de Valsalva; Se pide al paciente que realice una espiracion forzada
con nariz y boca tapada, es decir, sin expulsar aire. El aumento de la presion

en el espacio cefalorraquideo produce dolor en los pacientes con hernia discal.

* Maniobra de Laségue: Mientras el paciente esta tumbado en decubito supino
el examinador eleva la pierna del mismo estirada; si existe compresion de raiz

lumbar se reproducira dolor en un angulo inferior a 60°.

* Maniobra de Bragard: Variante de la anterior, se eleva la pierna del paciente
unos 45° y se le pide que extienda y flexione el pie. La reproduccién del dolor

indica la existencia de compresion radicular por hernia discal.
AVERIGUAR EL NIVEL DE LA LESION (Ver Tabla I)
*Siguiendo los dermatomos correspondientes

*Explorando la potencia muscular
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*Explorando los reflejos:
oreflejo rotuliano, dependen de L4 fundamentalmente
oreflejo aquileo, depende de S1 fundamentalmente

oreflejo de los flexores de los dedos de los pies, depende de S1-S2

fundamentalmente.
Sindromes radiculares especificos:

S1: El dolor y los sintomas sensoriales se irradian por la parte posterior del
muslo y pantorrilla hasta el aspecto lateral del tobillo y pie. Hay debilidad o
abolicién de los movimientos de flexion e inversion del pie y puede haber atrofia

de los gastrocnemios con disminucion o abolicion del reflejo aquiliano.

L5: La irradiacién del dolor es muy parecida a la de la raiz anterior pero los
trastornos de sensibilidad son en la parte lateral de la pantorrilla, en el dorso
del pie y el primer dedo. Hay debilidad del masculo extensor largo o menos
comun debilidad a la dorsiflexion del pie, puede estar afectada la eversion del
pie y usualmente los reflejos estan intactos. Sin embargo se puede afectar el
reflejo aquiliano por la inervacién compartida o por compresion de madltiples

raices a nivel de la cauda equina.

L4: El dolor se irradia por la parte anterior del muslo y media de la pantorrilla,
los pacientes se quejan de que les falla la rodilla de ese lado, hay debilidad
para la extension de la rodilla y menos frecuente para la aduccion del muslo.
Hay trastornos sensoriales en la cara interna de la pantorrilla y frecuentemente

esta abolido el reflejo patelar.

L1, L2, L3: Estos niveles son menos afectados, el dolor y los trastornos
sensoriales afectan al area de la ingle cuando son las raices L1 y L2 y en la
parte anterior del muslo cuando es L3. Se produce debilidad del musculo Psoas

y puede estar disminuido el reflejo patelar.
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Nivel Raiz Debilidad Reflejo Déficit Distribucién | Frecuencia

hernia | afectada alterado sensorial | del dolor
L3/L4 | L4 Cuadriceps, | Rotuliano Parte Parte anterior | 4%
Tibial interna de | del muslo
anterior pierna y
pie
L4/L5 | L5 Extensor del | No Déficit Parte 48%
dedo gordo | significativo | fuerza posterior del

extensiéon | muslo

dedo
gordo
L5/S1 | S1 Flexion del | Aquileo Parte Parte 48%
tobillo externa posterior del
pie, talén | muslo y

hasta 5° | lateral de Ila

dedo pantorrilla

Tabla I: Exploracion de las raices lumbares.

1.4.2 DIAGNOSTICO DEL NIVEL DE LOCALIZACION DE LA HERNIA
CON PRUEBAS DE IMAGEN?®®,

a. Radiografias Simples: La radiografia simple es el estudio de primea
linea en la evaluacion de traumatismos, alteracion en la alineacion de la
columna, dolor agudo o crénico y malformaciones congénitas éseas. La
radiografia simple se usa cada vez menos debido a su baja sensibilidad y
especificidad. Un estudio radiolégico se compone generalmente de dos
proyecciones, una frontal, generalmente anteroposterior y una lateral, en
planos ortogonales, en algunos casos se realizan proyecciones oblicuas y otras
con angulaciones especiales. En el diagnéstico de la hernia discal solo nos
proporcionan signos indirectos como la reduccion del espacio entre los cuerpos

vertebrales y la rectificacion de la lordosis lumbar.*®

b. TAC (Tomografia axial computarizada): Es 0til en la valoracion de

traumatismos, es efectiva en determinar la presencia de fragmentos 6seos en
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el canal raquideo y define la estabilidad o inestabilidad de las fracturas. Permite
la caracterizacion de malformaciones éseas, radiculopatia, cambios artrésicos,
espondilosis e infeccion. Su facilidad para realizar reconstrucciones
multiplanares y tridimensionales facilita el planteamiento de intervenciones

quirtrgicas y la evolucion postoperatoria®>*® (Fig. 1.14).

Figura 1.13: Proyecciones radioldgicas anteroposterior y lateral de la columna lumbar.
Imégenes propias.

C. Resonancia magnética: La resonancia magnética es particularmente
atil para valorar el contenido del canal raquideo especialmente el cordén
medular en traumatismos, enfermedades desmielinizantes, infecciones vy
tumores. Evalla adecuadamente los discos intervertebrales, los ligamentos, el
pinzamiento de las raices nerviosas y alteraciones congénitas. Esta limitada en
la valoracion de las estructuras 6seas. Es la mejor técnica para el estudio de la
hernia discal'®. (Fig. 1.15).

29



Figura 1.14: Imagenes de la columna lumbar de TAC. Imagenes propias.

Figura 1.15: Imdgenes RM de columna lumbosacra, HERNIA DISCAL L5/S1. Imagen propia.
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1.4.3 Tratamiento

La mayoria de los pacientes se curan con tratamiento conservador®’. Existen
multiples técnicas conservadoras para lograr la recuperacion en un paciente
con dolor lumbociético, sin embargo ninguna se ha demostrado superior al

mantenimiento de la actividad al mayor nivel tolerado por el paciente®®.

La cirugia tiene su papel después de que las medidas conservadoras fallan o si

hay déficit neurolégico progresivo™

Existen diferentes terapias para controlar la respuesta inflamatoria
(antiinflamatorios esteroideos (AIE) y no esteroideos (AINE)), las cuales
funcionan bien para aliviar el dolor y controlar la inflamacion, pero hay que
tener en cuenta que su respuesta no es inmediata y se necesita un tiempo para
ver los resultados. Por eso para evitar recurrencia de los sintomas es necesario
gue el paciente continie tomando el medicamento aun cuando el dolor haya

desaparecido.

El tratamiento de este sindrome, siguiendo las directrices de la Asociacion
internacional para el estudio del dolor (IASP) y la escalera analgésica de la
Organizacion mundial de la salud (OMS) es: farmacos, rehabilitacién,
Estimulacion eléctrica transcutanea (TENS) y blogueos con anestésico local y
corticoide de la raiz espinal afectada, estos bloqueos son terapéuticos, porque
eliminan el dolor y diagndsticos, porque sefialan la rama afectada'*’. Estas
intervenciones minimamente invasivas se reservan para el tratamiento de las
radiculopatias que no responden al tratamiento médico o éste provoca efectos
secundarios que reducen la calidad de vida de los pacientes. Entre ellos, los
gue usamos en nuestro estudio son, el bloqueo selectivo de la rama/raiz
afectada (BRS) y la radiofrecuencia pulsada (RFP) en la proximidad del ganglio
dorsal (GD) de dicha raiz.

El BRS se realiza administrando corticoides y anestésico local, a través del
agujero de conjuncién por dénde sale la raiz nerviosa afectada, a nivel del GD.
Se realiza con anestesia local, paciente despierto, en quiréfano con

condiciones de esterilidad y asistido por equipo de rayos y aguja estimuladora
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para localizar la exacta posicidon donde se encuentra la raiz afectada, cuya
posicion varia a lo largo de la columna lumbar de forma fisiolégica y también

por las distintas patologias®.

Los anestésicos locales y los corticoides tratan la inflamacion, el edema y
mejoran el aporte vascular *%* Su eficacia es variable pero son ampliamente
utilizados por su sensibilidad diagnéstica y terapéutica® .

La RFP en la proximidad del ganglio espinal de las raices afectadas se utiliza
una vez que el BRS se ha demostrado eficaz para la eliminacion o reduccion

del dolor radicular, al menos, en un 50%%.

El mecanismo de accion de la RFP no estd completamente aclarado, comenzo
a usarse en contraposicion con la térmica o clasica (RFT) para evitar los
efectos destructivos a nivel histolégico, de esta Ultima, que se observan en
animales de experimentacion®® en contraposicién, la RFP produce efectos

reversibles?”?%2°,

Los campos electromagnéticos y térmicos que genera la
corriente de RFP producen cambios neuronales a nivel morfolégico®® y
funcional, que podrian provocar neuromodulacion y reduccion del
dolor®:321:333% Esos campos eléctricos que se producen en la punta de la aguja
y se extienden 0,5mm alrededor de ella, producen un potencial transmembrana
que genera poros en la membrana celular®®>. También se han demostrado
cambios en la inmunorreactividad celular con aumento del marcador de
actividad neuronal c-Fos en las laminas | y Il del asta dorsal®***"* ; Cambios de
la regulacion del marcador de estrés celular ATF-3 en pequefias neuronas
cuando se aplica a nivel del GD y no a nivel de nervio periférico, lo que indica
una accién selectiva de la RFP sobre las fibras Ad y C comparado con las
fibras mas gruesas®; Reduccién de citokinas inflamatorias como IL-B, TNFa e
IL-6, asi como un aumento de las vias inhibitorias descendentes

noradrenérgicas y serotoninérgicas>°.

Todos los cambios descritos podrian contribuir al efecto analgésico de la RFP.
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2.- REVISION DE LA LITERATURA

La RFP, desde que se realiz6 el primer procedimiento en 1996, a nivel del GD
lumbar®®, ha ido aumentando sus indicaciones de modo que se aplica a
multitud de patologias dolorosas sin que exista evidencia suficiente para

muchas de ellas*

En sendas revisiones, dénde se compara el uso de RFP con RFT y la eficacia

42,43

de ambas, Malik y Benson llegan a la conclusion de que la evidencia para

la RFP sobre GD es limitada porque las muestras de pacientes son pequefias.

La mayoria de los estudios sobre eficacia de RFP se han realizado en
comparacion con RFT en el tratamiento de diversos dolores de origen espinal;
en S. Facetario se concluye que la RFT y La RFP son de eficacia similar pero
con esta ultima los resultados son de menor duracién®*°. En dolor radicular la
primera evidencia documentada de la eficacia de RFP en dolor radicular
cervical es el estudio de Van Zunder y Cols* con 18 pacientes en los que se
aplica la técnica 2 minutos y los pacientes tienen una reduccion del dolor de
mas del 50% durante 8 semanas. Tras este estudio preliminar, Van Zunder,
publica un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego, con grupo control en el
que demuestra mejoria estadisticamente significativa del grupo de RFP™.
Comparando el tratamiento con RFP del dolor de origen radicular cervical
versus lumbar, Chao y cols*® publican que la RFP es segura y (til en dolor
radicular lumbar y cervical aunque mezclan pacientes con sindromes

diferentes.

En dolor radicular cervical los criterios de diagnéstico y eficacia de los

tratamientos parecen estar bien definidos*.

En radiculopatia lumbar las evidencias sobre la eficacia de la RFP siguen en
discusion. Texeira ha publicado un estudio retrospectivo de 13 pacientes
sometidos a RFP sobre GD lumbar para tratar radiculopatia lumbar por hernia
discal, durante 3 minutos. Sus resultados son positivos pero poco
representativos®’, el autor lo da como alternativa a los esteroides epidurales.
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Muchos estudios defienden la utilidad de la RFP en los distintos tipos de dolor
neuropatico, como la radiculopatia, pero sin determinar el tiempo de aplicacion
de la corriente mas adecuado?. Asi Cohen y Cols® encuentran, en un
estudio, que la RFP del GD toracico es mas eficaz que la farmacoterapia con
RFP de nervio intercostal en el tratamiento del dolor toracico postquirdgico.
Simopoulos® compara la eficacia de aplicar RFP solo y RFP con RFT en GD a
un total de 26 pacientes con dolor lumbosacro, divididos en dos grupos, a los 2
meses los dos grupos estan mejor y entre los 2 y 4 meses todos pueden
reducir el consumo de farmacos pero no encuentra diferencias significativas
entre los grupos y a los 8 meses la mayoria de los pacientes tienen los indices
de dolor igual que al inicio. Tsou y cols®®, publicaron en 2010 un estudio
retrospectivo con 127 pacientes donde se muestra la utilidad clinica de la RFP
sobre GD para dolor lumbar crénico con tiempo de aplicacion de 2 minutos. En
un estudio piloto de preparacion para ensayo clinico Shanthanna y Cols
(2014)*® no encuentran diferencias entre pacientes tratados con RFP de

radiculopatia lumbar y grupo control.

Wolf y cols*’comparan la eficacia de RFP 2 minutos con o sin la administracién
de corticoides. Un estudio prospectivo de 2012 analiza la eficacia de la técnica
aplicada durante 6 minutos pero combinada con la administracion de
corticoides en el mismo procedimiento®; en este sentido se considera que la
aplicacion de esteroides epidurales transforaminales tiene efecto sinérgico con
la aplicacion de RFP durante dos minutos sobre los indices de dolor pero no
sobre la calidad de vida medida con EUROQUOL-5D*°. Otros estudios, con
distintos tiempos de RFP vy distintas técnicas de aproximacion al GD, como es
la TAC, también encuentran sinérgico el efecto de RFP y corticoides en
tratamiento de radiculopatia lumbar.®%°*2

También se esta aplicando con catéter epidural durante 8 minutos para
radiculopatia lumbar®®, también para tratamiento de Adhesiolisis postquirtirgica

64
I

epidural®™ y como modelo de tratamiento nuevo con varios puntos de RFP en el

mismo catéter®>°°,
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La técnica de RFP se utiliza mucho para el tratamiento de radiculopatia lumbar
como parte del tratamiento multidisciplinar y se siguen publicando distintos
tipos de estudios con resultados variables en cuanto a eficacia y seguridad®’"®

y se considera que tiene un grado de recomendacién 2C+"°.

Su eficacia y seguridad en patologias dolorosas nociceptivas o neuropaticas
80,81

esta por determinar
El determinar el tiempo de aplicacidn mas eficaz en la lumbociatica permitira
tratar a los pacientes de forma mas eficiente lo que redundard en una
reduccion de la intensidad del dolor, un aumento de su calidad de vida, una
reduccion del tiempo de incapacidad laboral y esto puede ayudar a reducir el
gasto socio- sanitario al permitir al paciente estar libre de sintomas de forma

mas temprana.
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3.- OBJETIVOS

Comparar los resultados de la aplicacion de RFP en la proximidad del GD de
la raiz afectada, durante 120 (2 minutos) y 480 (8 minutos) segundos y analizar

si el grupo de 8 minutos obtiene mejores resultados en:

1. Reduccion de los indices de dolor medidos por la escala EVA.

2. Mejoria en los indices de dolor y calidad de vida medidos por el BPI

3. Mejoria en la calidad de vida de los pacientes medida por el Euro-Quol-
SD.

4, Comprobar si la RFP aplicada durante 8 minutos prolonga el tiempo de

duracion de la analgesia conseguida con la técnica.

