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RESUMEN/ABSTRACT

Introduccidn. La denervacion por radiofrecuencia de los ramos mediales lumbares es uno de los
tratamientos mas efectivos y con mas evidencia para tratar el dolor lumbar crénico de origen
facetario. Hipétesis. El uso de RF fria se relaciona con una mayor mejoria en la calidad de vida y
en el control del dolor en comparacidon con el uso de la RFC en pacientes con dolor crénico de
raquis lumbar de origen facetario. Material y Métodos. Estudio observacional de base individual
con un seguimiento prospectivo de los pacientes, tamafio muestral de 61 pacientes, en el cual
se comparan ambas modalidades de RF. Resultados. Los resultados en los cuestionarios ODI, SF-
12, SALUD y HAD (cuestionario ansiedad y depresion) no son diferentes a lo largo del tiempo
entre ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra una mayor mejoria de la calidad de
vida en el cuestionario EQ5D-5L con el tratamiento de RF fria en comparacién con la RFC, asi
como una mejora en la calidad del suefio medida con el cuestionario MOS. Existe mayor mejoria
global en el grupo de RF fria, siendo a lo largo del seguimiento la mejoria global mayor, aunque
es mas evidente a los 6 y 9 meses, ademas de una mayor mejoria en la gravedad de la
enfermedad. Los valores en la escala NRS (numerical rating scale) en el dia de la evaluacidn y el
valor mas fuerte en el dltimo mes son menores en el grupo de RF enfriada desde el primer mes
hasta el final de la evaluacidn, siendo esta diferencia estadisticamente significativa. Con la RF
enfriada se obtiene una reduccion significativa en la puntuacion de la escala Pain Detect para
detectar dolor neuropatico. El porcentaje de cumplimiento completo es casi tres veces superior
en el grupo de RF fria (18 de 32 pacientes contindan hasta los 12 meses habiendo mejorado y
sin referir pérdida de eficacia significativa) mientras que el porcentaje de abandono a los 6
meses es 1.7 veces mayor en el grupo RFC. Discusidn. Este es el primer estudio clinico que
demuestra una mayor mejoria en calidad de vida segun los cuestionarios EQ5D-5L y MOS, una
mayor mejoria del dolor, medida por la escala NRS y una mejoria global, asi como mejoria en la
gravedad de la enfermedad, en pacientes con sindrome facetario lumbar tratados con RF fria en
comparacion con los tratados con RFC. Dicha mejoria se asocia al mayor tamafio de la lesién con
multiples zonas de dafio térmico que reduce la velocidad de la regeneracidn nerviosa y permite
mantener durante mas tiempo los beneficios de la denervacién. Conclusiones. La RF fria
produce una mayor mejoria de calidad de vida que la RFC en pacientes con dolor crénico de
raquis lumbar de origen facetario; mejoria que se mantiene mas alla de los 6 meses y hasta los
12 meses, segun la escala EQ5D-5L. La RF fria produce una mayor mejoria del suefio, asi como
una mejor evolucidon de la gravedad de la enfermedad, una mayor mejoria global del paciente y

una mayor mejoria en la escala NRS, en comparacién con la RFC.
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1. INTRODUCCION

1.1. DEFINICION Y TIPOS DE DOLOR:

Actualmente el dolor se define como “una experiencia sensorial y emocional aversiva,
tipicamente causada o similar a la causada por, una lesién tisular real o potencial”!. Esta
definicidn fue actualizada en el afio 2020 por la IASP (International Association for the Study of
Pain), sustituyendo a la que estaba vigente desde el afio 1979, “una experiencia sensorial y
emocional desagradable asociada con dafio tisular real o potencial, o descrita en términos de

dicho dafio”?.

Durante todo este tipo tiempo, muchas sensaciones percibidas y expresadas por los pacientes e
investigadas y observadas por los cientificos y clinicos han sido descritas con multiples términos,
pero no clasificadas especificamente bajo el término de dolor. Conforme se ha avanzado en la
investigacion, se ha planteado si muchas de esas “sensaciones” deben ser entendidas como
dolor. La nueva definicién de la IASP hace mencién a esta critica, ofreciendo la siguiente
explicacion: “el informe de una persona sobre una experiencia como dolor debe aceptarse como
tal y respetarse“’. En ese sentido, habitualmente cuando hay dolor existe un estimulo nocivo
gue produce dafio tisular o lo produciria en caso de mantenerse. Sin embargo, muchas personas
refieren dolor en ausencia de dafio tisular o causa fisiopatoldgica conocida. Esta experiencia
debe ser aceptada como dolor, puesto que no hay forma de distinguirla de aquella que es debida
a un dafio tisular efectivo. El dolor no debe confundirse con la nocicepcidn, ya que el dolor es
una experiencia subjetiva que es expresada por aquella persona que lo experimenta y la
nocicepcidén es la demostracion objetiva de actividad en el tejido nervioso debido a un estimulo.
Debido a esto, la nueva definicidn de la IASP elimina la obligatoriedad de la presencia del dafio

tisular para que pueda existir dolor?.

El dolor puede clasificarse segiin su duracién (dolor agudo y crénico) y segun su fisiopatologia

(dolor nociceptivo, neuropatico y nociplastico).

CLASIFICACION SEGUN LA DURACION:

Con laintroduccién del concepto de dolor crénico por Bonica en 1953, el dolor se clasificd, seguin
su duracién, en agudo y crénico®. El dolor agudo se considera una respuesta fisiolégica del

organismo ante una agresion de cualquier naturaleza (fisica, quimica, traumatica...). Es una
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respuesta predecible y no patoldgica, comin a todos los seres vivos, y esencial para la
supervivencia®. El dolor agudo persistird hasta que el proceso de curacién o cicatrizacion de los
tejidos implicados se haya completado, siendo su curso temporal paralelo al proceso de

reparacion®.

El dolor crénico se caracteriza por estar presente mas alla de la reparacién de los tejidos, suele
ser secundario a alteraciones fisiopatoldgicas que se producen a nivel del sistema nociceptivo y
es considerado como una enfermedad en si misma’. Se considera crénico aquel dolor que estd

presente mas alld de 3-6 meses®.

CLASIFICACION SEGUN LA FISIOPATOLOGIA:

Segun la fisiopatologia, el dolor se clasifica en nociceptivo, neuropatico y nociplastico’. El dolor
nociceptivo es aquel que se origina por un estimulo a nivel de los nociceptores, los cuales
pueden encontrarse a nivel visceral (dolor nociceptivo visceral) o a nivel de piel, musculos y
articulaciones (dolor nociceptivo somatico). El dolor nociceptivo somatico se caracteriza porque
suele ser bien localizado y el paciente puede describirlo de manera precisa y sin gran dificultad
y la descripcidn suele ser similar a las experiencias de otros pacientes®. Por otra parte, el dolor
nociceptivo visceral se caracteriza por ser difuso y mal localizado. La activacion persistente de
estos receptores ya sea por un estimulo nocivo, fenédmenos de distension o contracciones del
musculo liso visceral, pueden acompafiarse de respuestas simpaticas locales, contracciones

musculares segmentarias o dolores referidos®.

El dolor neuropatico se define como aquel dolor que aparece como consecuencia directa de un
lesion o enfermedad que afecta al sistema neurosensorial®®. Su definicidn se actualizé en el afio
2008 (previamente definido como una lesion primaria o una disfuncién en el sistema nervioso
(periférico o central)). Para su diagndstico se utilizan escalas validadas para la poblacién

espafiola: painDETECT (PD)! y DN4 (Douleur Neurophatique 4 questions)*2.

El dolor nociplastico fue introducido por la IASP en su taxonomia oficial en el afio 2017. Este
dolor se introdujo por el hecho ya comentado de que muchas personas refieren dolor en
ausencia de dafio tisular o causa fisiopatoldgica conocida, y por tanto su dolor no puede ser
clasificado como nociceptivo ni como neuropatico. El dolor nociplastico se define actualmente
como “dolor que surge de una nocicepcién alterada a pesar de que no hay evidencia clara de

dafio tisular real o amenaza de dafio que cause la activacién de nociceptores periféricos o
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evidencia de enfermedad o lesidn del sistema somatosensorial que cause el dolor”’.