5. Secundariamente comprobar si se reduce el consumo de farmacos tras

la aplicacion de la técnica en uno o0 en ambos grupos.
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4. PACIENTES Y METODO

La investigacion recogida en este documento se ha realizado mediante un

método experimental, transversal, prospectivo, aleatorizado y doble ciego.
Previo a su inicio fue aprobado por el Comité de Etica del HUFLR (Apéndice ).

Se ha comparado la eficacia de la aplicacién de RFP en la proximidad del (GD)
durante 120 segundos frente a 480 segundos, en pacientes con radiculopatia
lumbar que no respondian al tratamiento farmacolégico y de rehabilitacion
fisica. El estudio se ha circunscrito a la columna lumbar desde la primera raiz

lumbar (L1) hasta la primera sacra (S1).

La eficacia de la RFP se ha evaluado por los cambios sufridos en las variables
independientes: intensidad de dolor medida por Escala Visual Analégica

(EVA®) | el Cuestionario Breve de Dolor (BPI- Brief Pain Inventory®*®*

)y Test
de Calidad de vida EUROQOL-5D®*®°. Secundariamente se ha medido la

repercusion de la intervencion en la dosificacion de farmacos.
4.1 PACIENTES

Los pacientes fueron reclutados en la consulta de la Unidad de Dolor Crénico
(UDC) del Hospital Universitario de Fuenlabrada (HUF).

Los pacientes llegaron a la UDC derivados desde la unidad de espalda del
citado hospital. Todos llegaron con tratamiento farmacologico y habiendo hecho

programas de rehabilitacion fisica.

Los pacientes fueron evaluados siguiendo el protocolo habitual de la UDC
llevado a cabo en historia clinica electronica del programa informatico SELENE.
En el mismo, el formulario recoge todos los datos demogréficos, edad, sexo,
motivo de consulta, antecedentes personales, historia del dolor, exploracion y

tratamiento propuesto asi como las pruebas complementarias realizadas.
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Una vez cumplimentado el formulario y con el juicio clinico de dolor radicular se
le exponia al paciente las posibilidades terapéuticas y la posibilidad de entrar

en el estudio.

Si aceptaba se cumplimentaba, en papel, el cuaderno de recogida de datos
(CRD), elaborado ad hoc para el estudio (Apéndice IlI). Se le explicaba el
procedimiento de bloqueo selectivo de rama y de RFP, sus indicaciones y sus
posibles complicaciones. A los pacientes se le entregaba el informe médico con
su patologia y tratamiento, y copia del ClI de entrada en el estudio, que firmaba
e incluye los Cl del BRS y la RFP (Apéndice lll) asi como hoja informativa del

estudio en el que colaboraban (Apéndice V).

Se tomaba una muestra de sangre para analizar la coagulacion, puesto que las
alteraciones de la misma son contraindicacion absoluta para la realizacion de
técnicas invasivas en el neuroeje®’. Asi mismo, los pacientes que tomaban
anticoagulantes orales eran instruidos y se les entregaba en papel las
instrucciones para suspender el farmaco y sustituirlo por heparina de bajo peso
molecular y poner la dltima dosis 24h antes del procedimiento. Los pacientes
gue tomaban antiagregantes tipo Clopidogrel eran instruidos para sustituir el
farmaco por Acido Acetilsalicilico (AAS) de 100 a 300mg una semana antes del
procedimiento. EI AAS no es necesario suspenderlo antes de los

procedimientos en el neuroeje®’.

Al mes eran citados en la sala de radiologia intervencionista donde se realizan
los procedimientos invasivos de dolor con control radioldgico. La sala cuenta
con mesa radiotransparente, arco intensificador de rayos con movilidad de
360°, monitorizacién completa para el paciente (cardioscopio, pulsioximetro,
esfingomandmetro), todo ello integrado en un monitor; asi mismo cuenta con

maquina de anestesia y equipo de reanimacion avanzada.

Los pacientes ingresaban por el hospital de dia y en la sala de radiologia
intervencionista se realizaba la técnica (ver punto 4.7, técnica intervencionista)
eran dados de alta tras la intervencidon, si no se presentaban efectos

secundarios o complicaciones, a su domicilio.
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Al mes de la RFP el paciente era revisado por la investigadora en la consulta
de la UDC y se cumplimentaban los test correspondientes (T1). Se ajustaba el
tratamiento farmacoldgico, si era necesario, y se citaba a los tres meses de la
RFP (T2). Alos 6 (T3) y a los 9 meses (T4) de realizada la RFP se hacian los
dos dultimos controles. En cada visita se ajustaba la medicacién y se

cumplimentaban los test correspondientes.
4.2 TAMANO DE LA MUESTRA

Para calcular el tamafio de la muestra y la capacidad para llevar a cabo este
estudio se revisaron las consultas realizadas en la UDC del HUF durante el afio
2010.

En ese afo se realizaron 483 primeras visitas, de las cuales 158 pacientes
presentaban lumbalgia + radiculopatia. A 111 de ellos se les habia realizado un
blogueo radicular selectivo (BRS) de la raiz afectada y de entre estos ultimos

se sometieron, a RFP durante 120 segundos, 64 pacientes.

Estos pacientes tuvieron una reduccion de su EVA del 50% o mas en un 80%

de los casos y esta mejoria se mantuvo durante 6 meses.

Se estima que se obtendra una mejoria similar del EVA en el grupo de 8
minutos pero en el 90% de los pacientes y con una duracion superior a los 6

meses.

Asumiendo un error a (intervalo de confianza) del 5% y un error 3 (poder
estadistico) del 80% se calcula una muestra necesaria de 17 pacientes por

grupo de estudio, grupo A (120 segundos) y grupo B (480 segundos).

Se han incluido un total de 60 pacientes, hombres y mujeres que cumplian los

criterios de inclusion.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Radiculopatia lumbosacra debido a compresion de raices lumbosacras de L1

a S1 por hernia discal.
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2. RM confirmando compresion radicular y ésta ha sido coherente con los

signos clinicos.
3. Mayores de 18 afios.

4. Todos los pacientes han otorgado su consentimiento por escrito para formar

parte del estudio y para la realizacion de BRS y de RFP.

5. Todos los pacientes estaban tratados con farmacos y realizaban las terapias

fisicas adecuadas.

6. Los pacientes que tras BRS presentaban una reducciéon del 50% o mas de

su intensidad del dolor.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes incapaces de otorgar su consentimiento informado.

2. Negativa del paciente.

3. Pacientes con instrumentalizacion de la espalda.

4. Alérgicos a Lidocaina, Levobupivacaina, contrastes yodados o

Triamcinolona.

5. Compresion radicular por enfermedad infecciosa o tumoral.

6. Pacientes con alteraciones motoras que indiquen cirugia descompresiva.

7. Pacientes con enfermedades hematologicas.

8. Pacientes con alteraciones de la coagulacion.

9. Pacientes con enfermedades del colageno (Artritis Reumatoide, Espondilitis

Anquilopoyética, Lupus, Esclerodermia, etc)

10. Embarazadas.
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11. Pacientes en los que no se alcanza una reduccién de EVA del 50% tras
BRS.

12. Pacientes que rechacen la técnica de RFP a pesar de haber obtenido

mejoria con BRS.

4.5 ALEATORIZACION

Los pacientes fueron asignados al grupo de RFP correspondiente mediante un
sistema de aleatorizacion simple, los del grupo A recibieron RFP durante 120

segundos y los del grupo B 480 segundos.

La aleatorizacion era llevada a cabo por la enfermera que manejaba la maquina

de RFP y dichos datos no eran accesibles al paciente ni al investigador.

Atendiendo a los calculos previos (véase célculo de tamafio muestral punto 4.2
del presente capitulo) los grupos se establecieron tomando como referencia un
grupo total de 50 pacientes, 25 por grupo de estudio. En una hoja Excel la
enfermera de la UDC asigné grupo A/B mediante lanzamiento de moneda al
aire a cada n° de caso, si salian 3 caras (grupo A) seguidas el siguiente era
designado al grupo B para equilibrar los grupos. Se procedié del mismo modo

con los pacientes hasta el total de 60.

4.6 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se llevd a cabo con el software SPSS 20.0 (IBM,

Chicago, lllinois).

4.6-1 ANALISIS DESCRIPTIVO:

El analisis inicial consistio en un estudio descriptivo de los datos, en el cual la
informacion de las variables cualitativas (sexo, localizacion del dolor, nivel de
radiculopatia, tratamientos) se resumié con su distribucion de frecuencias

absolutas y relativas (porcentaje).
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Las variables cuantitativas (edad, tiempo en meses, intensidad de dolor EVA,
BPI, EQ-5D) se describieron mediante medidas de tendencia central, como son
la media (con su intervalo de confianza de 95%) o mediana; y medidas de
dispersién, como la desviacién estandar (DE) o el rango intercuartilico

(percentil 25 - percentil 75) respectivamente.

4.6-2 ANALISIS COMPARATIVO:

Las variables cualitativas se compararon con el test de la chi-cuadrado
recurriendo a la prueba exacta de Fisher cuando la frecuencia esperada fue
menor de 5 en mas de un 20% de las casillas en tablas de contingencia de 2 x
2, 0 al test exacto de MonteCarlo en tablas mayores.

En cuanto a las variables cuantitativas, se realizé6 un andlisis de la normalidad
mediante la prueba de Shapiro-Wilk, recurriendo a pruebas paramétricas como
la t-Student para la comparacion de medias cuando siguen una distribucion

normal o el Test de la U de Mann-Whitney para aquellas que no lo son.

4.6-3 ANALISIS DE LA EVOLUCION EN EL TIEMPO:

La evolucion en el tiempo (TO, T1, T2, T3y T4) de las variables resultado del
estudio (EVA, EQ-5D, BPI) se evalu6 con técnicas del analisis de la varianza
para medidas repetidas, acompafiada de su descripcion numérica y
representacion grafica. Cuando solo se compararon dos momentos (T0-T4) se
utilizé una comparacién de medias pareadas. El andlisis se complement6 con
la valoracién de la magnitud de los cambios de dichas variables, medida en
base a los estadisticos tamafio del efecto (TE) y la media estandarizada de la

respuesta (MER).

4.7 MATERIAL DE RFP

Para generar la corriente se utilizé el generador Cosman RFG-4G que produce
una corriente alterna de baja intensidad y 500.000Hz con intervalos largos de
silencio por lo que no se produce calentamiento del tejido y tampoco lesién por

termocoagulacion.
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La corriente pasa en pulsos para permitir el enfriamiento del tejido y evitar la

lesion (Figura 4.7.1)

Time

RF off RFP

Fiagura 4.7.1: Pulsos de paso de corriente (barras verticales) v silencios para refrescar el tejido.

El generador permite la estimulacion motora y sensitiva y elegir el tiempo de
RFP, la intensidad y la temperatura maxima. Ademas la pantalla muestra la

resistencia del tejido al paso de la corriente. (Figura 4.7.2).

Figura 4.7.2: Generador Cosmann de 4 canales.

Para todos los pacientes se disefid un programa automatico en el que solo
debia cambiarse el tiempo de RFP, siendo los otros parametros constantes
(Fig. 4.7.3).
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Temperatura | Voltage Estimulo Estimulo Tiempo de
motor sensitivo RFP
42° 45V 0,9mA 0,4mA 2/8minutos

Tabla 4.7.3: parametros de RFP para todos los pacientes

Las agujas utilizadas eran agujas CSK de Cardiva de 10cm de longitud con
punta activa de 5mm vy electrodos de radiofrecuencia Cosman termopar de
100mm.

4.8 TECNICA INTERVENCIONISTA

Al mes de la primera visita los pacientes eran citados en la sala de radiologia
intervencionista del HUF para la realizacion del BRS. En la recepcion la
Enfermera les interrogaba sobre la EVA y la anotaba en el CRD, en la hoja
correspondiente de RFP A/B (Apéndice V).

Para la realizacion de la técnica el paciente se coloca en posicion decubito
prono en una mesa radiotransparente, si es necesario, se le coloca una
almohada en las crestas iliacas anterosuperiores para reducir la lordosis
lumbar. Se dispone una mesa estéril con el material necesario: agujas CSK

100mm aisladas, 22G de diametro y punta activa de 5mm.

Se realiza primero una vision AP de la columna para ver el nivel del
procedimiento, seguidamente una vision oblicua del lado a bloquear (derecha o
izquierda), en ocasiones también se coloca el foco de rayos en angulo craneo-

caudal para evitar el doble contorno de los platillos vertebrales (Figura 4.8.1).

Una vez en la proyeccion de la Chapelle se identifica el signo del Scotty-dog
(apariencia normal de los elementos posteriores de la columna lumbar en
proyeccion oblicua: apdfisis transversa representa la nariz del perro, el pediculo
el 0jo, la faceta articular inferior la pata delantera, la faceta articular superior la
oreja y la lamina el cuello del perro), se dirige la aguja en vision tanel hacia el
agujero interververtebral (debajo del morro del perrito), se aplica un estimulo
motor de 0.6 a 1.2V (2Hz) y otro sensitivo (50Hz) de la mitad de intensidad del
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motor, si existe respuesta se comprueba la posicion de la punta de la aguja en
proyeccion lateral en la parte posterosuperior del agujero de conjuncion y se

administra la medicacion (anestésico local y triamcinolona).

Tras comprobar la reduccion del EVA, sin mover la aguja, se procede a pasar

la corriente de RFP.

Figura 4.8.1: Vision oblicua de aguja insertada en GD L4 izquierdo: FAS: faceta articular
superior (oreja scotty-dog) ,AT: apdfisis transversa (nariz), P: pediculo (0jo),L: [amina (cuello),

FAl: faceta articular inferior (pata delantera),AG: agujero de conjuncion.
Como Investigadora principal realicé el reclutamiento y los procedimientos.

Para mantener el doble ciego, la investigadora principal localizé el punto de
entrada de las agujas y realiz6 el BRS, a los 60 segundos se interrogé al
paciente acerca de su intensidad de dolor y si este habia disminuido el 50% o
mas, se advertia al paciente de que, si seguia dispuesto, procederiamos a

aplicarle la RFP, sin modificar la posicion de la aguja.

Antes de iniciarse la RFP la investigadora principal abandonaba la sala y se

apagaban todas las sefiales acuUsticas del aparato de radiofrecuencia, la
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enfermera aplicaba el tiempo correspondiente de RFP y al finalizar la
investigadora principal procedia a la extraccion de las agujas. Para reforzar el
doble ciego todos los pacientes permanecian en la sala 10 minutos

independientemente de la duracién de la RFP.

El paciente era dado de alta en pocos minutos si no aparecian efectos

secundarios.
4.9 VARIABLES

La medicion del dolor debe ser simple, valida, libre de sesgos, sensible, exacta,
fiable y, a poder ser, barata. Debe, también, proporcionar valores absolutos que
aumenten la validez de las comparaciones del dolor efectuadas entre grupos y

dentro del mismo grupo.

En este estudio hemos utilizado tres escalas: escala visual analogica (EVA), el
cuestionario breve de dolor (acrénimo en inglés BPI, en espafiol CBD) y el

Euroquol-5D.

Todas estas medidas se llevaban a cabo en la visita basal (T0), en la visita al
mes de la RFP (T1), a los 3 meses de la RFP (T2), a los 6 meses (T3) yalos 9
meses (T4). El dia del procedimiento soélo se registraba el EVA pre y post RFP.

4.9-1 EVA®

Es el método de medicion empleado con mas frecuencia. Consiste en una linea
de 10cm que puede estar dispuesta en horizontal o en vertical. Termina en
angulo recto en sus extremos y es en ellos dénde aparece en la cara que da al
paciente, y sélo ahi, descripciones del dolor, en forma de: nada de dolor en el
extremo que corresponde con el 0 (que ve el examinador) y el peor dolor

posible en el extremo que coincide con el 10 (Figura 4.10.1).

Se le pide al paciente que desplace el cursor y lo coloque en el punto dénde
esta su dolor. En el reverso el médico puede ver el nUmero que corresponde al

nivel de dolor del paciente.
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Escala Visual Analogica

Mada de El peor dolor
dolor imaginable
I | I I I I I I I I I
I I I I I I I I I I |
0 10
sin dolor maximo dolor

Figura 4.10.1: EVA, en la parte superior lo que ve el paciente, en la inferior lo que ve
el examinador.

A partir de 3 se necesita prescribir un tratamiento para el dolor, la

correspondencia con las cifras es la siguiente:
- 0-3: dolor leve.

- 3-5 dolor moderado.

- 5-7 dolor intenso.

- 8-10 dolor severo.

El EVA es un instrumento simple, solido, sensible y reproducible. Esta validado
en todos los idiomas. Es muy til para comparar el dolor a lo largo del

tratamiento del paciente y tiene significacion estadistica.

Los inconvenientes son que solo mide la intensidad del dolor sin afectar al resto
de los componentes del mismo. El 20% de los pacientes no entiende las
instrucciones (nifios, personas de edad avanzada, limitaciones de la capacidad
de abstraccion). No esta adaptada a los invidentes o a las personas que no

pueden mover el cursor.

Puede usarse a partir de los 6 afios (en version vertical) y a partir de los 10
afos en posicién horizontal.
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4.9-2 BPI/CBD (Ver Apéndice )

El dolor es multidimensional y por lo tanto su evaluacion debe incluir tres
dimensiones: sensorial-discriminativa, motivacional-afectiva y cognitiva-

evaluativa.

Para medir no sélo la intensidad del dolor sino también otros aspectos
relacionados, como la localizacion del dolor, la frecuencia de aparicion y el
impacto en la calidad de vida de los pacientes, se han creado escalas
multidimensionales como McGill Pain Questionnaire® o el Wisconsin Brief Pain

83,84

Questionnaire®™ ™", gue se denomind Brief Pain Inventory (BPI) en un estudio de

validacion posterior®.

El BPI es un cuestionario autoadministrado y de facil comprension que contiene
dos dimensiones: la intensidad del dolor y el impacto del dolor en las
actividades de la vida del paciente. Es una de las escalas multidimensionales
de medicion del dolor mas utilizadas. Su validacion al espafol data del 2003 y

se le conoce con el nombre Cuestionario Breve de Dolor (CBD)®3.

El BPI utiliza una escala numérica para cuantificar del 0 al 10 cada item del
cuestionario. Los primeros cuatro items hacen referencia a la intensidad del
dolor. Los siete siguientes se refieren a cdmo el dolor interfiere en la actividad
general, el estado de animo, la capacidad de caminar, el trabajo, las relaciones

sociales, el suefio y la capacidad de disfrutar de la vida.

En el primer item el paciente puntia el méximo dolor que ha tenido en las
ultimas 24h, del 0, nada de dolor, al 10, el peor dolor que pueda imaginar. En el
segundo el minimo dolor, en el tercero la media de dolor en las ultimas 24h y

en el cuarto el dolor en el momento del interrogatorio.

En los items de interferencia del dolor con la actividad general, el estado de
animo etc se cuantifica de 0 a 10, siendo el 0 no interfiere en absoluto y el 10

interferencia completa.
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En consecuencia, el BPI incluye la dimension "sensorial" del dolor (intensidad o
gravedad) y la dimension "reactiva" de dolor (interferencia con la funcién

diaria).

Las primeras cuatro cuestiones definen la variabilidad del dolor con el tiempo
(ultimas 24h): el dolor "peor", "menor”, "media" y "ahora" (en el momento de la

entrevista).

Las siguientes siete evallan la interferencia del dolor sobre las actividades
diarias, incluyendo actividad general, el caminar, el trabajo, y las interferencias
sobre las funciones afectivas, el estado de animo, el disfrute de la vida, las

relaciones con los demas, y el suefio.

El BPI en version espafola ha demostrado buena validez y consistencia interna
y una fiabilidad mayor en los indices de interferencia con actividades diarias
gue en los indices de dolor (Validacién espafiola del cuestionario Brief Pain

Inventory en pacientes con dolor oncolégico y no oncolégico).?**

4.9-3 EUROQOL-5D (Ver apéndice 1)

El euroquol-5D®>® es un instrumento que mide la calidad de vida de las
personas en condiciones diversas, desde sano a distintas patologias. Es un

instrumento autoadministrado por el paciente.

Primero tiene un cuestionario descriptivo que valora 5 dimensiones de salud:
movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar vy
ansiedad/depresion; a cada una de estas dimensiones le puede otorgar un
nivel de gravedad desde sin problemas, algun problema hasta muchos

problemas.

Después una EVA de veinte centimetros puntuada del 1 al 100 en la que el
paciente sefiala el nivel de salud que considera tener en ese momento, desde

0, peor estado de salud imaginable, a 100 mejor estado de salud imaginable.
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Los niveles de gravedad se codifican con un 1 si la opcion de respuesta es «no
problemas»; con un 2 si la opcion de respuesta es «algunos o moderados

problemas»; y con un 3 si la opcién de respuesta es «muchos problemas».

La combinacion de los valores de todas las dimensiones genera nimeros de 5
digitos, habiendo 243 combinaciones -estados de salud- posibles, que pueden

utilizarse como perfiles. EI mejor estado de salud seria 11111 y el peor 33333.

Un tercer elemento del EQ-5D es el indice de valores que se obtiene para cada
estado de salud generado por el instrumento. El indice de valores para cada
estado de salud se obtiene a partir de estudios en poblacion general o en
grupos de pacientes en los cuales se valoran varios de los estados de salud
generados por el EQ-5D utilizando una técnica de valoracién como el time

trade-off®.

El indice oscila entre el valor 1 (mejor estado de salud) y el 0 (la muerte),
aungue existen valores negativos para el indice, correspondientes a aquellos

estados de salud que son valorados como peores que la muerte.

Actualmente el calculo de los estados de salud se realiza con instrumentos
informaticos como el utilizado en este trabajo: EQ 5D-5L Crosswalk index value

calculator.V2.xls, disponible on line®.

Con el uso de estas técnicas se puede observar que la mejoria de una
dimensién no tiene el mismo valor que otra para los distintos entrevistados. Asi,
en la poblacién espafiola se le da mas valor a la mejoria en los indices de dolor
mientras que en la poblacion inglesa se le da mas valor a la mejoria en la

dimension de movilidad®>.

Este instrumento también se puede administrar en forma de entrevista
personalizada o0 en entrevistas telefénicas, con cambios menores en las
instrucciones de administracion y la formulacion de las preguntas, y no se han
descrito diferencias significativas en las puntuaciones obtenidas con ambas

formas de administracion®:.
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5. RESULTADOS

5.1- CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS GENERALES

Desde Febrero de 2013, en que se aprobo el estudio por parte del comité de
ética del hospital, hasta octubre de 2014, se evaluaron en la consulta de la
UDC 2548 pacientes en primera visita diagnostica, 571 de los cuales fueron
etiquetados como lumbalgia mas radiculopatia o lumbociatica. Se desestimaron
los pacientes con 3 6 mas raices afectadas, los pacientes intervenidos de
columna previamente, los que tenian signos de estenosis estructural en los
agujeros de conjuncién de la raiz sintomatica, aquellos que habian sido
sometidos previamente a tratamiento intervencionista en el neuroeje, los que
ademas tenian fibromialgia y aquellos que cumplian algun criterio de exclusiéon
0 no cumplian todos y cada uno de los criterios de inclusion. Se seleccionaron

90 pacientes para su inclusion en el estudio, de ellos 60 firmaron el CI.

No se encontraron diferencias significativas en edad y sexo en la muestra. En
cuanto a las raices afectadas, el 50% tenian afectada la raiz L5, 11 de ellos
como Unica raiz afectada y 19 de ellos con sintomatologia de radiculopatia de

S1 acompaiiante.

De los 60 pacientes del estudio, 25 eran varones y 35 mujeres. Se perdieron 12
pacientes antes de realizar la RFP, 6 mujeres y 6 varones, 11 renunciaron a la
técnica porque desde la consulta hasta el dia de la intervencion habian
mejorado (6 mujeres y 5 hombres). En T1 (1 mes tras RFP) estaban en el
estudio 48 pacientes. En T2 (tres meses después de la intervencion) quedaban
47 pacientes ya que un paciente varén abandoné por dolor intenso tras RFP y
fue operado mediante artrodesis antes de T3 (seis meses tras RFP). En T3 y
hasta el final del estudio quedaron 46 pacientes pues otro paciente abandond
por reaparicion del dolor y también fue intervenido mediante artrodesis. El flujo

de pacientes puede verse en la Figura 5.1.
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*Pacientes vistos UDC

2548

*571 Lumbociatica

571

*Cumplen todos los criterios

90
*Firman CI
60
*Aleatorizados
48
*Terminan el estudio
46

Figura 5.1: Flujo de pacientes desde primera visita a la UDC hasta fin de estudio.

Del total de pacientes que firmaron el CI (Consentimiento informado) la edad
media fue de 52,78 afios como se puede ver en la tabla 5.1. Por sexos es mas

frecuente en mujeres (58,3%) que en hombres (41,7%), (Tabla 5.2).

N Minimo Méaximo Media Desv. tip.

Edad 60 24,00 80,00 52,7833 12,20599

Tabla 5.1: Edad de los pacientes

N %
VARONES 25 41,7
MUJERES 35 58,3
TOTAL 60 100

Tabla 5.2: Distribucion por sexos del total de pacientes.
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La aleatorizacion de los pacientes quedd como se muestra en la Tabla 5.3. A
26 pacientes se les aplicaron 2 minutos de RFP, a partir de ahora denominado

grupo A y a 22 pacientes 8 minutos de RFP, a partir de ahora denominado

grupo B.
Frecuencia Porcentaje
Grupo A 2 minutos 26 43,3
Grupo B 8 minutos 22 36,7
Total 48 100,0

Tabla 5.3: Distribucién de pacientes por tiempo de RFP.

5.2- CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES EN LA VISITA BASAL
(TO)

De los 48 pacientes a los que se les realizo la técnica, 20 fueron varones y 28
mujeres. La distribucién por grupo de tratamiento fue uniforme en edad, sexo,

raices afectadas, lateralidad y EVA (Tabla 5.4).

La media de meses de duracion de los sintomas radiculares fue mayor en el
grupo A, 31,8 meses frente a 22,8 meses de duracion de los sintomas en el

grupo B.

La radiculopatia de L1 a L4, a efectos practicos, se ha agrupado por su escasa
frecuencia individual. La raiz mas frecuentemente afectada es la L5 de forma
aislada y se acompafia de radiculopatia de S1 con mas frecuencia que con
otras (Tabla 5.4).

En el indice del EQ-5D no se encontraron diferencias significativas entre los
grupos en la visita basal y tampoco en los items de calidad de vida del BPI (BPI
6 actividad general, 7 estado de animo, 9 trabajo, 10 interferencia del dolor en
las relaciones sociales, 11 interferencia del dolor en las ganas de vivir y 12

interferencia del dolor en el suefio), pero si en el item IBP 8 (interferencia del
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dolor en la capacidad de caminar) en el que el grupo B presentaba peores

resultados. Todo ello se ilustra en la tabla 5.4.

CARACTERISTICAS | Grupo A Grupo B p
T0
(n=26) (n=22)
Edad (afios) 52,0 53,4 0,66*
Duracién de los|31,8 22,8 0,73%
sintomas (meses)
EVA 6,76 7,18 0,25%
BPI:
6 6,4 6,5 0,63%
7 4.4 5,5 0,18*
8 5,9 7,0 0,08*
9 6,9 7,2 0,59%
10 3,6 4,2 0,41*
11 4,6 4,9 0,76*
12 4.8 4,2 0,51*
Euroquol 5D 0,7 0,7 0,81%
N(rango promedio) | N(rango promedio)
Medicacion
AINE 18(21,94) 20(17,30) 0,179
Antidepresivos | 7(8,14) 8(7,88) 0,899
12(11,42) 10(11,60) 0,895
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Anticonvulsivantes | 7(5,29) 4(7,25) 0,223

Tramadol 5(5,10) 5(5,90) 0,667
Opioides
N(%) N (%)
Sexo: Mujeres 16(61,5) 12(54,5) 0,62t
Hombres 10(38,5) 10(45,5)

Nivel afectado

Llal4 11 4 0,19t
L5 11 14
S1 4 4

Lateralidad
Derecha 13 12 0,75t
Izquierda 13 10

Tabla 5.4: Diferencias entre grupos en visita basal (T0).*t-Student. TChi cuadrado. ¥ U de

Mann-whitney

El consumo de farmacos era similar en ambos grupos en la visita basal (tabla
5.4).

5.3- EVOLUCION DE LOS VALORES DE LA EVA

5.3-A EVOLUCION DE LA EVA EN LA TOTALIDAD DE LOS
PACIENTES

La intensidad de dolor medida por EVA se redujo significativamente de TO a T1

y esta mejoria se mantuvo hasta el fin del estudio en T4 (Figura 5.11).
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7

Medias marginales estimadas EVA

Figura 5.11: Evolucién de la media de EVA desde el inicio del estudio (TO) hasta los 9 meses

tras RFP (T4) en la totalidad de los pacientes.