1.2. RADIOFRECUENCIA

1.2.1. PRINCIPIOS FiSICOS DE LA RADIOFRECUENCIA

La radiofrecuencia es un tipo de corriente eléctrica emitida en forma de ondas de alta frecuencia
(entre 0,1 y 1MHz, siendo lo mas habitual en los equipos de radiofrecuencia las ondas de 500
KHz). Para emitir esta corriente alterna, como en todo circuito eléctrico, tienen que existir dos
polos: el polo negativo (electrodo activo) situado en el extremo de la aguja (conocido como
punta activa de la aguja de radiofrecuencia) y el polo positivo (electrodo pasivo) situado en una
placa dispersiva situada en la piel del paciente (radiofrecuencia monopolar). En los casos de
radiofrecuencia bipolar, los dos extremos de dos agujas distintas funcionan como electrodo
activo y pasivo respectivamente, sin precisar de placa dispersiva®®. La terapia de radiofrecuencia

es aplicada con un dispositivo que genera las ondas de radiofrecuencia (generador).

Las ondas de radiofrecuencia, al atravesar un tejido producen una agitacién de sus iones, lo que
genera que el choque entre estos produzca la liberacion de calor, aumentando la temperatura
del tejido alrededor del electrodo activo (lo que constituye el mecanismo fundamental de su
actuacion). Si esta temperatura alcanza los 45-502C, se considera que se ha producido una lesion
tisular, ya que las estructuras celulares expuestas a esta temperatura durante mas de 20
segundos se destruyen por calor'®. Este es el principio bésico de la radiofrecuencia térmica o
radiofrecuencia convencional (RFC). La induccion de lesiones mediante radiofrecuencia supone
el paso de una corriente de frecuencia muy elevada a través de una sonda de termopar de
calibre 27 Gauge (G), que se introduce a través de una cdnula que esta totalmente aislada

excepto en su punta, por donde transmite la corriente a través del termopar®.

La maxima formacidn de calor es donde la densidad de corriente es mayor, es decir, alrededor
de la punta activa'®. Desde la punta activa se genera la corriente que se propaga de forma
uniforme por todo lo largo y ancho de la punta activa del electrodo; la densidad de corriente no
ird mucho mas alla de la punta de la aguja’®, tal y como puede observarse en la Figura 1. Es por
esta razén que se recomienda la colocacidn de la canula forma paralela al nervio objetivo al
aplicar radiofrecuencia convencional. Cuando se aplica la corriente, los tejidos se calientan y
aparece una lesidn, que crecerd hasta estabilizarse; en este punto, el paso de la corriente

simplemente mantiene la temperatura®®. No se produce ninguna propagacion adicional en el

19



borde de la lesidn, debido al efecto dispersivo natural del tejido normal. La propia sonda de
termopar no se calienta cuando la corriente fluye a su través; el efecto de calentamiento
Unicamente ocurre en los tejidos, generado por la corriente que fluye desde el complejo
sonda/cénula’®. Ademas, la cdnula actia como un sumidero de calor, absorbiendo parte del
calor que se genera, lo cual produce una ligera reduccién de la temperatura de la lesidn cerca
de la superficie de la canula. Es la sonda de termopar la que registra la temperatura en el tejido
gue se lesiona, pero debido a esta ligera disminucién de la temperatura cerca de la sonda (que
esta localizada en el interior de la canula), la temperatura maxima que se genera en los tejidos
es ligeramente mayor que la que se registra en la sonda de termopar'®. Por ello, se recomienda
aplicar una temperatura maxima de 902C, ya que, a mayor temperatura, se produce ebullicion

y secado, pudiendo reducir el tamafio de la lesién?®.

Radiofrequency lesion (top) and pulsed

radiofrequency electric field (bottom)

Figura 1. Corriente de radiofrecuencia: lesidn
de radiofrecuencia (arriba) y campo eléctrico
(abajo). Obtenido de Gauci CA. A. La fisica de
la radiofrecuencia y de la radiofrecuencia
pulsada. En: Gauci CA, ed. Manual de técnicas
de radiofrecuencia. 19Ed. FlivoPress; 2006, p.
8-17

-

La impedancia es un concepto eléctrico importante en el tratamiento con radiofrecuencia, ya
que es la resistencia que ofrece el tejido al paso de la corriente. Es un dato que depende de la
naturaleza del tejido que rodea al electrodo y a la situacién entre el electrodo y la placa
dispersiva. Debemos conocer cudles son las impedancias normales en los tejidos para

comprobar que el electrodo estd situado correctamente en el tejido objetivo?®.
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La produccion de energia que es transmitida al tejido se expresa mediante la siguiente formula:
V=1xR
Donde V es Voltaje (medida en Voltios), | es Intensidad o Corriente (medida en Amperios) y R es

Resistencia o Impedancia (medida en Ohmios).

O lo que es igual: I=V/R

Ya que el generador, como veremos posteriormente, aplicara un voltaje, y sobre la resistencia

de los tejidos obtendremos la intensidad de la terapia.

Otro término importante es el de potencia de la sefal eléctrica:

P=V-I

Siendo V la amplitud en voltios, | la corriente en amperios y P la potencia en watios (a la
frecuencia de trabajo el tejido se supone solamente resistivo). Aplicando la formula de Ohm

tenemos

La potencia es un término instantaneo. Si queremos calcular la energia suministrada, hay que

calcular la integral de la potencia por el tiempo o, mas sencillo, utilizar el valor eficaz:

|4
Ver =7
2
p= v
2'R

Si multiplicamos esta energia por la duracidn del tratamiento (en segundos), tendremos el total

de energia suministrada durante el tratamiento.

VZ
“ 2R

Esta energia que entra al cuerpo a través del electrodo activo debe salir del mismo en un proceso

E T

conocido como lavado de calor (heat washout). Esto ocurre tanto por la conductividad del calor
a través de los tejidos circundantes como por la eliminacidn del calor a través de la circulacién.

Este lavado de calor se expresa en Vatios/2C®.
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Como podemos ver, las variables que determinan la temperatura en la punta activa son
numerosas, por lo que es muy complicado calcular o predecir la temperatura en la punta de la
aguja a partir de parametros eléctricos. Esta es la razon por la que los generadores, al aplicar la

radiofrecuencia térmica, miden la temperatura en la punta de la aguja.

Otra forma de administrar la técnica de radiofrecuencia es interrumpiendo periddicamente la
administracién de corriente eléctrica mediante pulsos, lo que produce dos efectos. En primer
lugar, la temperatura no aumenta lo suficiente como para producir una lesidn tisular (no
asciende por encima de 42-449C); en segundo lugar, se crea dentro del tejido tratado una gran
carga eléctrica que tiene un efecto bioldgico sin producir lesién tisular. Este es el principio basico
de la radiofrecuencia pulsada (RFP), desarrollada por Sluijter'’. Son descargas de corriente de
radiofrecuencia a una frecuencia de repeticién de 2Hz, con descargas de 20ms de duracién
(ancho de pulso), por tanto, con un periodo de reposo de 480ms, tal y como se observa en la
Figura 2. Originalmente, se aumentaba gradualmente la salida hasta que se conseguia una
temperatura en la punta de 422C, y se permitia que variara el voltaje administrado descendiendo
la impedancia tisular. Posteriormente, Sluijter demostré que el efecto comienza a producirse
cuando el voltaje alcanza al menos 45V, por lo que comenzé a determinarse el voltaje como
dato en la programacién de la técnica de radiofrecuencia, y es cuando la corriente alcanza ese

voltaje, cuando realmente comienza la radiofrecuencia pulsada®’

V (volts)
A

Wk Figura 2. Esquema de la corriente eléctrica de

a0l radiofrecuencia pulsada. Obtenido de Gauci

I CA. A. lLa fisica de la radiofrecuencia y de la

—> radiofrecuencia pulsada. En: Gauci CA, ed.