Se ha calculado el tamafio del efecto, esto es, la relacion entre las medias de
las diferencias entre la puntuacion basal y del seguimiento dividida por la
desviacion estdndar (DE) de la medida basal, observadas antes y después de
la intervencion. Un tamafio del efecto con signo positivo indica que la variable
de la que se trata aumenta y de signo negativo que disminuye, un valor de 0,20
indica que el cambio es de alrededor de una quinta parte de la DE de la media
basal y se define como pequefio. Valores de 0,50 se consideran un cambio

moderado y a partir de 0,80 un cambio importante®.

Como puede verse en la Tabla 5.5 la reduccion del EVA entre TO y T1 ademas

de significativo es de gran magnitud con un valor del TE de -2,278.

En cuanto a la media estandarizada de la respuesta (MER), los valores de
0,20, 0,50 y 0,80 indican instrumentos con escasa, moderada y elevada
sensibilidad al cambio. Como puede verse en la Tabla 5.5, la MER entre TO y
T1 muestra una gran sensibilidad con un valor de -1,123 (al igual que con el TE

el signo negativo indica la reduccion en el valor de la variable).
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EVA-M | EVA-M | MEDIA DS DS TE MER P*
PRE POST | DIFERENCIAS PRE POST

TO-T1 | 6,958 | 3,604 |-3,354 1,473 [2,99 |-2,278 |-1,123 |0,000
T1-T2 | 3,532 | 3,404 |-0,128 2,977 12,29 |-0,043 |-0,056 (1,000
T2-T3 3,283 | 3,261 |-0,022 2,849 |2,23 |-0,008 |-0,010 1,000
T3-T4 | 3,261 | 3,435 | 0,174 3,228 (2,11 |0,054 |0,082 1,000

Tabla 5.5: EVA-M PRE (EVA media observada antes de la RFP), EVA-M POST (EVA media
observada después de la RFP), Media de las diferencias, DS PRE y POST (desviacion
estandar de las medias observadas antes y después de la RFP respectivamente), tamafio del

efecto y media estandarizada de las respuestas.*t-Student.

5.3-B EVOLUCION DEL EVA POR GRUPO DE RFP

La EVA en los grupos A y B, puede verse en la tabla 5.6, en TO la media de
EVA para el grupo A era de 6,68 y la del grupo B de 7,095 no tenia diferencias
significativas (p=0,33). En T1 ambos grupos presentaron un EVA
significativamente menor que en TO (p=0,000). La mejoria en el EVA se
mantuvo en ambos grupos hasta T4, siendo la diferencia entre TO y T4
p=0,000. Entre T1, T2, T3 y T4 las diferencias no fueron significativas en

ninguno de los grupos de RFP (Tablas 5.7 y 5.8)

Entre grupos no hubo diferencias significativas (Tabla 5.6).

67



EVA GRUPO RFP N Media Desviacion tip. p*
GRUPO A 26 | 6,680 1,53121

TO
GRUPO B 22 | 7,095 1,40192 0.33
GRUPO A 26 | 4,200 3,24677

T1
GRUPO B 22 | 2,476 2,46754 0.76
GRUPO A 25 | 3,840 3,07788

T2
GRUPO B 22 | 2,619 2,75869 0.28
GRUPO A 25 | 3,840 3,50809

T3
GRUPO B 21 | 2,571 2,78516 0.18
GRUPO A 25 | 4,120 3,27007

T4
GRUPO B 21 | 2,619 3,13809 012

Tabla 5.6: Diferencias en las medias de EVA en cada visita y en cada grupo. Calculos para un

intervalo de confianza del 95%.*t-Student

La mejoria de los valores del EVA se ilustra en la figura 5.1ll. Como se ve, la
mejoria del grupo B es mayor, aunque sin diferencias estadisticamente
significativas. Para evaluar la magnitud de la mejoria calculamos el tamafio del
efecto (TE) y la MER. Como se observa en las tablas 5.7 (Grupo A) y 5.8
(grupo B) el TE es mayor en la mejoria de TO a T1 en el grupo B de 8 minutos
de RFP.
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Tiempo RFP

—— 2 minutos
8 minutos

8,00

7,00

6,00

5,00

4,00

Medias marginales de EVA

3,00

2,00

Figura 5.11I: Evolucién del EVA, la linea azul representa la evolucién de los pacientes del grupo
Ay la verde la del grupo B.

Grupo Media Media Media DS DS

_ _ TE MER p*

A Pre Post diferencia Pre Post
TOaT1 6,769 4,308 -2,462 1,53 3,08 -1,60 -0,80 0,025
T1aT2 4200 3,840 -0,360 3266 2,68 ) 0,520
0,110 0,135

T2aT3 3,840 3,840 0,000 3,078 2,04 0,000 0,000 1
T3 aT4 3,840 4,120 0,280 3,508 2,05 0,080 0,136 0,932

Tabla 5.7: Tamafo del efecto (TE) de la RFP 2 minutos (Grupo A) sobre la mejoria de EVA en
los distintos momentos de medida. Pre: antes de la RFP, Post: después de la RFP. DS:

desviacion estandar. MER: media estandarizada de la respuesta. *t-Student.
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Grupo Media Media Media DS DS

B Pre Post diferencia pre post

TE MER p*

T0OaTl 7,182 2,773 -4,409 1,402 2,56 -3,145  -1,724 0,000
TlaT2 2,773 2,909 0,136 2,468 1,78 0,055 0,077 0,931
T2aT3 2,909 2,571 -0,048 2,459 2,48 -0,019 -0,019 0,923
T3aT4 2571 2,619 0,048 2,785 2,22 0,017 0,021 0,932

Tabla 5.8: Tamafio del efecto (TE) de la RFP 8 minutos (Grupo B) sobre la mejoria de EVA en
los distintos momentos de medicién. Pre: antes de la RFP, Post: después de la RFP. DS:

desviacion estandar. MER: media estandarizada de la respuesta. *t-Student.

5.3-C INFLUENCIA DE EDAD, SEXO, NIVEL DE RADICULOPATIA,
RADICULOPATIA UNICA O ASOCIADA, LATERALIDAD Y TIEMPO DE
DURACION DE LOS SINTOMAS EN LA EVOLUCION DEL EVA

a. Edad: Para estudiar si existe asociacion entre la edad y los cambios en
la EVA hemos agrupado a los pacientes de cada grupo en 3 subconjuntos en
funcion de la edad, eso nos dio tres puntos de corte como se ilustra en las
Tabla 5.9 y 5.10. No hemos encontrado diferencias significativas entre las

distintas edades y los distintos grupos de RFP (Figuras 5.1V y 5.V).

Grupo A Subconjuntos edad | N
Edad (agrupada)
<= 50 afos 9
1
51-58 afios 11
2
>58 afnos 5
3

Tabla 5.9: Pacientes del grupo A segun edad.
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Subconjuntos de
Grupo B
edad
1 <= 50 afios
Edad (agrupada) 2 51-58 afos
3 >58 afios
Tabla 5.10: Pacientes del grupo B segun edad.

< 7,00 ] Edad (Grupo A)
> == 50 afios
w —— 51-58 afios
ﬁ & 00 G\ =58 afos
z
;E 5,00 /\‘J
ﬁ 4,004
m
.
o
= 3,00 I
E
% 2,004
=

1,00

TO T T2 T3 T4

Figura 5.1V: Evolucién del EVA en el Grupo A por subconjuntos de edad.
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8,004 Edad (Grupo B)

== 50 anos

K —— 51-58 afios
=58 afos

6,00

4,00

2,00

Medias marginales estimadas EVA

0,00

Figura 5.V: Evolucién de EVA en el Grupo B por subconjuntos de edad.

b. Sexo: El sexo no ha influido en la evolucion del EVA de los pacientes en

ninguno de los grupos (Tablas 5.11 y 5.12) y (Figuras 5.V1y 5.VII).
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Grupo Error

A Sexo Tiempo Media tip. Intervalo de confianza al 95%. p
Limite inferior  Limite superior
JIN=9 TO 6,556 ,507 5,507 7,604
T1 4,667 1,105 2,380 6,953
T2 4111 1,046 1,948 6,274
T3 3,444 1,190 ,983 5,906
T4 3,333 1,094 1,069 5,597 0,854
?N=16 TO 6,750 ,380 5,963 7,537
T1 3,938 ,829 2,222 5,653
T2 3,688 , 784 2,065 5,310
T3 4,063 ,893 2,216 5,909
T4 4,563 ,821 2,865 6,260

Tabla 5.11: Evolucion de las medias de EVA en el Grupo A por sexos. & (varén), @(mujer).

7,00

Grupo A

5,00

5,00

4,00

Medias marginales estimadas de EVA

3,00

Figura 5.VI: Evolucién del EVA desde TO a T4 del Grupo A por sexos.
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_ Error | Intervalo de confianza
Grupo B Media p
tip. al 95%.
_ Limite Limite
Sexo Tiempo ] ] )
inferior superior
4N9 TO 6,778 ,460 5,814 7,741
T1 1,667 ,671 ,263 3,070
T2 2,111 ,827 ,381 3,842
T3 1,778 ,922 -,151 3,707 0,267
T4 2,556 1,073 ,310 4,801
©N12 TO 7,333 ,399 6,499 8,168
T1 3,083 ,581 1,868 4,299
T2 3,000 , 716 1,501 4,499
T3 3,167 ,798 1,496 4,837
T4 2,667 ,929 122 4,612

Tabla 5.12: Evolucién de las medias de EVA en el Grupo B por sexos. &' (varén),

Q(mujer).
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8,00 Grupo B

— Varon

6,00

4,00

Medias marginales estimadas de EVA

2,00

TO T T2 T3 T4

Figura 5.VII: Evolucién del EVA en el Grupo B por sexos.

c. Nivel de radiculopatia: Para analizar la evolucion del EVA segun el
nivel de radiculopatia hemos agrupado los niveles como se ilustra en la tabla
5.13 para el Grupo A. Las diferencias de EVA desde TO a T1 en todos los
niveles fue significativa con una p=0,004. No hemos encontrado diferencias en
la mejoria del EVA segun el nivel tratado con una p=0,483 (Figura 5.VIII). Los
subconjuntos para el Grupo B se ven en la tabla 5.14. La media de EVA mejoré
de TO a T1 en todos los subconjuntos de forma significativa con una p=0,000;
las diferencias de EVA entre subconjuntos no han sido significativa con una

p=0,345. El perfil se muestra en la Figura 5.I1X.

Subconjunto Nivel radicular N (nimero de pacientes)
LlalL4 10
L5 11
S1 4

Tabla 5.13: Distribucién de nivel de radiculopatia en el Grupo A. N es el nimero de pacientes

por cada subconjunto de radiculopatia.
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8,00 Mivel afectado

] Grupo A

E —— L1 alL4

- .00 — LS
51

a

o

:g 6,00

o

.E 5,00

E —

E 4 00—

9

: Pt

3,00 = =

TO T T2 T3 T4

Figura 5.VIII: Evolucién de la media de EVA en los distintos niveles tratados (azul de L1 a L4,

verde L5y gris S1) a lo largo del tiempo en el Grupo A.

Subconjunto nivel radicular N (namero pacientes)
L1al4 3
L5 14
S1 4

Tabla 5.14: Subconjuntos por niveles afectados en el Grupo B.
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8,00 Nivel afectado
< , Grupo B
a 3 —— Llals
3 &
6,00
a
|
=
-g 4,00
[
E
>
g 2,00
ki
=
0,00

TO T T2 T3 T4

Figura 5.1X: Evolucion de los valores de EVA en el Grupo B en los distintos niveles de

radiculopatia a lo largo del tiempo.

d. Radiculopatia Unica o asociada: En el Grupo A habia 12 pacientes con
radiculopatia Unica (una sola raiz afectada) y 13 con dos raices afectadas
(asociada), encontramos una mejoria en la media del EVA de TO a T1 que se
mantuvo en el tiempo en los pacientes con radiculopatia Unica o asociada con
una p=0,003. No hemos encontrado diferencias entre ambos subconjuntos

como se observa en la tabla 5.15 y la Figura 5.X.
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) Intervalo de confianza
Grupo A Media | Error tip.
al 95%.
=]
Tipo _ Limite Limite
) i Tiempo ) ) ]
radiculopatia inferior superior
Unica T0 6,417 ,433 5,520 7,313
Tl 5,000 ,935 3,066 6,934
T2 5,000 ,843 3,255 6,745
T3 4,750 1,000 2,680 6,820 0,221
T4 4,417 ,960 2,430 6,404
Asociada TO 6,923 416 6,062 7,784
Tl 3,462 ,898 1,603 5,320
T2 2,769 ,810 1,093 4,445
T3 3,000 ,961 1,012 4,988
T4 3,846 ,923 1,937 5,755

Tabla 5.15: Evolucion de las medias del EVA en los distintos momentos de medida en los

distintos tipos de radiculopatia (Unica o asociada) y su significacion.
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Grupo A

7,009 qQ Tipo radiculopatia
<X — | Jnica
E — Aszociada
g 6,00
o
-
.E 5,00
i
o
'E 4,00
=
o
E 3,004
D
=
2,00-

TO T T2 T3 T4

Figura 5.X: Evolucion de EVA en el Grupo A segln tuvieran una raiz (Gnica, en azul) o 2

afectadas (asociada en verde).