AN e Manual de técnicas de radiofrecuencia. 19Ed.
FlivoPress; 2006, p. 8-17

—20 ms ml ‘ |
—05s—> \\lml\h\ “/

10 ms

-30f- ‘

En la Figura 3 podemos observar la diferencia entre la corriente eléctrica de la radiofrecuencia

convencional y la de la radiofrecuencia pulsada'®
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CRF waveform

IVoItage (RF)
Figura 3. Diferencias en la corriente eléctrica
entre RFC y RFP. Obtenido de Park D, Chang

MC. The mechanism of action of pulsed
PRF waveform

radiofrequency in reducing pain: a narrative
Pulse width

review. J Yeungnam Med Sci. 2022;39(3):200-

Burst of RF RF off

Se debe considerar la diferencia de la distribucion de la intensidad del campo eléctrico en
contraposicion con la forma de la lesidn térmica de la radiofrecuencia convencional. El patrén
de las lineas del campo eléctrico de radiofrecuencia tiene su maxima intensidad en los tejidos
por delante de la punta del electrodo, tal y como puede observarse en la Figura 1. Por tanto, al
emplear radiofrecuencia pulsada, que utiliza campos eléctricos y densidades de corriente, se
debe abordar la estructura a tratar de forma perpendicular, ya que la mayor parte de energia se
transmitird en la punta del electrodo®. Cosman demostré que, al utilizar corrientes de
radiofrecuencia, cuanto mayor sea la temperatura, menor serd el campo eléctrico. Asi, a una
temperatura de 672C, la intensidad del campo es de 17.000V/metro alrededor de la aguja en
comparacién con los 55.300V/metro a una temperatura de 452C. A medida que nos alejamos de
la aguja, la intensidad del campo es de 2750V/metro a 552C y 8940V/metro a 372C*. Esto es
algo que diariamente observamos en los generadores de radiofrecuencia, cuando en la
radiofrecuencia convencional, el voltaje que alcanza el generador suele ser considerablemente
menor a 45V, que es el minimo voltaje a aplicar en la radiofrecuencia pulsada. Por tanto, la
radiofrecuencia pulsada produce bajas temperaturas y campos eléctricos intensos, siendo el
campo mas intenso alrededor de la punta de la aguja. Cabe destacar que a los 500 KHz que
trabajan los generadores de radiofrecuencia, los campos magnéticos son despreciables y que lo

que hace el efecto es el campo eléctrico?®.

1.2.2. EFECTOS TISULARES DE LA RADIOFRECUENCIA

Los efectos tisulares de la radiofrecuencia convencional fueron establecidos en la segunda mitad
del siglo XX y poco han cambiado desde entonces®®:
e Necrosis por coagulacion.

e Licuefaccion.
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En el

Desmielinizacion y destruccion axonal.

Desnaturalizacién proteica.

Entre 42-459C: se produce una lesion reversible con cese temporal de actividad
neuronal.

Entre 45-702C: las lesiones no se aprecian con microscopia éptica, pero con microscopia
electronica se aprecia destruccion y desorganizacion de estructuras dentro de las
células.

Al alcanzar los 702C: destruccion del tejido visible macroscépicamente.

caso de la RFC; la mejoria del dolor se obtiene por esta destruccion del tejido,

habitualmente de un nervio que recoge la informacién nociceptiva de la estructura causante del

dolor. La comprension de los factores que afectan el tamafio y la forma de la lesién por calor de

RFC es clave para la seleccidn de la configuracién del generador y del material y se adapten a la

anatomia del paciente y los objetivos clinicos. Estos factores que afectan al tamafio de lesion

por radiofrecuencia seran analizados en el siguiente apartado.

Los efectos tisulares de la radiofrecuencia pulsada se comenzaron a describir a comienzos del

siglo XXI y la investigacion estd avanzando constantemente, demostrandose cada vez mas

efectos celulares al aplicar la radiofrecuencia pulsada. A continuacion, se resumiran los efectos

demostrados de la RFP%:

Un estudio por Erdine et al en 2009, observé que después de la aplicacion de RFP se
produjo la destruccién de membranas, mitocondrias, microfilamentos y microtubulos
en las fibras C, A-delta y A-beta?!, evaluado mediante microscopia electrénica. Las fibras
C y A delta son fibras nerviosas nociceptivas. El dafio a estas fibras se atribuyé a la
reduccion del dolor después del tratamiento con RFP. Tras este estudio, hubo mucha
discusidn acerca del posible mecanismo de accidn de la RFP y posteriormente se ha
llevado a cabo mucha investigacion que demuestra numerosos mecanismos de
actuacién de la RFP independientemente de la destruccién de los tejidos. Ningun
estudio posterior ha vuelto a probar esta hipdtesis, y actualmente si la RFP produce
minima destruccién de los tejidos, no se asocia a la mejoria del dolor con esta técnica,
ni a efectos secundarios especificos. Esta minima destruccién de los tejidos puede estar
explicada por los pequeiios aumentos de temperatura que se producen en la RFP y que
si superan los 452C, hecho demostrado desde los primeros experimentos de Cosman®®.

AMPA-R es un canal iénico controlado por ligando compuesto por 4 subunidades
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homdlogas, GIuA1-GluA4, que se ubica en la membrana neuronal postsindptica. Este
canal estd involucrado en la transmision sinaptica rapida de sefales nociceptivas por
acciéon de la unién de glutamato?’. En modelos de dolor neuropatico radicular en
roedores, la RFP condujo a la internalizacién de las subunidades GluAl y GluA2, dando
como resultado una menor relaciéon sinaptosoma-citosol de GluA1/2 y una depresion a
largo plazo de la sefializacidn nociceptiva?.

En el extremo presindptico, se ha demostrado que los niveles de glutamato se
atenuaron después del tratamiento con RFP en modelos de roedores con dolor
neuropatico diabético, disminuyendo la hiperalgesia por calor, la hiperalgesia mecanica
y la alodinia por frio?*. También se observa la atenuacién del aspartato y la citrulina
(marcador de liberacion de éxido nitrico), lo que conduce al alivio de la alodinia
mecanica en roedores tras la RFP?°. Tanto el glutamato como el aspartato son
aminodcidos excitatorios y su inhibicion por RFP conduce a una disminucién de la
polarizacidn de las células nerviosas.

La RFP produce regulacién positiva de las vias inhibidoras GABA(B)-R1 y 5-HT3r, las
cuales inhiben la transmisién nociceptiva®.

La RFP induce la regulacién positiva de las concentraciones de Met-encefalina (M-ENK),
un opioide enddgeno que actla como agonista de los receptores opioides. La activacion
de estos receptores por M-ENK reduce la estimulacion nociceptiva tanto en las neuronas
presindpticas como postsindpticas?’.

La RFP también induce la regulacidn positiva de la expresidon génica de los canales de
Na/K, que en modelos de dolor neuropatico en roedores se ha demostrado que esta
disminuida®.

En el sistema nervioso central (SNC) y el sistema nervioso periférico (SNP), los canales
HCN (dependientes de nucledtidos ciclicos activados por hiperpolarizacion) estan
implicados en la excitabilidad neuronal, la integracidn sinaptica y las formaciones de
potencial de membrana en reposo. Los modelos de ratas con lesidn por constriccion
cronica han demostrado una regulacion a la baja de las subunidades HCN1 y HCN2 en
estados de dolor neuropatico. En estos casos, el tratamiento con RFP produjo una
regulacion positiva de HCN en el ganglio de la raiz dorsal (GRD) en comparacién con los
controles placebo, lo que conduce a una reduccién de la hiperalgesia y la alodinia®.
Datos inmunohistoldgicos de modelos de roedores de hernia de disco lumbar han
demostrado que la RFP disminuye la expresion del péptido relacionado con el gen de la

calcitonina (CGRP), que, en modelos de dolor crdnico y sensibilizacion al dolor,
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desencadena una cascada de activacion de las vias nociceptivas®®. En este modelo
también se ha demostrado la reduccidn de los niveles de Ibal, un adaptador de unién
al calcio ionizado, que es un indicador de la actividad microglial, implicada en el inicio y
la propagacion del dolor neuropatico®.

e En pacientes con dolor radicular, las mediciones posteriores al tratamiento con RFP
identificaron niveles mas bajos de interleuquina IL-6 (IL-6), la cual esta aumentada en
dolor neuropatico®. En estos pacientes, la RFP redujo significativamente el interferdn
gamma (IFN-y) y produjo analgesia. En pacientes con dolor neuropatico asociado a
guimioterapia se ha demostrado un aumento de los niveles de IL-17, que se
correlacionan inversamente con el dolor neuropatico®'. Hay otras interleuquinas y
citoquinas implicadas en el dolor neuropatico crénico y varios estudios sobre modelo
animal que demuestran que la RFP es capaz de inducir un cambio en el nivel de las
mismas?°.

e La RFP también regula a la baja factor de necrosis tumoral alfa (TNFa), el cual esta
regulado al alza en estados de aumento de la inflamacidn, como en la lesidn nerviosa, y
esresponsable de desencadenar la activacion de caspasas, lo que conduce a la apoptosis
de las células neuronales, provocando un aumento del dolor neuropatico®2.

e la RFP también modula las quinasas N-terminales c-Jun (JNK) para reducir la

neuroinflamacién en el GRD*.