En el Grupo B habia 10 pacientes con radiculopatia Unica y 11 con
radiculopatia asociada y tampoco se han encontrado diferencias en la

evolucion del EVA. Los datos se ilustran en la tabla 5.16 y la Figura 5.XI.
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Error Intervalo de

Grupo B Media _
tip. confianza al 95%. p
Tipo _ Limite Limite
) _ Tiempo ) ] )
radiculopatia inferior | superior
Unica TO 7,100 ,446 6,166 8,034
T1 2,300 ,675 ,887 3,713
T2 2,700 7197 1,031 4,369
T3 1,900 ,878 ,062 3,738 0,472
T4 1,900 ,992 -,177 3,977
Asociada T0 7,091 425 6,201 7,981

T1 2,636 ,644 1,289 3,984
T2 2,545 ,760 ,954 4,137
T3 3,182 ,837 1,429 4,934

T4 3,273 ,946 1,292 5,253

Tabla 5.16: Medias de EVA en los distintos tipos de radiculopatia (Unica o asociada) en los

distintos momentos de medicién y su significacion estadistica.
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< 5007 Grupo B

a Tipo radiculopatia
o Unica
: —— Asociada
a

@ 6,00-

£

il

o

o

W

L

[

= 4,00+

2

0

E

w

i

= 2,007

To ™ T2 T3 T4

Figura 5.XI: Evolucién de EVA en el Grupo B segln tuvieran una raiz o 2 afectadas.

e. Lateralidad: He analizado si existia alguna relacion entre los niveles de
EVA 'y la lateralidad de la radiculopatia, izquierda o derecha, en cada grupo de
RFP. No hemos encontrado relaciéon significativa entre los parametros EVA y
lateralidad en ninguno de los dos grupos (A y B) como se ilustra en las Tablas
5.17 y 5.18 y las Figuras 5.XII y 5.XIII.
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Error Intervalo de

Lateralidad Tiempo | Media | tip. confianza al 95%. P

Limite Limite

Grupo A inferior | superior

Derecho(N13) TO 6,769 | ,422 5,896 7,642
T1 4,154 | 925 2,240 6,068
T2 3,923 | ,872 2,120 5,726
T3 4538 | ,971 2,529 6,548 0,343
T4 5,385 | ,845 3,637 7,132
Izquierdo(N12) TO 6,583 | ,439 5,675 7,492
T1 4,250 | ,963 2,258 6,242
T2 3,750 | ,907 1,873 5,627
T3 3,083 | 1,011 ,992 5,175

T4 2,750 | ,879 ,931 4,569

Tabla 5.18: Evolucién de EVA en el Grupo A en los distintos momentos de medida segun la

lateralidad afectada y su significacion.
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Figura 5.XII: Evolucién de la media de EVA en el Grupo A segun la lateralidad.
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Error | Intervalo de confianza
Lateralidad Tiempo| Media tip. al 95%. P
Limite Limite
Grupo B inferior superior
Derecho(N1 TO
) 7,583 ,370 6,810 8,357
T1 2,833 ,606 1,565 4,101
T2 2,750 127 1,229 4,271
T3 2,583 ,825 ,857 4,310 0,543
T4 2,667 ,929 722 4,612
Izquierdo(N TO
9) 6,444 427 5,551 7,338
T1 2,000 ,699 ,536 3,464
T2 2,444 ,839 ,688 4,201
T3 2,556 ,952 ,562 4,549
T4 2,556 1,073 ,310 4,801

Tabla 5.18: Evolucién de la media de EVA en el Grupo B segun lado de radiculopatia en los

distintos tiempos de medicién y su significacion.
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8,00 Lateralidad Grupo B
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izguierdao
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£,00
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3,00

Medias marginales estimadas de EVA

2,00
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Figura 5.XIII: Evolucion de la media de EVA en el Grupo B segun la lateralidad.

f. Tiempo de duracion de los sintomas radiculares: Se ha analizado si
la duracién previa de los sintomas radiculares interferia en los indices de dolor
medidos por EVA y en la mejoria encontrada de TO a T1 en ambos grupos de
RFP. No se ha encontrado relacion. En el grupo A, 26 pacientes, hemos
encontrado una p=0,577 y en el grupo B de 22 pacientes la p=0,836
(Correlacion de Pearson, p<0,05).

5.4- EVOLUCION DEL INDICE EQ-5D

5.4 A EVOLUCION DE EQ-5D EN LA TOTALIDAD DE LOS PACIENTES

Hemos encontrado diferencias significativas de TO a T1 con una media de EQ-
5D de 0,8763 en T1, esa mejoria se mantiene hasta la visita T4 (p=0,000).

No encontramos diferencias entre las evaluaciones consecutivas desde T1.
(Figura 5.XIV).
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0,904

0,35

0,30

0,75+

Todos los pacientes tratados

Medias marginales estimadas de EQ-5D

0,704

Figura 5.XIV: Medidas de las medias marginales del EQ-5D desde TO a T4 en la totalidad de
los pacientes.

5.4 B EVOLUCION DEL EQ-5D ENTRE GRUPOS DE RFP

El indice EQ-5D cambio significativamente en ambos grupos de TO a T1 con
una p=0,000 para un intervalo de confianza del 95%, esta mejoria se mantuvo
a lo largo del tiempo sin que encontremos diferencias entre los grupos en los
distintos momentos temporales (Tabla 5.19). La diferencia de medias entre
grupos de T1y T4 no fue significativa (p=0,409).
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GRUPO A GRUPO B
Pt
EQ-5D Media (Desv. Tip) Media (Desv. Tip)
N=25 N=21

TO 0,72(0,87) 0,71(0,90) 0,79
T1 0,87(0,14) 0,87(0,15) 0,96
T2 0,84(0,16) 0,89(0,16) 0,25
T3 0,84(0,16) 0,90(0,15) 0,27
T4 0,85(0,15) 0,87(0,15) 0,61

Tabla 5.19: Diferencias del indice EQ-5D entre grupos en los distintos momentos temporales.

.1U Mann-Whitney.

En el grupo B se observa una mejoria superior que en el A de T1 en adelante
como se puede ver en la figura 5.XV, aunque esta diferencia, no es

estadisticamente significativa, el TE y la MER tienen mayor magnitud en el

grupo B, como se muestra en la tabla 5.20.

Medias marginales estimadas de EQ-5D

0,95

0,90+

0,85+

0,80

0,75+

0,70+

Grupos RFP

— A
- B

Figura 5.XV: Evolucién del indice EQ-5D de los grupos de RFP.
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Grupo A TE MER

TO-T1 1,87 1,14
TO-T4 1,50 0,74
Grupo B TE MER
TO-T1 1,74 0,90
TO-T4 1,71 0,88

Tabla 5.20: Tamafo del efecto (TE) y Media estandarizada de la respuesta (MER) del indice
EQ-5D en los grupos de RFP (Grupo A, 2minutos. Grupo B, 8 minutos).

5.4C INFLUENCIA DE LAS VARIABLES EDAD, SEXO, LATERALIDAD, NIVEL
DE RADICULOPATIA Y TIPO (UNICA O ASOCIADA) EN EL EQ-5D

a. EDAD: El n° de pacientes por grupo de edad se puede ver en la Tabla
5.21. No se encontraron diferencias significativas en los valores medios de EQ-

5D segun la edad en ninguno de los grupos de RFP (Tabla 5.22 y 5.23).

Edad agrupada afios N (Grupo A) N (Grupo B)
<=50 9 7
51-58 11 8
>58 5 6

Tabla 5.21: Grupos de edad, N= nimero de pacientes por grupo de edad y de RFP.

En el grupo A las medias marginales estimadas se pueden ver en la tabla 5.22

con una p=0,93. La evolucion de los pacientes mayores de 58 afios fue mejor

gue la de los mas jovenes (Figura 5.XVI) aunque sin significacion estadistica.
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Edad afios N(Grupo A) Media EQ-5D
<=50 9 0,815
51-58 11 0,808

>58 5 0,891

Tabla 5.22: Medias de EQ-5D en los subconjuntos de edad del Grupo A.

Subconjuntos edad
Grupo A
== 50 afios
— 51-58 afios
E 1,007 =58 afios
e |
Ll
[}
1
'E 0,90
% 3
.E 0,80
:
S 0704 &
=
1 I | I I
TO T T2 T3 T4

Figura 5.XVI: medias marginales estimadas de EQ-5 en los subconjuntos de edad en cada

momento de medida, en el grupo A.

En el Grupo B las medias marginales estimadas de EQ-5D se recogen en la
tabla 5.29, tampoco encontramos diferencias significativas por grupos de edad

y no se produce el mismo efecto en los mayores de 58 afios (mejoria mayor y

mantenida) como puede verse en la Figura 5.XVII. , (p=0,952)
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Edad afios N(Grupo B) Media EQ-5D
<=50 7 0,796
51-58 8 0,881

>58 6 0,796

Tabla 5.23: Medias de EQ-5D en los subconjuntos de edad del Grupo B.

o 0957
wn
o
w
# 0,90
g
:E 0,85
.E 0,80
2
E Subconjuntos edad
3 0,75 Grupo B
. I == 50 afios
.3 —— 51.58 arios
= / =58 afios
0,70 &
1 | | 1 ]
TO T4 T2 T3 T4

Figura 5.XVI: medias marginales estimadas de EQ-5 en los grupos de edad en cada momento

de medida, en el grupo B.

b. SEXO: Se mantiene la evolucion general de mejoria de TO a T1ly el
mantenimiento de esta mejoria en el tiempo. Los perfiles de evolucion se
llustran en las figuras 5.XVII y 5.XVIIl. No hemos encontrado diferencias
significativas entre varones y mujeres en ninguno de los grupos de RFP, en el
grupo A, con 9 varones y 16 mujeres, la significacion de las diferencias de

medias es p=0,278 y en el grupo B, con 9 varones y 11 mujeres, p=0,578.

90




0,90

0,854

das de EQ-5D
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Figura 5.XVII: Medias de EQ-5D en el tiempo por sexos en el Grupo A.
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Figura 5.XVIII: Medias de EQ-5D en el tiempo por sexos en el Grupo B.
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C. LATERALIDAD: No hemos encontrado diferencias significativas en los

resultados del EQ-5D segun la lateralidad en el grupo A pero si en el Grupo B.

En el grupo A habia 13 sujetos con radiculopatia derecha y 12 con
radiculopatia izquierda, la evolucion del EQ-5D fue similar en ambos
subconjuntos como se observa en la Figura 5.XIX, con una p=0,952.

0,90
a
0
o
1T}
2
', 0857
[,
T
0
£
ey
"
o 030
"
L
0
=
E Lateralidad
g 0759 GrupoA
" /
L] = derecho
E a iZguierdo
=

0,70

T0 T T2 T3 T4

Figura 5.XIX: Evolucion del coeficiente EQ-5D en el grupo A segun la lateralidad de la

radiculopatia.

En el grupo B habia 12 sujetos con radiculopatia derecha y 9 con radiculopatia
izquierda, la evolucion del EQ-5D (Figura 5.XX) fue mejor en el subconjunto de

radiculopatia izquierda con una p=0,016.
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Figura 5.XX: Evoluciéon del EQ-5D en el Grupo B segun el lado afectado.

d. NIVEL DE RADICULOPATIA: Para realizar los calculos se han
establecido 3 subconjuntos segun el nivel radicular afectado como se muestra
en la tabla 5.30. No se han encontrado diferencias significativas en los valores
del EQ-5D, segun el nivel, en ninguno de los 2 grupos (Tabla 5.30. Figuras
5.XXI 'y 15.XXII).
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Media EQ- | Media EQ-
Nivel afectado N (Grupo A) N (Grupo B) 5D Grupo | 5D Grupo
A B
Ll1alL4 10 3 0,827 0,805
L5 11 14 0,823 0,869
S1 4 4 0,840 0,833
P=0,740 P=0,914

Tabla 5.24: Subconjuntos segun nivel de radiculopatia (nivel afectado), N= numero de

pacientes en cada subconjunto. Medias marginales de EQ-5D en cada subconjunto y su

significacion.
=]
g 0,90-
w
]
1
i <
v U N 3

les est

0,80
]
IE
o Subconjuntos nivel
E 0,737 Grupo A
— L1al4
.E —— L3
'ﬁ =1
= 0707
1 | 1 | 1
TO T T2 T3 T4

Figura 5.XXI: Evolucién del EQ-5D a lo largo del tiempo segun el nivel de radiculopatia en el

Grupo A.
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Subconjuntos nivel
Grupo B
— L1 alL4d
— L5
=1

0,70

Medias marginales estimadas EQ-5D

0,65

Figura 5.XXII: Evolucion del EQ-5D a lo largo del tiempo segun el nivel de radiculopatia en el

Grupo B.

e. TIPO: Para evaluar si el EQ-5D se ve afectado en su evolucién cuando
la radiculopatia es Unica o asociada (2 niveles afectados) se han dividido los
pacientes en subconjuntos como se ilustra en la tabla 5.25. No hemos
encontrado diferencias significativas en el EQ-5D por el tipo de radiculopatia en
ninguno de los grupos de RFP con un valor de significacion p=0,332 en el
grupo Ay p=0,800 en el B (Figuras 5.XXIIl y 5.XXIV).
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Tipo N (Grupo A) N (Grupo B)

Unica 12 10

Asociada 13 11

Tabla 5.25: Distribucion de pacientes en los grupos de RFP segln estén afectados una o dos

raices (N= nnimero de pacientes).

a 0957
)
o
w
o 090
1
E 0,854
ﬁ
E 0,804
L]
IE
E‘l 0,754
E Tipo radiculopatia
= 0709 & Grupo A
E Unica
= — Asociada
0,654

TO T4 T2 13 T4

Figura 5.XXIII: Evolucién del EQ-5D en el Grupo A segun el nimero de niveles afectados.
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Figura 5.XXIV: Evolucidn del EQ-5D en el Grupo B segun el nimero de niveles afectados.

f. DURACION DE LOS SINTOMAS RADICULARES: La duraciéon de los
sintomas radiculares no influye en la evolucion del indice EQ-5D en ninguno de
los dos grupos de RFP. En el Grupo A, de 26 pacientes, la Correlacién de
Pearson fue de -0,115 con una p=0,577. En el Grupo B, de 22 pacientes, la

correlacion de Pearson fue de 0,047 con una p=0,836.

5.5- EVOLUCION DEL BPI

Los valores del BPI referentes a la interferencia del dolor en la actividad
general (BPI16), con el estado de &nimo (BPI17), con la capacidad de caminar
(BP18), con el trabajo (BP19), con la vida social (BPI10), con el suefio (BPI11) y
con las ganas de vivir (BPI12) mejoran en todos los pacientes tratados de TO a
T1 con significacién estadistica p=0,000. La mejoria se mantiene en ambos
grupos con medias muy similares para ambos grupos en los distintos
momentos de medicion como se observa en la tabla 5.26; no siendo las

diferencias de medias entre grupos significativas (Tabla 5.27).
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TO T1 T2 T3 T4
M(Dsv.T) | M(Dsv.T) | M(Desv.T) | M(Desv.T.) | M (Desv.T.)
Grupo A
(N25)
BPI 6 64 (1,6) | 40 (29 | 34 (34 34 (3,6) 37 (34)
BPI 7 44 (25 | 35 (32 | 30 (34 30 (3,5 29 (3,2
BPI 8 59 (1) | 40 (30) | 32 (31) 34 (3,5 36 (3.2
BPI O 69 (21) | 44 (3.6) | 34 (36) 38 (3,7) 4,0 (3,6)
BPI 10 36 (24) | 26 (28 | 20 (32 24 (31) 24 (31)
BPI 11 46 (21 | 23 (80) | 19 (31 20 (32 24 (31)
BPI 12 48 (28 | 26 (33) | 20 (29 22 (3,2 21 (3,1)
Grupo B
(N21)
BPI 6 65 (23) | 25 (27) | 26 (1) 23 (3,2 18 (29
BPI 7 55 (26) | 21 (31) | 15 (23) 14 (2,6 10 (23
BPI 8 70 (20) | 25 (32) | 25 (30) 20 (3,0 19 (29
BPI9 72 (22 | 28 (34) | 24 (30 | 22 (33 20 (3,2
BPI10 42 @7 | 13 (26 | 11 (1) | 07 (18) 10 (21
BPI11 49 (25 | 1,2 @7 | 12 @7 | 07 (19 12 (26)
BPI12 42 (31 | 1,5 (28) | 12 (22 1,1 (25) 12 (24

Tabla 5.26: medias (M) y desviacion tipica de las medias de los items de calidad de vida del
BPI en los distintos grupos en distintos momentos. N= numero de pacientes. Desv. T

(desviacion tipica).
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T0 T1 T2 T3 T4
p BPI6 0,77 0,08 0,41 0,32 0,52
p BPI7 0,17 0,12 0,08 0,10 0,38
p BPI8 0,08 0,11 0,47 0,18 0,77
p BPI9 0,58 0,12 0,30 0,15 0,50
p BPI110 0,41 0,12 026 0,39 0,92
p BPI11 0,76 0,20 0,43 0,12 0,20
p BPI112 0,51 0,19 0,33 0,20 0,30

Tabla 5.27: Significacién (p) de los cambios del BPI entre grupos en distintos momentos
temporales (p<0,05)

5.5 A: BPI6: Su evolucion siguio el perfil que se muestra en la figura 5.XXV en
el conjunto de todos los pacientes. En la figura 5.XXVI se observa la evoluciéon
de cada grupo, el grupo A alcanza valores de mejoria menores que el grupo B,
aunque sin significacién estadistica, el TE y la MER son de mayor magnitud en

el grupo B como se puede ver en la tabla 5.28.