La revision anteriormente mencionada concluye que se emplean diferentes parametros
(frecuencia, ancho de pulso, temperatura, tiempo, grosor de la canula y tamafio de la punta
activa) de forma variable de un estudio a otro, y es posible que algunos de los efectos en los
tejidos y mecanismos de accion varien con los cambios en los parametros, no solo en funcion de
los parametros como un todo, pero para diferentes conjuntos de pardmetros en diferentes tipos
de tejidos (es decir, ganglios simpaticos, nervios periféricos, GRD) y diferentes especies (es decir,
humanos versus roedores)?°. Queda por estudiar la multitud de pardmetros potenciales y sus
efectos en diferentes tipos de tejido nervioso para subclasificar ain mas el mecanismo de accion

para varios conjuntos de parametros de RFP.

Por tanto, en el caso de la RFP; la mejoria del dolor se obtiene por todos estos efectos descritos,
que producen una verdadera neuromodulacion directamente sobre las vias nerviosas
encargadas de la transmision del dolor. Los factores que afectan a la eficacia de la RFP vienen

determinados por la férmula de la e-dose, determinada por Cosman?®:
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E-dose(r) = GFDNt
El primero de los factores es el factor geométrico G que representa la geometria del electrodo,
la distancia de la neurona al electrodo y las caracteristicas del tejido. El siguiente es el factor de
voltaje F (V, f) que es una funcidn de Voltaje y frecuencia F, y es primordial en el efecto final de
la RFP. El siguiente factor es el tiempo total de exposicidn al campo energético, DNt, que es un

producto de la duracién del pulso D, la frecuencia del pulso N y el tiempo transcurrido t*°.

1.2.3. FACTORES QUE AFECTAN AL TAMARNO DE LESION POR RADIOFRECUENCIA

Como ya he comentado, es fundamental comprender los factores que afectan el tamafio y la
forma de la lesion por calor de RFC, ya que es clave para la seleccidén de configuraciones del
generador y del material y se adapten a la anatomia del paciente y los objetivos clinicos. La
geometria de la lesion determina el alcance y la probabilidad de dafo tisular deseado y no
deseado dada la posicion y orientacién de la punta activa en la anatomia del paciente. El tamafio
delalesidn, porlo tanto, se refiere al grado y la probabilidad de éxito, complicaciones, el nUmero
de lesiones requeridas, dificultad metodoldgica, tiempo del procedimiento, exposicién a la
radiacion por fluoroscopia, dafio tisular debido a la manipulacion de la canula y dolor intra y

A ] . . s ) izar4 )
ost procedimiento®. A continuacién, se analizardn estos factores por separado

TAMANO DE LA CANULA Y DE LA PUNTA ACTIVA

Sobre el tamafio de la canula se debe tener en cuenta el didmetro (medido en G) y la longitud
de la punta activa (medida en mm). La longitud de la lesién aumenta en proporcién a la longitud
de la punta activa en el rango de 5-15 mm; sin embargo, el aumentar el tamafio de la punta
activa no aumenta de forma considerable la anchura de la lesidn. La lesién aumenta en anchura
(hacia los laterales principalmente) y en menor medida hacia distal y proximal a la punta activa
conforme se emplea un didmetro de canula mayor, comparando las canulas mas finas (22 y 23G)
con respecto a las mas gruesas (16, 18 Y 20G). Todo esto ha sido demostrado en cadaver por los

estudios de Cosman sobre higado bovino®, tal y como podemos observar en la Figura 4.

Para una canula de punta afilada en una configuracion monopolar, la longitud promedio de la
lesién es de 0 a 5,8 mm mas larga que la longitud de la punta (el valor inferior corresponde a
configuraciones de 602C/2 min y el valor superior corresponde a 16G/10 mm/ 802C/10 min),

esencial tenerlo en cuenta a la hora de realizar el abordaje con respecto a la estructura diana a
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tratar®®. El aumento del calibre de la cdnula aumenta la longitud y el ancho de la lesién (Figura
4). Debido a que el aumento en el ancho de la lesidn es mayor que el aumento en el diametro

de la punta, también hay un aumento en la extensién radial del tejido lesionado.

20ga 80°C 2:00min 10mm 80°C 2:00min

5mm 10mm 15mm 23ga 22ga 20ga 18ga 16ga

wW=6.1 6.6 6.9 mm W=54 5.9 6.6 7.6 9.4 mm
L=75 12.0 16.9 mm L=11.1 11.0 12.0 12.6 13.3 mm

Figura 4. Comparacion de lesiones térmicas monopolares con distintas puntas activas
(izquierda) y distintos calibres de canula (derecha). “W” hace referencia a Width (anchura) y
“L” a Longitud de la lesidn producida con el generador de RF con los pardmetros indicados.
Obtenido de Cosman ER Jr, Dolensky JR, Hoffman RA. Factors that affect radiofrequency heat
lesion size. Pain Med. 2014,;15(12):2020-2036.

Hasta el momento no hay estudios clinicos que comparen distintas puntas activas o canulas de
distintos diametros. Se asume que a mayor lesiéon térmica mayor efectividad. Habria que
establecer, para cada indicacion, el calibre y la punta activa iddneos para realizar el tratamiento

de RF.

TEMPERATURA

La temperatura a partir de la cual se genera una verdadera lesion térmica es a partir de 45-50°C.
El estudio sobre cadaver de Cosman confirmd que el empleo de temperaturas bajas (60-702C)
genera lesiones térmicas de menor tamafio que con temperaturas altas (80-902C)*, tal y como
puede observarse en la Figura 5. Para las canulas de radiofrecuencia monopolar estudiadas, el
aumento de la temperatura establecida de 602C a 902C aumenta el ancho promedio de la lesion

en 2,9-5,2 mm (108-152 %) y la longitud promedio de la lesién en 1,8-2,8 mm a los 2 minutos.
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20ga/10mm 2:00min

Figura 5. Comparacion de lesiones térmicas

60°C 70°C 80°C 90°C

monopolares a distintas temperaturas. “W”
hace referencia a Width (anchura) y “L” a
Longitud de la lesion producida con el
generador de RF con los parametros

indicados. Obtenido de Cosman ER Ir,
Dolensky JR, Hoffman RA. Factors that affect
radiofrequency heat lesion size. Pain Med.
2014;15(12):2020-2036.

w=31 5.1 6.6 7.8 mm
L=9.9 1.3 12.0 12.8 mm

Un estudio observacional prospectivo reciente, que compara el empleo de una temperatura de
802C con respecto a 902C en radiofrecuencia convencional del ramo medio de la raiz lumbar,
demuestra superioridad clinicamente significativa en el empleo de 902C con respecto a 80°C,
sin aumentar las complicaciones®. Sin embargo, hay que recordar que la cadnula actia como un
sumidero de calor, absorbiendo parte del calor que se genera, lo cual produce una ligera
reduccion de la temperatura de la lesién cerca de la superficie de la canula. Por ello, la
temperatura maxima que se genera en los tejidos es ligeramente mayor que la que se registra

en la sonda de termopar?®.