Do

Medias marginales estimadas de BPl 6

TO ™ T2 T3 T4

Figura 5.XXV: Perfil de evolucién del BPI6 en todos los pacientes del estudio.
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7,004
—— Grupo A
—— Grupo B
5,00-]

5,00
4,00
3,00

2,004 ﬂ\(

1,004

Medias marginales estimadas de BPI &

TO T T2 T3 T4

Figura 5.XXVI: Perfiles de evolucién del BPI6 del Grupo A de TO a T4.

Grupo A TE MER Grupo B TE MER
TO-T1 -1,42 -0,78 TO-T1 -1,71 -1,19
TO-T4 -1,63 -0,71 TO-T4 -2,03 -1,37

Tabla 5.28: Tamafio del efecto (TE) y Media estandarizada de la respuesta (MER) del BPI 6 en
los grupos Ay Bentre TOy T1lyentre TOy T4.

5.5 B: BPI 7: Su evolucion en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5.XXVII, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos la diferencia de medias fue

significativa con una p= 0,042. El perfil de evolucion de los grupos se muestra
en la figura 5. XXVIII.
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Medias marginales estimadas de BPI 7
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Todos los pacientes

To T
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Figura 5.XXVII: Perfil de evolucién del BPI7 en el tiempo de todos los pacientes.
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Figura 5.XXVIII: Perfiles de evolucién del BPI7 en los grupos de RFP.

101




ElI TE y la MER en los pacientes del grupo B fueron de mayor magnitud que en

el grupo A como se ilustra en la tabla 5.29.

TE MER
Grupo A
TO-T1 -0,35 -0,23
TO-T4 -0,56 -0,36
Grupo B
TO-T1 -1,25 -0,85
TO-T4 -1,59 -1,38

Tabla 5.29: TE (tamafio del efecto) y MER (media estandarizada de la respuesta en los

distintos grupos de RFP de basal (T0O) a los 9 meses (T4).

5.5 C: BPI 8: Su evolucion en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5.XXIX, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos, la diferencia de medias no
fue significativa, con una p= 0,067. El perfil de evolucion de los grupos se
muestra en la figura 5. XXX.

Todos los pacientes

Medias marginales estimadas de BPI 8

iy
vl

(P

Figura 5.XXIX: Perfil de evolucidn del BPI8 en la totalidad de los pacientes desde TO a T4.
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Figura 5.XXX: Perfiles de evolucion del BPI 8 del grupo Ay B de TO a T4.

EI TE y la MER se ilustran en la tabla 5.30.

BPI8 TE MER
Grupo A

TO-T1 -0,89 -0,65

TO-T4 -1,14 -0,67
Grupo B

TO-T1 -2,23 -1,34

TO-T4 -2,57 -1,56

Tabla 5.30: Tamafio del efecto (TE) y media estandarizada de la respuesta (MER) en los

grupos Ay B desde TOaTlyde TO a T4.

5.5 D: BPI 9: Su evolucién en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5.XXXI, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos la diferencia de medias no

fue significativa con una p= 0,069. El perfil de evolucion de los grupos por

separado se muestra en la figura 5. XXXII.
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Todos los pacientes

Medias marginales estimadas de BPI1 9

TO T1 12 T3 T4

Figura 5.XXXI: Evolucidon del BPI 9 a lo largo del tiempo en todos los pacientes.
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Figura 5.XXXII: Evolucién del BPI 9 en los grupos Ay B a lo largo del tiempo.

El TE y la MER muestran una mayor magnitud par los pacientes del grupo B

como se ilustra en la tabla 5.31.

104



BPI 9 TE MER
Grupo A

TO-T1 -1,16 -0,64

TO-T4 -1,28 -0,65
Grupo B

TO-T1 -2,00 -1,02

TO-T4 -2,37 -1,32

Tabla 5.31: Tamafio del efecto (TE) y media estandarizada del resultado (MER) en los grupos
de RFPdeTOaTlydeTOaT4.

5.5 E: BPI 10: Su evolucién en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5.XXXIIl, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos la diferencia de medias no

fue significativa con una p= 0,092. El perfil de evolucion de los grupos por

separado se muestra en la figura 5.XXXIV.

4,0

3,54

3,04

2,54

2,04

Medias marginales estimadas de BPI 10

Todos los pacientes

To

Figura XXXIII: Evolucion del BPI10 a lo largo del tiempo en la totalidad de los pacientes

tratados.
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Grupos de RFP
] ——Grupo A
4,004 — Grupo B

3,00

2,00

1,00

Medias marginales estimadas de BPI 10

Figura XXXIV: Perfil de evolucién del BPI 10 en los grupos Ay B a lo largo del tiempo.

El TE y la MER tienen una magnitud mayor en el grupo B como se ilustra en la
tabla 5.32.

BPI 10 TE MER
Grupo A

TO-T1 -0,42 -0,26

TO-T4 -0,46 -0,25
Grupo B

TO-T1 -1,07 -1,03

TO-T4 -1,14 -0,92

Tabla 5.32: Tamafio del efecto (TE) y media estandarizada del resultado (MER) para el BPI 10
en los dos grupos de RFP de TOa Tl y de TO a T4.

5.5 F: BPI 11: Su evolucion en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5. XXXV, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos la diferencia de medias no
fue significativa con una p= 0,123. El perfil de evolucion de los grupos por

separado se muestra en la figura 5.XXXVI.
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Figura 5.XXXV: Perfil de evolucion del BPI 11 de la totalidad de los pacientes tratados.
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Figura 5.XXXVI: Perfil de evolucién del BPI 11 en los Grupos Ay B en los sucesivos momentos
de medida.

El TE y la MER calculadas son de mayor magnitud en los pacientes del grupo B
como se ilustra en la tabla 5.33.
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BPI11 TE MER
Grupo A

TO-T1 -0,72 -0,60

TO-T4 -0,68 -0,45
Grupo B

TO-T1 -1,41 -1,40

TO-T4 -1,42 -1,24

Tabla 5.33: Tamafio del efecto (TE) y media estandarizada del resultado (MER) en los grupos

de RFPdeTOaTlydeTOaT4.

5.5 G: BPI 12: Su evolucién en todos los sujetos sometidos a tratamiento se

ilustra en la figura 5.XXXVII, la mejoria de TO a T1 fue significativa con una
p=0,000 y se mantuvo en el tiempo. Entre grupos, la diferencia de medias no
fue significativa con una p= 0,152. El perfil de evolucion de los grupos por

separado se muestra en la figura 5.XXXVIII.

4,54

Todos los pacientes

3,5

3,04

2,59

2,09

Medias marginales estimadas de BPI 12

1,54

TO T T2 T3 T4

Figura 5.XXXVII: Perfil de evolucion del BPI 12 en la totalidad de los pacientes tratados a lo

largo del tiempo.
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Figura 5- XXXVIII: Perfil de evolucion del BPI 12 en el Grupo A y el Grupo B a lo largo del

tiempo.

El TE y la MER calculadas para BPIl 12 desde TO a T1 y desde TO a T4
alcanzan una magnitud mayor en el grupo B que en el grupo A, los datos se

ilustran en la tabla 5.34.

BPI 12 TE MER
Grupo A

TO-T1 -0,76 -0,57

TO-T4 -0,91 -0,64
Grupo B

TO-T1 -0,89 -0,78

TO-T4 -0,93 -0,83

Tabla 5.34: Tamafio del efecto (TE) y media estandarizada del resultado de BPI 12 desde TO a
T1y desde TO a T4 en los grupos de RFP.
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5.6- EVOLUCION DEL CONSUMO DE FARMACOS

La distribucién del consumo de farmacos puede verse en la tabla 5.35 y en la
figura 5-XXXIX.

Tabla 5.35: Se muestra el tratamiento farmacolégico en cada momento de medida y en cada

grupo. En la parte blanca de la tabla el nimero (N) de pacientes que tomaba cada farmaco. En
la zona roja de la tabla el tanto por ciento de pacientes que tomaba cada farmaco y en la zona
azul de la tabla el porcentaje que representa cada medicacion en cada tiempo de evaluacion.
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Todos los pacientes tomaban algun tratamiento antes de la RFP (T0O) y un mes
después del procedimiento (T1l). A los 3 meses del procedimiento (T2)
encontramos un 4% en el grupo A y un 14% de pacientes en el grupo B que no
toman ningun tipo de tratamiento; el numero de pacientes sin ningun
tratamiento va aumentando, en T3 el 24% del grupo A y el 33% del grupo B no

toman ningun tratamiento y en T4 el 36% y el 29% respectivamente.

Los farmacos mas consumidos en ambos grupos son los anticonvulsivantes,
los consumian el 57,2% de los pacientes del Grupo A suponiendo un 28,3% del
total de su tratamiento. En el Grupo B el 72,7% de los pacientes consumian

anticonvulsivantes lo que supone un 27,1% del total de su tratamiento.

No hemos encontrado diferencias significativas en el consumo global de
farmacos entre grupos en ningin momento de evaluacién segun la prueba Chi
cuadrado de Pearson con p=0,993 en TO, p=0,310 en T1, p=0,692 en T2,
p=0,961 en T3y p=0573 en T4.

190%

|68 %

45%

: II ‘ [
0%

CGrupoc A GrupcB Grupc A Grupe B Grupo A Grupo B Grupo A Grupo B Grupo A Grupo B

TO T4 ’ T2 T3 T4

Figura 5-XXXIX: Representacion gréfica de la evolucion del consumo de farmacos a lo largo del tiempo en
cada grupo (A=2 minutos, B=8minutos). Verde: Paracetamol/Metamizol; Amarillo: AINE; Naranja: Opioides
menores; rojo: opioides mayores; Morado: anticonvulsivantes; Azul claro: Antidepresivos; Azul oscuro:
ningdn tratamiento.
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a) Evolucion del consumo de Farmacos de TO a T1: En el grupo A la
evolucion del consumo de farmacos puede verse en la figura XL. No habia
ningun paciente sin tratamiento, el consumo paracetamol/metamizol y de
opiaceos menores se redujo de TO a T1 pero no de forma significativa. Tanto
los AINE como los opioides mayores, anticonvulsivantes y antidepresivos
aumentaron de TO a T1 pero sin significacion estadistica (p=0,726. Chi

cuadrado de Pearson).
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salofew soasend
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Figura XL: Variacion en el consumo de medicacion del Grupo A desde la primera visita (TO, en

azul) a un mes tras la intervencion (T1, en verde).

En el grupo B el consumo de farmacos de TO a T1 evolucion6 segun puede
verse en la figura XLI, ningln paciente estaba sin tratamiento, se redujo el

consumo de paracetamol/metamizol, opioides menores y anticonvulsivantes
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mientras que aumentd el consumo de AINE, opioides mayores vy
anticonvulsivantes. Estas diferencias no fueron estadisticamente significativas

con una p=0,549 (Chi cuadrado de Pearson).

Entre grupos no hubo diferencias significativas en el consumo de
paracetamol/metamizol de TO a T1 con una p=0,715; tampoco de AINE (p=1),
ni de opioides menores (p=0,705), tampoco de opioides mayores (p=1) ni de

anticonvulsivantes (p=0,217) ni antidepresivos (p=0,459).

b) Evolucién del consumo de farmacos de TO a T4:

o Grupo A: la evolucion del consumo de farmacos tras 2 minutos de RFP
se puede ver en la Figura XLIl. Hay cambios significativos en el consumo de
paracetamol/metamizol de TO a T4 con una p=0,003, en el resto de farmacos

no hay diferencias significativas.

25— W To
mT

15—

M pacientes

10

ounbui
SISapoIUY.

soalsasdapnuy.

sajouaw soased
sajofew soased

SIJUBAIS|NALOINUY.

|0ZIWe}SW/|OWESIRIE

Figura XLI: Variacién en el consumo de medicacién del Grupo B desde la primera visita (TO, en

azul) a un mes tras la intervencion (T1, en verde).
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o Grupo B: Hemos encontrado una reduccion significativa en el consumo
de paracetamol/metamizol y de opioides menores con p=0,018 y p=0,022 (Chi
cuadrado de Pearson) respectivamente. En el resto de farmacos, aunque con
cambios, no hemos encontrado diferencias significativas. (Figura XLIII).

o Diferencias entre grupos: no hemos encontrado diferencias significativas

entre grupos en el consumo de medicacion tras la intervencion.
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Figura XLII: Evolucién del consumo de farmacos desde el inicio del estudio (TO) a los 9 meses

de la intervencion (T4) en el Grupo A (2 minutos de RFP).
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Figura XLIII: Evolucion del consumo de farmacos desde el inicio del estudio (TO) a los 9 meses

de la intervencion (T4) en el Grupo B (8 minutos de RFP).

C) Evolucion del nimero de pacientes sin tratamiento (Tabla 5.36): en

ambos grupos aumenta el nimero de pacientes que no toman ningun

tratamiento a partir de T2 y en ambos casos es significativo.

TO T4
Sin Tratamiento P
(n pacientes) (n pacientes)
Grupo A 0 9 0,002
Grupo B 0 6 0,007

Tabla 5.36: Numero de pacientes de cada grupo sin tratamiento antes de la intervencién (T0) y

a los 9 meses de la misma (T4) y su significacion estadistica segin la prueba Chi cuadrado de

Pearson.
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5.7- ESTADO DE LOS PACIENTES AL ANO DEL INICIO DEL
ESTUDIO

Tras un afio del comienzo de este estudio se dieron de alta por mejoria (EVA
igual 0 menos de 4), 42,3% de pacientes (11) del grupo A y 57,7% pacientes
del grupo B (15). No hay diferencias significativas con p=0,223.

Continuaban tratamiento en la UDC el 66,7% del grupo A (12 pacientes) y 33%
del grupo B (6 pacientes); 3 pacientes del grupo A habian sido operados
mediante artrodesis (11,5%) y uno (4,5%) del grupo B. (Tabla 5.37).