La temperatura es uno de los factores mas importantes. Tal y como demuestra el estudio de
Buijis et al, la técnica debe monitorizarse con la temperatura. En este estudio se comparan en
pacientes dos modos de RFC, uno guiado por temperatura y otro guiado por voltaje. En la RFC
guiada por temperatura, el tamano de la lesidon es previsible y constante en todos los
tratamientos. Sin embargo, en la RFC guiada por voltaje sin control de temperatura, la
temperatura puede ascender a mas de 10092 (lo cual supone un peligro por la ebullicion de los
tejidos y formacién de gas) y las lesiones son muy irregulares entre los distintos pacientes aun

con la misma configuracién de parametros del generador®’.

DURACION DE LA RADIOFRECUENCIA (TIEMPO)

La mayor parte de la lesidn se produce dentro del primer minuto del calentamiento de RF; aun
asi, el crecimiento continda durante el segundo y tercer minuto de calentamiento,
particularmente para las canulas mas grandes. Esto sugiere que los tiempos de lesién de 2 a 3
minutos son medios practicos de ampliacién del tamafno de la lesion, tal y como ha sido
demostrado en estudios sobre caddveres®. En la Figura 6 observamos como a partir del primer
minuto sigue aumentando la lesién, aunque a un ritmo muy inferior al aumento durante el

primer minuto. No hay estudios que comparen la efectividad clinica de distintos tiempos de
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duracién de la radiofrecuencia.

20ga / 10mm 80°C Figura 6. Comparacion de lesiones térmicas

monopolares durante distintas duraciones.

1:00 1:30 2:00 3:00 5:00 10:00

“W” hace referencia a Width (anchura) y
“L"” a Longitud de la lesién producida con el
generador de RF con los parametros
indicados. Obtenido de Cosman ER Ir,

W=55 6.2 6.6 7.2 8.0 9.3 mm | Dolensky JR, Hoffman RA. Factors that
L=116 120 12.0 12.2 124 185mm | gffect radiofrequency heat lesion size. Pain
Med. 2014;15(12):2020-2036.

POLARIDAD

La RF monopolar se refiere al flujo de corriente entre una canula y una toma de tierra colocada
en la superficie de la piel. La RF bipolar se refiere al flujo de corriente entre dos canulas sin una
toma de tierra; la RF multipolar (como se ha empleado en el caso de la articulacidn sacroiliaca)

se refiere al flujo de corriente entre varias canulas situadas de forma paralela.

Cosman determind que la RF bipolar produce lesiones de calor redondeadas similares a la de
tres lesiones monopolares convencionales paralelas producidas usando los mismos ajustes del
generador y el mismo tamafio de canula® (ver Figura 7). Sin embargo, la RF bipolar requiere de
al menos dos canulas para cada lesién, y los tamafios relativos de lesiones monopolares y

bipolares particulares dependen de los parametros particulares de cada configuracion®®.

Usando configuraciones de generador bipolar de 852C/2,5 min, canulas de 20G y 10 mm de
punta activa, espaciadas 10 mm, producen una lesion Unica, redondeada, en forma de ladrillo
con un ancho promedio de 15,8 mm?° (Figura 8, izquierda). Con los mismos ajustes, las canulas
de 18 Gy 10 mm de punta activa espaciadas 12 mm producen una forma de lesién andloga con
una anchura media de 17,8 mm?* (Figura 8, izquierda). Con configuraciones similares del
generador de 802C/3 minutos, las canulas de 16 G y 10 mm de punta activa espaciadas 15 mm
producen una forma de lesidn similar con un ancho promedio de 22,5 mm?* (Figura 8, derecha).
El aumento de la temperatura y el tiempo a 902C/3 min para cada una de estas configuraciones
mejora la longitud y la profundidad de la lesion de la linea media, lo que produce lesiones mas

convexas® (Figura 8).
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Figura 7. Comparacion de lesiones térmicas monopolares y bipolares secuenciales con puntas
perpendiculares a la superficie de un hueso vertebral. Obtenido de Cosman ER Jr, Dolensky JR,
Hoffman RA. Factors that affect radiofrequency heat lesion size. Pain Med. 2014;15(12):2020-

2036.
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Figura 8. Comparacion de lesiones térmicas bipolares en higado bovino. “W” hace referencia a
Width (anchura) y “L” a Longitud de la lesién producida con el generador de RF con los
parametros indicados. Obtenido de Cosman ER Jr, Dolensky JR, Hoffman RA. Factors that affect
radiofrequency heat lesion size. Pain Med. 2014,;15(12):2020-2036.
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EFECTOS DE LA INYECCION DE FLUIDOS

La inyeccion de algun fluido (principalmente anestésico local o suero fisiolégico) previo a la
aplicacion de la energia de RF también ha sido estudiada sobre cadaver animal para ver su
influencia en el tamafio de la lesién®. La presencia de fluidos, especialmente aquellos que
contienen electrolitos, inducen un aumento en la transmisiéon del campo eléctrico desde el
electrodo emisor hacia el receptor. El estudio de Provenzano et al demostré que la inyeccién de
cualquier fluido (agua, suero fisioldgico al 0,9% o 3%, lidocaina o hidroxietilalmidén) producen

un aumento significativo del tamafio de la lesién en la RFC monopolar®.

Estudios posteriores han demostrado el mismo efecto de la inyeccion de fluidos en el caso de la
RF bipolar*®*!, En este caso aun puede tener mayor importancia, ya que un aumento en la
concentracién de un electrolito tiende a aumentar el tamafo de la lesidn bipolar entre
electrodos. Sin embargo, una cantidad excesiva de electrolitos también puede aumentar la
produccién de campos eléctricos localizados que inducen puntos calientes que pueden provocar
una coagulacién excesiva, especialmente alrededor de los electrodos. La zona de coagulacién
formada alrededor del electrodo aumentara la impedancia del tejido y dificultara la propagacion
del campo eléctrico dando como resultado lesiones mas pequenas. En estos estudios sobre
cadaver vemos que hay una tendencia creciente en el tamafio cuando se inyecta un electrolito,
sobre todo cuando la distancia entre electrodos es de 15mm, donde la presencia de liquidos
promueve la formacién de lesiones entre electrodos completas que, en la mayoria de los casos,

se traduce en un aumento del tamafio de la lesion.

Los resultados de la inyeccidn de fluidos en el caso de la RF fria es muy contradictorio entre los
distintos estudios sobre cadaver, debido a la gran diferencia de condiciones experimentales
entre ellos. Vallejo et al demuestran que el tamafio de la lesion de RF fria no depende
significativamente de los fluidos inyectados*'; Wang et al llegan a las mismas conclusiones en su
estudio sobre cadaver de cerdo®. Sin embargo, en estudios previos si se demuestra que la
inyeccidn de solucidn salina aumenta el tamafio de las lesiones de RF enfriada***. Debido a
estas diferencias, tal y como ocurre con otros factores que influyen en el tamario de la lesion

por RF, se deben comparar estos factores en estudios clinicos de alta calidad en humanos.

32



1.2.4. RADIOFRECUENCIA ENFRIADA (FRIA O REFRIGERADA)

La RF fria, refrigerada o enfriada es una de las principales novedades en el dambito de la
radiofrecuencia durante la ultima década, debido al aumento en el tamano de la lesion que
produce. La base fisica de la RF fria es la misma, pero en este tipo de radiofrecuencia las canulas
estan enfriadas internamente a través de agua fria que circula de forma continua; estos
electrodos actuan como disipadores de calor que eliminan el calor del tejido adyacente al
electrodo®. El enfriamiento puede conducir a lesiones mds grandes porque puede eliminar el
calor del tejido adyacente a la punta del electrodo, evitando carbonizar el tejido y mantener una
baja impedancia para permitir la disipacién del calor a un drea mayor®. Las lesiones tienen una
forma esférica que crece de igual forma en el eje de la punta activa y hacia delante de la punta
activa, a diferencia de las lesiones que se producen en la RFC*. Tebricamente, el tamafio de la
lesién es mayor con RF fria®. Las cénulas para la aplicacién de RF enfriada son de 17G, y con

puntas activas de 4 y de 5,5mm.
El estudio de Cosman sobre higado bovino no confirmd esta teoria, no encontrando diferencias

significativas en el tamafio de la lesién entre la RF convencional y la RF fria® (si encontré

diferencias en la forma como ya se ha comentado), tal y como se puede observar en la Figura 9.