GRUPO Total
ESTADO DE PACIENTES AL ANO _
Pacientes
A B
Alta de la UDC 11 15 26
Continta UDC 12 6 18
Artrodesis 3 1 4
Total 26 22 48

Tabla 5.37: Estado de los pacientes tras un afio de tratamiento en la UDC en cada grupo,
Grupo A, 2minutos de RFP y Grupo B, 8 minutos de RFP.
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6. DISCUSION

El reclutamiento de pacientes en este tipo se estudios es complejo y se
producen unas pérdidas que llegan al 34%°%. En nuestro caso, de los pacientes
reclutados, 90, un tercio (30) no quisieron entrar en el estudio y 12 pacientes se
retiraron antes de la técnica. Esta pérdida, dentro del estudio, puede deberse a

la optimizacién del tratamiento farmacolégico iniciado en TO.

La poblacion de pacientes incluidos en el estudio es homogénea ya que no se
han encontrado diferencias significativas en cuanto a edad, sexo, niveles de
dolor medidos por EVA, duracion de la sintomatologia radicular, indice EQ-5D,
BPI, cantidad de farmacos usados para el tratamiento de su sindrome, niveles

afectados ni lateralidad de la radiculopatia. (Tabla 5.4).

El nivel mas afectado en nuestro estudio es L5, como ocurre en todos los

estudios de radiculopatia lumbar®.

Es mas frecuente en hombres®’, sin embargo, en nuestro caso 58,3% eran
mujeres y 41,7% eran hombres. No hay diferencias significativas entre grupos
de tratamiento, en el grupo A 61,5% eran mujeres y 38,5% hombres y en el B,
54,5% eran mujeres y 45,5% fueron hombres. Este resultado lo achacamos a
gue la poblacién en nuestra consulta del dolor es femenina, suponiendo las

mujeres el 60% del total de nuestros pacientes.

6.1- EVOLUCION DE LOS VALORES DE EVA

La reduccion de los valores de EVA de TO a T1 fue significativa en ambos

grupos de RFP y esta reduccion se mantuvo hasta T4.

La eficacia de la RFP aplicada durante 2 minutos, en la proximidad del ganglio
espinal, se demostré en radiculopatia cervical en un ensayo clinico de Van
Zunder*”y ha sido tomada como referencia en el presente estudio, es decir, se
asumia que el Grupo A iba a mejorar. El objetivo principal del estudio era
analizar si la aplicacion de esta técnica durante 8 minutos (Grupo B), superaria

la mejoria obtenida en el Grupo A (aplicacion 2 minutos), en un 80%.
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La RFP durante 8 minutos (Grupo B de este trabajo) ha reducido el EVA de una
media de 7,18 en TO a 2,4 en T1 y esa mejoria se ha mantenido hasta T4 con
una media de EVA de 2,61; los valores para el grupo A son una media de 6,6
en TO y en Tl pasa a 4,2, manteniendo esa mejoria hasta T4 con un EVA
medio de 4,12. Aunque no estadisticamente significativo, los pacientes del
grupo B partian de valores de EVA peores (7,095 frente a 6,680 del grupo A)) y
llegan a valores de EVA mas bajos (2,476 frente a 4,200 del Grupo A) en T1y

lo mantiene en T4. (Tabla 5.6).
Para evaluar la magnitud de este cambio calculamos el TE*.

En el caso del EVA el TE en el grupo A es -1,608, es decir, un cambio
importante en el estado de salud del paciente, el TE del Grupo B es de mayor
magnitud, con un valor de -3,145 lo que indica una repercusion mas importante
en el estado de salud de los pacientes del grupo B (en ambos casos el signo es
negativo lo que indica que la variable medida esta disminuyendo). (Tablas 5.7 y
5.8)

Basada en el TE calculamos la MER dividiendo el cambio medio por su DE, lo
gue refleja la variabilidad de las respuestas al cambio. Es independiente del
tamafo de la muestra y, ademas, tiene en cuenta la variabilidad del cambio,
por lo que es el estadistico mas adecuado para el estudio de la sensibilidad en
este tipo de disefios. Los valores de 0,20, 0,50 y 0,80 indican instrumentos con
escasa, moderada y elevada sensibilidad al cambio respectivamente®. En
nuestro caso, la MER de TO a T1 en el grupo B indica una elevada sensibilidad

con un valor de -1,24, mayor que la del grupo A (-0,80). (Tablas 5.7 y 5.8).

Todo ello indica que los pacientes del Grupo B han mejorado mas que los del

Grupo A.

El mecanismo de los efectos analgésico de la RFP permanece incierto, por un
lado puede ser debido a los cambios inducidos por los campos eléctricos®! por
otro lado, muchos autores defienden que se deben a efectos neuroablativos
gue producen los pulsos rapidos e intermitentes que elevan la temperatura 45-

50°C34, estos cambios se han demostrado en animales®®. Otros autores
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consideran que la eficacia de la RFP es independiente de la temperatura™
También se han invocado como responsables de los distintos efectos
analgésicos a los distintos voltajes con los que se aplica la técnica®. En cuanto
al tiempo de aplicaciéon no se conoce el tiempo 6ptimo en humanos pero en
animales se ha demostrado una mayor reduccion de la alodinia mecénica

cuando se aplica precozmente y durante 6 minutos®®.

La edad no parece influir en la evoluciéon del EVA aunque parece que los
pacientes mayores de 58 tienden a mejorar mas tras la intervencion
alcanzando niveles de EVA mas bajos al mes (T1) (Figuras 5.1V y 5.V). La

diferencia, en todo caso, no es estadisticamente significativa.

Tampoco han influido en la evolucién de los niveles de EVA el sexo, el nivel de
la raiz afectada, la lateralidad, si la radiculopatia era Unica o de dos niveles ni la

duracion previa de los sintomas radiculares.

6.2- EVOLUCION DE LOS VALORES DEL INDICE EQ-5D

El indice de este cuestionario de calidad de vida nos da un estado de salud

886 | o hemos

desde el 1 (mejor estado de salud posible) al 0 (muerte)
calculado utilizando EQ 5D-5L Crosswalk index value calculator.V2.xIs%2. El uso
de este indice simplifica el resultado del test EQ-5D que nos proporciona 243
estados de salud posibles (desde 11111, el mejor, al 33333, el peor). El indice

varia segun la poblacién a la que se aplica®*

, en la poblacion espafola se le
da mas valor a la mejoria en los indices de dolor y en otras nacionalidades no
es asi, es decir, nuestros resultados no podrian extrapolarse a otras

nacionalidades.

La mejoria del indice EQ-5D desde TO a T1 y a T4 es significativa con una
p=0,000 en ambos grupos de estudio. No hemos observado diferencias
significativas entre los grupos. Aunque de nuevo, y como ha ocurrido en la
evolucion de la intensidad medida por EVA, el TE y la MER tienen mayor

magnitud en los pacientes del grupo B (Tabla 5.20).
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Se puede afirmar que la repercusién en el estado de salud de los pacientes del
Grupo B es mayor que en los pacientes del Grupo A. La mejora en los indices
de dolor aumenta la movilidad, el suefio, la capacidad para trabajar y en

definitiva la calidad de vida de los pacientes.

La edad, el sexo, el ser tnica o doble la radiculopatia, la duracién previa de los
sintomas radiculares y el nivel de la raiz afectada no afectan a la evolucion del

indice tras la intervencion.

Hemos encontrado una mejoria significativa del indice con p=0,016 en el grupo
B para los pacientes con radiculopatia izquierda (9 pacientes) frente a los de

radiculopatia derecha (12 pacientes), este efecto no se ve en el Grupo A.

No hemos encontrado estudios donde se valore la diferencia entre
radiculopatia lumbosacra izquierda y derecha. En ningun estudio consultado
distinguen entre derecha e izquierda para tratamiento de la radiculopatia.

6.3- EVOLUCION DEL BPI TRAS LA INTERVENCION

Hemos analizado los items del BPI del 6 al 12 porque los otros puntos
analizados en este test son la intensidad del dolor por EVA: BPI 1, EVA
maximo en las ultimas 24h, BPI 2 EVA minimo en las ultimas 24h, BPI 3 EVA
medio en las ultimas 24h, BPI 4 la EVA en el momento de la consulta y el BP1 5

el tanto por ciento que considera le ha mejorado el tratamiento en las ultimas
83,84

Del 6 al 10 valoran la interferencia del dolor con algunos aspectos de la vida del
paciente, el 6 la actividad general, 7 el estado de animo, el 8 la capacidad de
caminar, 9 el trabajo, 10 las relaciones con otras personas, 11 suefio y 12 la

capacidad para disfrutar de la vida®.

Todos los valores analizados mejoran tras la intervencion, tanto los del Grupo A
como los del B, con una diferencia de TO a T1 muy significativa (p=0,000). Esta
mejoria se mantiene hasta T4 y no hay diferencias entre los grupos en los
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distintos momentos de medida. Los dos tratamientos son eficaces para los

pacientes de forma global.

Analizando cada uno de los items se aprecia, en cuanto a la interferencia del
dolor sobre el estado de animo (BPI 7), que la mejoria del Grupo B es mayor
gue para el Grupo A de forma significativa con una p=0,042. Lo que también
queda reflejado en el TE y la MER. Este efecto creemos que es debido a que
todos los items del BPI medidos mejoran en el grupo B 2 puntos con respecto
al grupo A. La mejoria de 2 puntos en una escala visual analdgica se da como

significativa en estudios de dolor®’.

En el resto de items, igual que con la EVA, se observa una mayor mejoria para
los pacientes del Grupo B, en la interferencia en la actividad general (BPI 6) de
TO con valor 6 pasa a 1,5 en T4 mientras que en el Grupo A del mismo valor en
TO (6) se queda en 4 en T4, es decir, una diferencia de 2 puntos en la escala
(Figura 5.XXVI). Aunque estadisticamente no es significativo, a nivel clinico,
tiene gran valor y asi lo muestra el TE y la MER que para el Grupo B son

mayores que para el Grupo A. (Tabla 5.28).

En los items 8, 9 10 y 11 aunque no se aprecia significacion estadistica los
valores de TE y MER del Grupo B doblan los valores del Grupo A, es decir, el
tamano del efecto y la media estandarizada de la respuesta muestran que la
capacidad de caminar, el trabajo, las relaciones con otras personas y el suefio
obtienen una mejoria clinica en los pacientes del grupo B por encima de los del
A. No se aprecia este efecto en la capacidad de disfrutar de la vida en la que
los dos Grupos mejoran de TO a T4 de forma significativa con p=0,000, pero de
forma homogénea, sin diferencias entre ellos ni valores distintos de TE ni MER,
esto parece debido a que el suefio era un parametro muy poco afectado en
nuestros pacientes ya que en ninguno de los grupos la interferencia del dolor
con el mismo llegaba a 5 en TO. Probablemente esto sea debido al sedante que

producen los anticonvulsivantes y antidepresivos que los pacientes tomaban®.
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6.4- EVOLUCION DEL CONSUMO DE FARMACOS

Los pacientes con dolor lumbosacro suelen llegar a la consulta del dolor tras
meses de padecer dolor, con una media mayor de 24 meses de duracién de los
sintomas para nuestros pacientes (Tabla 5.4). Todos toman distintos
tratamientos farmacologicos, en TO no hay ningun paciente sin tratamiento

farmacoldgico (Tabla 5.35)

El dolor radicular es un dolor neuropatico en el que son de primera eleccién los

anticonvulsivantes seguidos por los antidepresivos*®.

El 57% de los pacientes del Grupo A tomaba anticonvulsivantes y el 72,7% del
Grupo B en TO y 30,8% toman antidepresivos en el Grupo Ay el 50% de los del
Grupo B (Tabla 5.35). No hay diferencias significativas entre los grupos en

cuanto al tratamiento farmacoldgico en TO.

En T1 no hay un descenso significativo del tratamiento en ninguno de los dos
grupos a pesar de la mejoria clinica excepto para el consumo de
paracetamol/metamizol. Esto es debido a que el tratamiento farmacoldgico de
estos pacientes es retirado muy lentamente para evitar efectos de deprivacion
ya gque tanto los anticonvulsivantes como los antidepresivos pueden provocar

sintomas graves con retiradas réapidas*®.

En el Grupo A se redujo significativamente el consumo de
paracetamol/metamizol de TO a T1. En el resto de medicacién no hubo cambios
significativos, manteniendo los pacientes su tratamiento a pesar de tener
niveles de dolor mas bajos y mejor calidad de vida. En el grupo B se redujo
significativamente el consumo de paracetamol/metamizol y opioides menores
deTOaT1.

El uso de paracetamol/metamizol asi como de opioides menores es de rescate
en estos pacientes y lo toman o suspenden libremente segun la intensidad de
dolor. El que se reduzca el consumo de rescates en ambos grupos nos indica

eficacia de la RFP y el que se reduzca significativamente el consumo de
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opioides menores en el grupo B refuerza la idea de que la repercusion del

tratamiento fue mayor en este grupo que en el A.

Al final del estudio (T4) habia 9 pacientes en el grupo A y 6 en el grupo B sin
ningun tratamiento. Lo que marca una diferencia significativa con TO en que
ningun paciente estaba sin medicacién, en otros estudios se ha publicado la
reduccion del consumo de farmacos tras RFP y la superioridad de la técnica

frente a la farmacoterapia™.

6.5- EFICACIA GLOBAL SEGUN PACIENTES DADOS DE ALTA

A los 9 meses del tratamiento (T4) los pacientes se encontraban segun se
muestra en la tabla 5.37. Del grupo A se habian dado de alta 12 pacientes y del
grupo B 15 pacientes; con un EVA de 5 o mayor seguian tratamiento 14
pacientes del grupo A y solo 7 del grupo B, es decir, la RFP 8 minutos habia
permitido una reduccién del EVA a valores de 4 o menos en el doble de
pacientes que la RFP 2 minutos. La diferencia no es estadisticamente
significativa, pero clinicamente relevante puesto que los pacientes con EVA 4 o

menor son dados de alta de la UDC.

No se produjo ninguna complicacion relacionada con la técnica en ninguno de
los dos grupos por lo que la consideramos segura, la mayoria de los estudios
publicados dan esta técnica como segura por ausencia 0 minimas
complicaciones*****’  algunos autores han comunicado complicaciones
escasas como reduccion de la sensibilidad en un area correspondiente a la raiz
tratada® o complicaciones relacionadas con la localizacién de la técnica
(neumotérax en RFP de GD toracico)®®. La complicacién mas grave achacable

a la técnica serfa la puncién radicular con o sin neuritis*®.

El aumento de la duracién de aplicacion de la RFP no produce aumento en la
lesion macroscopica tisular'®, por lo que quizd no serian los cambios
macroscopicos histologicos los responsables del efecto analgésico de esta
técnica sino cambios a nivel de la conduccién del dolor como propuso

Hamman®,
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7.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El Comité de ética del hospital no consideré ético el hacer un brazo de estudio
con RFP tiempo 0 lo que supone una limitacion a los resultados de este trabajo

puesto que se han comparado dos tiempos de tratamiento.

La realizacion del bloqueo al mismo tiempo que la RFP pude también, como se
ha mencionado previamente, mejorar el resultado de la RFP por efecto

sinérgico.
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8.- CONCLUSIONES

1.- La RFP aplicada durante 2 minutos y durante 8 minutos en la proximidad
del ganglio espinal son eficaces en el tratamiento de la radiculopatia

lumbosacra provocada por hernia discal.

2.- La RFP aplicada durante 8 minutos tiene un tamafio de efecto y una media
estimada de resultados mejor que la RFP aplicada durante 2 minutos en los
valores de EVA, BPI y Euroquol-5D.

3.- La RFP sobre ganglio espinal durante 2 y 8 minutos mejora la calidad de

vida de los pacientes medida por BPI e indice de Euroquol-5D.

5.- La RFP disminuye el consumo de farmacos en los pacientes con

radiculopatia.

6.- La RFP durante 2 y 8 minutos es una técnica segura en el tratamiento de la

radiculopatia lumbar provocada por hernia discal.
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10. APENDICES

I.- Aprobacion del estudio por parte del Comité de ética de investigacion

clinica (CEIC) del HUFRL.
4 Hospital Universitario i
M de Fuenlabrada Comité Etico de Investigacion Clinica
SaludMadrid E Comunidad de Madrid

Camino del Molino, 2

28942 FUENLABRADA —MADRID (ESPARNA)
APR 1260

D. Alvaro Paez Borda, Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado el estudio titulado: “COMPARACION DE LA
REPERCUSION SOBRE {NDICES DE DOLOR, MOVILIDAD Y CALIDAD DE VIDA
DE LA APLICACION DE RADIOFRECUENCIA PULSADA (RFP) SOBRE LA
PROXIMIDAD DEL GANGLIO ESPINAL DE LA RAIZ DORSAL (GD) A NIVEL
LUMBAR, EN PACIENTES CON RADICULOPATIA LUMBAR, DURANTE 120
SEGUNDOS VS 480 SEGUNDOS. Tipo estudio: Prospectivo, Aleatorizado,
doble ciegoOLOGIAS DEL DOLOR LUMBAR EN EL AMBITO SANITARIO
ESPANOL”

y considera que:

+ Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con
los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto.

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

+ Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento
informado como la compensacién prevista para los sujetos por dafios que
pudieran derivarse de su participacién en el ensayo.

o El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta dicho estudio como investigador principal por:
la Dra. M? Dolores Bedmar Cruz

del Servicio de Anestesiologia, reanimacion y terapeuta del dolor
del Hospital Universitario de Fuenlabrada

Lo que firmo en Fuenlabrada a 1 de febrero de 2013

Firmado: D.
Presidente del CEIC
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II.- Cuaderno de recogida de datos:
VISITASDETOA T4
Fecha: --/--/--- NUmero de Paciente: Edad: Género:

Diagnéstico: Radiculopatia Lumbar L1-L2-L3-L4-L5-S1 (Marcar con una X la

afectada). Lateralidad: D/I (tache la afectada)
Tratamiento actual:
Tratamiento con el que sale de la consulta:

EVA: Indique en la linea de debajo donde esta su dolor en relacion a los dos

extremos:

0

No dolor Peor dolor

posible
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CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa
su estado de salud en el dia de HOY.

Movilidad
= No tengo problemas para caminar

* Tengo algunos problemas para caminar
» Tengo que estar en la cama

Cuidado personal

= No tengo problemas con el cuidado personal

= Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
= Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades cotidianas (p. gj., trabajar, estudiar, hacer las tareas
domesticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

- No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas [ 1]

» Tengo algunos problemas para realizar mis actividades |:]
cotidianas

= Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas |:|

Dolor/malestar

« Mo tengo dolor ni malestar

= Tengo moderado dolor o malestar
* Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/depresion

» No estoy ansioso ni deprimido

» Estoy moderadamente ansioso o deprimido
« Estoy muy ansioso o deprimido
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BPI (0 ningun dolor. 10 el peor dolor imaginable)

1. Clasifique su dolor haciendo un circulo
alrededor del nUmero que mejor describe la intensidad maxima de dolor sentido

en las ultimas 24 horas.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ‘
2. Clasifiqgue su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor
describe la intensidad minima de dolor sentido en las Ultimas 24 horas.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 ‘
3. Clasifigue su dolor haciendo un circulo alrededor del nimero que mejor
describe la intensidad media de dolor sentido.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 G 10 ‘
4, Clasifique su dolor haciendo un circulo alrededor del nUmero que mejor
describe la intensidad de su dolor actual.

0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 ‘
5. SEn las ultimas 24 horas, cuanto alivio ha sentido con el tratamiento o

con el medicamento? Indique con un circulo el porcentaje que mejor se adapta

a su alivio.

0 1 2 3 4 & 7 2 9 10

L

Haga un circulo alrededor del nUmero que mejor describe la manera en que el
dolor ha interferido (0O no ha interferido, 10 ha interferido completamente),

durante las ultimas 24 horas, con:

6. Actividad en general.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 ‘
7. Estado de animo.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 ‘
8. Capacidad de caminar.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 ‘
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Trabajo normal (ya sea en casa o fuera

0 5 6 7 8 9 10 ‘
10. Relaciones con otras personas.

0 5 6 7 8 9 10 ‘
11. Suefio.

0 5 6 7 8 9 10
12. Capacidad para disfrutar de la vida.

0 5 6 7 8 9 10
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l1l.- Cl de entrada en el estudio:

Yo con

DNI/Pasaporte

He leido la hoja informativa que me ha sido entregada

He tenido oportunidad de efectuar preguntas sobre el estudio.
He recibido respuestas satisfactorias.

He recibido suficiente informacion en relacion con el estudio.
He hablado con la Dra. Investigadora:

Entiendo que la participacion es voluntaria.

Entiendo que puedo abandonar el estudio:

. Cuando lo desee.

. Sin que tenga que dar explicaciones.

También he sido informado de que mis datos seran tratados y custodiados con
respeto a mi intimidad y a la vigente normativa de proteccion de datos (Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal). Los titulares de los datos podran ejercer sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacién y oposicién en la direccion indicada en el presente

documento a efectos de notificaciones.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,
comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto expresamente. Y, por
ello, firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para
MANIFESTAR MI DESEO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION: “EFICACIA DE LA RADIOFRECUENCIA PULSADA (RFP)
EN LA PROXIMIDAD DEL GANGLIO ESPINAL DE LA RAIZ DORSAL (GD) EN
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RADICULOPATIA LUMBAR DURANTE 120S VS 480S’, llevado a cabo por M2
Dolores Bédmar Cruz con DNI 00410193-B ,perteneciente al Servicio de
Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del dolor del Hospital Universitario
de Fuenlabrada, cuyo objetivo consiste en evaluar y analizar la reduccion de
los niveles de dolor, movilidad y calidad de vida en pacientes afectados de
radiculopatia lumbar por hernia discal, tras aplicacion de RFP, durante distintos

periodos de tiempo, en los niveles afectados.
Nombre del participante:

DNI/Pasaporte: Firma

Nombre del Investigador:

DNI/Pasaporte Firma
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IV.- Hoja Informativa para el paciente:

TITULO DEL ESTUDIO: EFICACIA DE LA RADIOFRECUENCIA PULSADA
(RFP) EN LA PROXIMIDAD DEL GANGLIO ESPINAL DE LA RAIZ DORSAL
(GD) EN RADICULOPATIA LUMBAR DURANTE 120S VS 480S.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: M@ DOLORES BEDMAR CRUZ. SERVICIO DE
ANESTESIOLOGIA, REANIMACION Y TERAPEUTICA DEL DOLOR DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA. Telf.: 916006326.

CENTRO: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA (HUFLR).
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle de un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité ético de
investigacion clinica (CEIC) del HUF.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion. Ademas

puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se

produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Con este estudio pretendemos determinar si la aplicacion de RFP en la

proximidad del ganglio espinal de la raiz lumbar durante 8 minutos mejora mas
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el dolor, la movilidad y la calidad de vida de los pacientes, frente a la aplicacion

de la misma durante 2 minutos.

La RFP es una corriente de alta frecuencia y baja intensidad que aplicada
sobre una estructura nerviosa produce una reduccion o anulaciéon del paso de
informacion dolorosa (mecanismo no totalmente aclarado). El tiempo de
aplicacion de esta técnica varia de unos centros a otros. En el HUF se realiza
con tiempos de aplicacion de 2 minutos, 4 minutos, 8 minutos y 10 minutos, por
ejemplo en rodillas. Es una técnica minimamente invasiva que se aplica a
pacientes afectados de radiculopatia lumbar que no responden a terapia
convencional, analgesia y ejercicio fisico, y han respondido a bloqueo radicular
selectivo (BRS).

La radiculopatia lumbar consiste en un cuadro doloroso que afecta a una o
ambas piernas y que es debido a sufrimiento de una o0 mas de las estructuras
nerviosas, raices, que salen de la médula espinal, entre dos vértebras y se van
a dividir para formar nervios periféricos. Este trastorno se sospecha por los
signos clinicos: dolor correspondiente a una determinada raiz, calambres,
pérdida de sensibilidad o aumento de la misma en ese territorio y los signos
radioldgicos como hernia discal que comprime la raiz; el diagnostico definitivo

requiere un BRS.

El BRS consiste en la administraciéon de anestésico local sobre el ganglio de la
raiz dorsal de la raiz lumbar afectada. Esta técnica se realiza en ambiente
estéril, bajo anestesia local y con control radiolégico y estimulacion sensitivo-
motora. Usted ingresara en el hospital y podra irse a casa en pocas horas. En
el quir6fano usted permanecera tumbado boca abajo, monitorizado, consciente;
se le aplicara anestesia local en la piel y con agujas especiales, se alcanzara el
ganglio espinal de la raiz que usted tiene comprometida, ahi se administrara el
anestésico local; si su dolor disminuye un 50% tras esta técnica, se le
propondra la aplicacion de RFP, si acepta, sera asignado a un grupo al azar
por un programa de ordenador, de forma que tiene un 50% de posibilidades de

pertenecer al grupo 2 minutos y la misma al grupo 8 minutos.
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En este estudio incluiremos, al menos, 30 pacientes por grupo. Estimamos que
el estudio tendra una duracion de 18 meses, usted sera visto, con relacion al
estudio, en 6 ocasiones como minimo al ritmo que se detalla en el parrafo

siguiente.

Durante este estudio usted ser& revisado en la consulta del dolor al mes de la
RFP, a los 3 meses, a los 6 meses y a los 9 meses; su tratamiento analgésico
sera el marcado por los protocolos habituales de la unidad del dolor. Es su
responsabilidad realizar correctamente las pautas de tratamiento y las

instrucciones de su médico.

En cada una de estas visitas usted deberd rellenar los test EVA, Euroquol-5D y
BPI excepto en la visita de intervencion (BSR y RFP si procede) en la que sélo
rellenard el EVA. En cada una de estas visitas sera evaluado por un
investigador que le resolvera las dudas que le puedan surgir, ademas de

proporcionarle la atencion y tratamiento que amerite en cada momento.

Los pacientes que no se beneficien del BRS, no seran subsidiarios de este
estudio y seran tratados y valorados en la unidad del dolor siguiendo los
protocolos habituales de la misma.

Los pacientes que deseen abandonar el estudio, en cualquier momento, seran

tratados siguiendo los protocolos habituales de la unidad del dolor.

BENEFICIOS Y RIESGOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Debe saber que los riesgos a los que se somete participando en este estudio

son los mismos que los derivados de BRS y aplicacion de RFP:

Riesgos del BRS: infeccidn del punto de puncién de la piel, lesion de estructura
nerviosa por aguja o por toxicidad del anestésico local, cefalea por puncion de
la duramadre, meningitis, hematoma epidural. Debe saber que son

extremadamente raros.

Riesgos de la RFP: los mismos que los del BRS.
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Los beneficios que usted puede obtener son el diagnéstico exacto de la
procedencia de su dolor, la reduccion de su dolor y el aumento de su actividad
fisica ademas de la reduccion de la ingesta de medicacion. A nivel de la
poblacion general el establecimiento de un tiempo mas beneficioso que otro
homogenizaria el tratamiento en todos los centros lo que redundaria en una
mayor calidad asistencial, reduccion del numero de medicamentos necesarios
para el tratamiento de la radiculopatia y reduccion del numero de dias de baja

del paciente.
TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Si su radiculopatia se debe a hernia discal, exclusivamente, se podria
beneficiar de la extirpacion quirdrgica de esa hernia, de RFP intradiscal, de
ozonoterapia, ejercicio fisico y medicacidén potente, tratamientos que se usan
en la actualidad y que demuestran distintos beneficios segun los grupos de

trabajo sin que se haya determinado aun cuél de ellos es mas eficaz.

El médico del estudio le dara la informacion que usted le solicite con respecto a

los tratamientos mencionados.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los pacientes participantes se ajustara a los dispuesto en la ley Organica
15/1999, de 13 de Diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo establece la legislacibn mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo

cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y
s6lo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o

requerimiento legal.

159



Solo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el
estudio que en ningun caso contendran informacion que le pueda identificar
directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccién, n® de la seguridad
social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos
fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con

el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios) y al personal autorizado por el médico
para comprobar datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo

la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a la técnica aplicada en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar en el mismo, que se descubra

durante su participacion, le sera comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin
dato nuevo sera afiadido a la base de datos. Los datos obtenidos hasta el
momento de la retirada de su consentimiento podran ser tratados y utilizados
como parte de los resultados y/o las conclusiones del estudio.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por -cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por la técnica a estudio o porque
consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo

gue ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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Cuando acabe su patrticipacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su
médico considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que
no se le pueda realizar en otra ocasion la RFP en el tiempo del estudio. Por lo
tanto los investigadores no adquieren compromiso alguno de mantener dicho

tratamiento fuera de este estudio.

Ninguno de los investigadores participantes en este estudio recibe

remuneracion alguna derivada de esta investigacion.

161



V.- Hojas de RFP

HOJA DE RFP- GRUPO A

Numero de paciente:

Niveles localizados: L1, L2, L3, L4, L5, S1 (tache los niveles realizados)
D/l (tache la lateralidad correspondiente)

Agujas: SMK 10cm, 22G, punta activa 5mm.

Resistencia:

Temperatura: 42°C.

Tiempo de exposicion 120segundos.

Incidencias durante el procedimiento:

HOJA DE RFP- GRUPO B

Niveles localizados: L1, L2, L3, L4, L5, S1 (tache los niveles realizados)
D/l (tache la lateralidad correspondiente)

Numero de paciente:

Agujas: SMK 10cm, 22G, punta activa 5mm.

Resistencia:

Temperatura: 42°C.

Tiempo de exposicion 480segundos.

Incidencias durante el procedimiento:
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