Cooledf 16ga/ 6mm 18ga/ 10mm 16ga/ 10mm

60 /77°C 80°C 85°C 90°C 90°C 80°C 90°C

Figura 9. Comparacion de lesiones térmicas fria y convencionales en higado bovino. “W” hace
referencia a Width (anchura) y “L” a Longitud de la lesién producida con el generador de RF con
los pardmetros indicados. Obtenido de Cosman ER Jr, Dolensky JR, Hoffman RA. Factors that
affect radiofrequency heat lesion size. Pain Med. 2014,;15(12):2020-2036.
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Sin embargo, dos estudios de alta calidad en cadaver de pollo si confirmaron que el tamafio de
la lesion con RF fria era superior a la lesién de la RF convencional (tanto monopolar como
bipolar)*, El estudio de Cedefio et al compara en caddver de pollo las lesiones producidas con
RF convencional monopolar, RF convencional con cénulas expandibles y con RF enfriada?, tal y
como observamos en la Figura 10. Esto sugiere que el mayor tamafio de la lesién puede mejorar
las tasas de éxito al reducir el numero de fallos en el tratamiento que resultan de "perder un

nervio”, es decir, de realmente no haber aplicado el tratamiento sobre él.

- :
DyC
L L L
D+C e { DrC
D.C ¥ v | DC Vv
T —I> T — e T e
PE Probe Cooled Probe Monopolar Probe

Figura 10. Comparacién de lesiones térmicas fria y convencionales (con canula monopolar y
canula expandible) en cadaver de pollo. “T” hace referencia a la lesion en su eje transversal, “L”
a la lesion en su eje longitudinal, “D” la profundidad de la lesion, “D{C” la lesidén transversal
desde la canula, “D.C” la lesidn longitudinal desde la cdnula y “V” el Volumen en mm? de la
lesién. Obtenido de Cederio DL, Vallejo A, Kelley CA, et al. Comparisons of Lesion Volumes and
Shapes Produced by a Radiofrequency System with a Cooled, a Protruding, or a Monopolar

Probe. Pain Physician. 2017 Sep;20(6):E915-E922

En la Figura 11 podemos observar los tamafios de lesién obtenidos por Cedefio et al en las
modalidades de RF enfriada con punta activa de 4mm (CRF, cooled radiofrequency), RFC con
electrodo monopolar con punta activa de 10mm (ME, monopolar electrode), y RFC con canula
expandible con punta activa de 10mm (PE, protruding electrode). El volumen medio de la lesion
con RF enfriada (595 mm?3) es significativamente mayor que cualquier otro volumen medio
medido. El segundo mayor volumen se produce con RFC con un electrodo monopolar utilizando
un introductor de 16G (360 mm?), que es significativamente mayor que los obtenidos con 18G
0 20G y también mayor que el volumen obtenido con RFC con una canula expandible 18G en
forma de V (215 mm?3). El estudio también concluye que aumentar el tiempo de lesién a 150

segundos aumenta significativamente el volumen (283 mm?3)*. Cabe destacar que estos
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estudios son ex vivo y, por lo tanto, no tienen en cuenta

fisiologia de un organismo vivo.

los efectos dinamicos de la anatomia 'y

Method T L D DIC DLC vV
CRE17g 112 10.7 9.5 49 42 595

(60°C, 150 s) (10.5 - 11.9) (9.7 -117) (9.0 - 10.0) (45 - 5.3) (3.5 -4.9) (515 - 675)
o 7.4 12.9 7.3 3.0 2.4 360

ME 16 g, KC (80°C, 90s) (7.1-7.7) (12.0 - 13.8) (6.8-7.8) (2.8-32) (1.9-2.9) (321 - 399)
i 72 122 62 24 PP 283

LI G BT ) (6.8—7.6) (11.4 - 13.0) (5.8 -6.6) (22-26) (2.0-2.4) (252 - 314)
B 6.9 11.7 5.1 25 17 215

PE 188 (80°C, 905) (65-7.3) (11.1-123) (47 - 5.5) (22-28) (15-1.9) (189 - 241)
) 6.3 12.1 53 25 2.1 207

PE 20 8 (80°C, 1509) (5.8-6.38) (11.2 - 13.0) (5.0 -5.6) (22-28) (1.8-2.5) (183 - 231)
o 5.9 11.6 43 23 16 155

PE 20 g (80°C,90's) (5.4 - 6.4) (10.7 - 12.5) (3.7 - 4.9) (2.0-26) (13-1.9) (122 - 188)
. 5.9 10.8 5.0 2.4 2.1 169

ME 18 g (80°C, 90 5) (5.5-6.3) (10.1 - 11.5) (4.6 - 5.4) 22-26) (1.8 -2.4) (144 - 194)
ME20g, 5.3 11.0 47 20 16 143

(80°C, 90's) ¥ (5.0 - 5.6) (10.5 - 11.5) (44 - 5.0) (2.0 - 2.0) (13-1.9) (126-160)

Figura 11. Comparacién del tamafio de las lesiones térmicas fria y convencionales (con cdnula
monopolar y canula expandible) en cadaver de pollo. “T” hace referencia a la lesion en su eje
transversal, “L” ala lesion en su eje longitudinal, “D” la profundidad de la lesién, “D:C” la lesion
transversal desde la canula, “D.C” la lesion longitudinal desde la canula y “V” el Volumen en
mm? de la lesién Obtenido de Cedefio DL, Vallejo A, Kelley CA, et al. Comparisons of Lesion
Volumes and Shapes Produced by a Radiofrequency System with a Cooled, a Protruding, or a

Monopolar Probe. Pain Physician. 2017 Sep;20(6):E915-E922.

La forma esférica de la RF enfriada también pretende salvar otro de los problemas de la RF
convencional y es que en la lesidn elipsoide de la RFC, la lesion habitualmente solo se realiza en
uno de los dos lados del electrodo al colocarse de forma paralela al nervio®, siendo por tanto el
volumen de la lesién aun menor que en los estudios. Lo mismo ocurre con la RFC aplicada con
canulas expandibles, que no solucionan este problema. La RF enfriada, con la lesién esférica, si
soluciona este problema al producir una lesion esférica y al poder colocar la canula

perpendicular al nervio objetivo a tratar®.

Recientemente se ha publicado un estudio in vivo en el cual los autores comparan la energia
entregada por el generador de RF en las modalidades de RFC y RF enfriada aplicada sobre el
nervio cidtico en ratas de laboratorio®. En la figura 12 se muestra la energia media entregada
en diferentes duraciones de ejecucion para RFC y RF enfriada. El generador de RF entregd
significativamente mas energia durante la RF enfriada en comparacion con la RFC

correspondiente (RF fria vs RFC: 943.4+311 J vs 427.8449.8 J a los 150 s, 667,7+117,3 J vs
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378,9+94,3 Jalos 120 s, 485,5+67,6 J vs 257,7+36,2 J a los 90 s y 497,8+183,7 vs 235,1+54,6 J a

los 80 s), siendo todos los resultados estadisticamente significativos.

=3 Traditional RF (TRF) . Figura 12. Energia administrada
1000- @l Cooled RF (CRF) por RFC y RF enfriada. Obtenido

de Zachariah C, Mayeux J, Alas G,

et al. Physiological and functional

X *
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500- responses of water-cooled versus
traditional radiofrequency
ﬂ. rl n ablation of peripheral nerves in
0' T T T T
50 80 20 120 150

Energy (J)

rats. Reg Anesth Pain Med. 2020
Oct;45(10):792-798.

Run Duration (s)

En el mismo estudio anterior, en un subgrupo de ratas se realiza una evaluacion histoldgica de
las lesiones producidas en el nervio ciatico por ambas modalidades de RF, inmediatamente tras
la ablacién. Se observé que las ratas tratadas con RF enfriada durante 150s tenian longitudes de
lesién mas largas en comparacién con las que fueron ablacionadas durante 90s con RFC, tal y
como se puede observar en la Figura 13B. En 9 de las 11 muestras de ratas tratadas con RF
enfriada (Figura 13A), la zona de ablacién después de la tinciéon con H&E (Hematoxilina-Eosina)
mostré regiones de menor dafio (tincidon purpura mas clara) flanqueadas por dos regiones de
dafio mas severo (tincidn purpura). Por otro lado, solo se observd una Unica zona de dafo

térmico (tincidn purpura) en las ratas tratadas con RFC (Figura 13A). ¥/.

Ies-;,-.w-:s‘-’;“ o . . s . ;. .z
* e i?‘t‘:‘ ——— Figura 13. A. Evaluacidn histoldgica tras la lesion
e ~ | de RF. B. Longitud total de la lesién con ambas
™= Traditional RF 90s (TRF)
RO e modalidades de RF. Obtenido de Zachariah C,
= e 7 S Mayeux J, Alas G, et al. Physiological and
o Cooled RF 150s (CRF)
4 = functional responses of water-cooled versus
B £ traditional radiofrequency ablation of peripheral
E’ nerves in rats. Reg Anesth Pain Med. 2020
Oct;45(10):792-798.

Traditional RF 90s  Cooled RF 150s
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Otro de los analisis que realizan en este estudio es obtener imagenes de RMN (resonancia
magnética) potenciadas en T2 en el subgrupo de ratas que no realizan la diseccion histoldgica,
para evaluar los cambios estructurales en la zona de la lesion después de las ablaciones. Se
observaron distintas "zonas de lesién" inflamatorias y edematosas (indicadas por flechas
amarillas en la figura 14A) en las areas de tejido que rodean el nervio ciatico extirpado por
ambos grupos de tratamiento inmediatamente después de la ablacién. Estas "zonas de lesién"
estaban presentes en ambos grupos 1 semana después de la ablacidon. En la semana 2, eran casi
imperceptibles en el grupo de RFC, pero siguen presentes en el grupo de RF enfriada.
Posteriormente a estas 2 semanas no se observa ninguna zona de lesién en la RFC en ninguna
de las modalidades. El volumen de la "zona de lesién" inmediatamente después de la ablacion
fue significativamente mayor en el grupo RF enfriada (1169+271,9 mm?3) en comparacién con el

grupo RF convencional (775,9+240,3 mm?3)*.

A Time Post 1 week 3 weeks 4 weeks
Ablation
e - -
o - -
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Figura 14. A. RMN semanal tras la lesion de RF. B. Volumen total de la lesion con ambas
modalidades de RF medido en RMN. Obtenido de Zachariah C, Mayeux J, Alas G, et al.
Physiological and functional responses of water-cooled versus traditional radiofrequency

ablation of peripheral nerves in rats. Reg Anesth Pain Med. 2020 Oct;45(10):792-798.

La ultima evaluacién que realiza este estudio es un analisis de la conduccidn eléctrica motora en
los axones del nervio ciatico de las ratas, midiéndolo en los musculos gastrocnemio y tibial

anterior, antes, inmediatamente después, 1 semana, 2 semanasy luego cada dos semanas hasta
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12 semanas después de la ablacidn. Las amplitudes medias de las respuestas musculares directas
(respuestas M) se redujeron significativamente desde el inicio en ambos musculos animales
tratados con RF en ambas modalidades, asi como en ratas en las que se habia cortado y reparado
el nervio ciatico, 1 semana después de la ablacion (Figura 15). Sin embargo, tan pronto como 1
semana después de la ablacién y durante las siguientes 6 semanas, la intensidad de la respuesta
M evocada fue significativamente menor en el grupo RFC y en el grupo de transeccion vy
reparacion que en los animales expuestos a RF enfriada (figura 15). Los autores concluyen que
es potencialmente indicativo de una diferencia fundamental entre las dos tecnologias, siendo
una hipdtesis que la mayor respuesta M después de RFC puede deberse a una menor proporcién
de neuronas motoras impactadas/atenuadas en comparaciéon con el tratamiento de RF
enfriada*’. Esto debe confirmarse utilizando técnicas, como la imagen de fluorescencia
retrégrada, que permitiria la evaluacidn tanto cualitativa como cuantitativa de las neuronas

motoras y sensoriales en diferentes momentos después del tratamiento.
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Figura 15. Recuperacion de la actividad electromiografica (EMG) después de la ablacién de RFC,
la ablacién de RF enfriada o la transeccion del nervio ciatico. Obtenido de Zachariah C, Mayeux J,
Alas G, et al. Physiological and functional responses of water-cooled versus traditional
radiofrequency ablation of peripheral nerves in rats. Reqg Anesth Pain Med. 2020 Oct;45(10):792-
798.

Por ultimo, cabe destacar un reciente estudio de RMN en pacientes tratados con RF enfriada en
distintas localizaciones, incluidos los ramos mediales facetarios, en los cuales miden el volumen
de la lesidn realizada, obteniendo una heterogeneidad importante en el tamano de las lesiones
utilizando el mismo material*®. El estudio destaca que el impacto de la heterogeneidad del tejido
en el tamafio de la zona de ablacidon puede explicarse por la diferente conductividad de los
tejidos. El hueso posee una de las conductividades eléctricas mas bajas, seguido de la grasa; en
contra, el musculo esquelético estriado tiene la conductividad eléctrica mas alta de los tejidos

relacionados con la ablacidon por radiofrecuencia®. Los tejidos con conductividades mas altas
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tienen flujos de corriente mas altos, lo que resulta en una mayor temperatura inducida cuando
se somete a energia de radiofrecuencia. Debido a ello, la ablaciéon de tejidos con mayor
conductividad dard como resultado zonas de ablacion mas grandes que los tejidos con baja
conductividad. Otro estudio reciente ha descrito que la heterogeneidad provoca una
distribucidn distorsionada del campo eléctrico, lo que reduce significativamente el volumen de
la ablacién®, confirmado por el estudio de Desai y Safriel®. En este estudio, los volimenes de
ablaciéon dentro de la articulacién sacroiliaca son notablemente mas pequefios que los
realizados a nivel de las articulaciones facetarias lumbares. Al observar la heterogeneidad del
tejido de las articulaciones, la articulacién sacroiliaca tiene mas estructura dsea, tendones,
ligamentos, cartilagos y otros tejidos conectivos, mientras que el area que rodea la articulacién
facetaria lumbar se compone de mas musculo esquelético estriado. El estudio concluye que las
diferencias en la conductividad de estos diversos tejidos pueden ayudar a explicar por qué el
mismo tamafio de sonda de radiofrecuencia enfriada puede crear diferentes volimenes de zona
de ablacién*®. Ademas, la proximidad al hueso también parece afectar el tamafio y la forma de
las zonas de ablacion medidas por resonancia magnética; un modelo ex vivo demostrd que la
colocacién de la sonda de RF directamente contra el hueso provoca la proyeccion de la lesion
hacia fuera del hueso y perpendicular al eje de la aguja en el plano vertical®®, sugiriendo que el
hueso, al tener mayor impedancia eléctrica, actia como un aislante, dirigiendo la corriente

eléctrica hacia el exterior.

1.3. SINDROME FACETARIO LUMBAR

El dolor lumbar constituye la primera causa de incapacidad y absentismo laboral en paises
desarrollados®. La prevalencia de dolor de espalda a lo largo de la vida se encuentra segun los
estudios alrededor del 40-45%; Ozguler et al definen que la prevalencia en los 6 meses previos
fue del 8% cuando el dolor lumbar se definié como una necesidad de coger una baja laboral por
enfermedad, mientras que cuando se defini6 como dolor que duraba al menos un dia, la
prevalencia fue del 45%°2. Aunque la mayoria de los casos de dolor lumbar bajo se resuelven en
8 a 12 semanas, puede volverse crénico (= 3 meses) en el 15-78% de los pacientes, dando como
resultado periodos de dolor intenso, limitaciones fisicas significativas y deterioro de la
actividad®?; la prevalencia de cronicidad del dolor lumbar es muy distinta segun los estudios que

recoge la revision de Manchikanti et al*>.
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El dolor lumbar crénico puede tener su origen en varias estructuras: musculos, discos
intervertebrales, articulaciones facetarias y articulaciones sacroiliacas. A lo largo de esta tesis
doctoral nos centraremos en las articulaciones facetarias como causantes del dolor lumbar
cronico, lo cual se conoce como sindrome facetario o dolor de origen en articulaciones

facetarias.

1.3.1. PREVALENCIA

Con respecto a la prevalencia, la frecuencia citada de dolor en las articulaciones facetarias
lumbares varia desde un 4,8% en la encuesta nacional multicéntrica sobre el dolor lumbar que
evalua los diagnodsticos finales de 2374 pacientes con dolor lumbar derivados a un cirujano
ortopédico o neuroquirdrgico de columna®*, hasta un 27% a 41% cuando se emplean bloqueos
diagndsticos controlados®. La gran disparidad en la prevalencia plantea dudas con respecto a la
precision de las pruebas de diagndstico empleadas, tema que se irda abordando en los siguientes

apartados.

1.3.2. ANATOMIA Y FISIOPATOLOGIA

Las articulaciones facetarias (o zigoapofisarias) lumbares estdan compuestas por la apdfisis
articular superior de la vértebra inferior y la ap&fisis articular inferior de la vértebra superior®
(Figura 16). Estas apdfisis articulares superior e inferior constituyen protuberancias éseas que
emergen verticalmente de la coalescencia de pediculos y ldminas de los respectivos arcos
vertebrales, posteriormente a la apdfisis transversa ipsilateral. Estas apofisis articulares estan
revestidas con cartilago hialino articular sobre el hueso subcondral, caracterizado por una pobre
vascularizacidn e infiltracidn celular®’. Ademas, la articulacidon presenta un menisco, por ello se

asemeja a grandes rasgos a la articulacion de la rodilla®®.

La cavidad de las articulaciones facetarias lumbares se puede dividir anatdmicamente en el
espacio articular y los recesos, con una capacidad de 1-1,5 mI*°. El espacio articular representa
el espacio anatdmico entre el cartilago articular de ambas carillas articulares; los recesos estan
formados por la encapsulacién redundante®. Thorpe Lowis et al estudiaron 19 caddveres para
determinar las caracteristicas anatdmicas precisas de los recesos de la articulacion facetaria,
concluyendo que estos presentan caracteristicas especificas con respecto a niveles

intervertebrales particulares y que la cavidad de la articulacion facetaria no presenta
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comunicacién directa con el espacio retrodural®.

Las articulaciones facetarias lumbares son articulaciones diartrodiales sinoviales y estan
completamente rodeadas por un ligamento capsular (Figura 16). Este ligamento presenta una
rica inervacion con fibras nerviosas autonémicas y nociceptivas, que pueden reproducir el dolor
en casos de irritacion inflamatoria o mecanica. El ligamento capsular de las articulaciones
facetarias lumbares tiene un papel importante en el mantenimiento de su estabilidad. La
presencia de colageno y elastina administra un soporte mecanico sustancial contra las fuerzas

de cizallamiento y traccidn desarrolladas durante el movimiento y la carga vertebral®?.

Figura 16. Anatomia de la articulacion facetaria lumbar. IAP, inferior articular process; SAP,
superior articular process; cart, articular cartilage; men, meniscus. Obtenido de Kalichman L,
Hunter DJ. Lumbar facet joint osteoarthritis: a review. Semin Arthritis Rheum. 2007

Oct;37(2):69-80.

El ligamento mamilo-accesorio representa una estructura ligamentosa que une la apdfisis
mamilar y el tubérculo accesorio de la vértebra lumbar. La apdfisis mamilar constituye una
protuberancia dsea circular situada en el borde posterior de la apéfisis articular superior; el
tubérculo accesorio es una estructura ésea relativamente menor y afilada que se encuentra en
la porcidn posteroinferior de la apdfisis transversa®?. Este ligamento actlia como un verdadero
canal por el cual pasa el ramo medial de la raiz posterior espinal, el cual puede volverse

completamente 6seo en pacientes de edad avanzada, pudiendo provocar atrapamiento del
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nervio®. Este ligamento estd ausente en la articulacién facetaria de L5-S1.

Cada articulacion facetaria recibe inervacién por las ramas mediales que surgen de las raices
primarias posteriores al mismo nivel y un nivel por encima de la articulacién (de manera que
recibe doble inervacion)®. Por ejemplo, la articulacién facetaria L3-L4 recibe inervacién de la

rama medial de L2 y la rama medial de L3 (Figura 17).

Dura mater ---------

Ganglion spinale (DRG) -------- =

N. spinalis, ramus ventralis - - - - - -
Ramnslaterzlidson:!e - Figura 17 |nervaC|én de Ias
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Ramus dorsalis ---

Ramus medialis of the - - -
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(Medial branch)

Obtenido de van Kleef M, Vanelderen P,
Discus intervertebralis -

Cohen SP, et al. 12. Pain originating from

Facet joint

Crista iliaca -

yy the lumbar facet joints. Pain Pract.
( 2010;10(5):459-469.

El nervio espinal se divide en cuatro ramas distintas, tras su salida del respectivo agujero
intervertebral; la rama comunicante, la rama meningea, la raiz ventral y la raiz dorsal (Figura
18). La raiz dorsal se bifurca a su vez en una rama lateral (que inerva la piel y musculo iliocostal),
la rama intermedia (que inerva al musculo longisimo) y la rama medial, que inervara al musculo
multifido y a la articulacidn facetaria de ese nivel y de un nivel inferior. A nivel de la articulacién
facetaria de L5-S1, la raiz posterior de L5 no presenta divisiones y por tanto es ella misma como
ramo posterior la que inerva la articulacion facetaria de ese mismo nivel y la articulacién

sacroiliaca®.
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Figura 18. Division de las ramas de los nervios espinales. Obtenido de Cohen SP, Raja SN.
Pathogenesis, diagnosis, and treatment of lumbar zygapophysial (facet) joint pain.

Anesthesiology. 2007;106(3):591-614.

La rama medial recorre dorsocaudalmente la raiz de la apofisis transversa, contintda en la misma
direccion pasando acostada sobre un surco, formado de la unién entre la raiz de la apdfisis
articular superior y la base de la apofisis transversa®®. En esta regidn, el nervio se une al periostio
por una capa de tejido conectivo que recubre la apdfisis articular superior y la apofisis
transversa. Frente al borde caudal de la articulacion zigoapofisaria, la rama cruza medialmente
a través de una ranura entre el tubérculo accesorio y la apoéfisis mamilar, que transcurre sobre
un tunel formado por el ligamento mamiloaccesorio, conducto que mantiene el curso proximal
de la rama medial en una relacién constante con el hueso®. El ramo posterior de L5 es mas
grande que las ramas mediales superiores, y se ubica en la unién entre la apdfisis articular

superior de S1 vy la base del ala sacra®.

La unidad anatémica basica de la columna vertebral, a menudo denominada complejo tri-
articular, consta de dos articulaciones zigapofisarias (una a cada lado) y el disco intervertebral.
Estas estructuras articulares constituyen una sola unidad ya que la aparicién de alteraciones
degenerativas en una articulacion tiene una influencia posterior en el comportamiento
biomecdnico de toda la unidad®. Funcionalmente, el disco intervertebral es el principal
responsable de la transmisidn de las fuerzas de compresidn axial®, soportando alrededor del
75% de esta carga. Por el contrario, las articulaciones facetarias se encargan principalmente de
la estabilizacion del segmento de movimiento espinal, aunque también contribuyen a la

transferencia de la carga de compresién axial en la columna vertebral (alrededor del 25% segun

43



algunos estudios®, dependiendo del movimientos). Este complejo tri-articular funciona de
manera conjunta para sostener y estabilizar la columna vertebral y prevenir lesiones al limitar
el movimiento en todos los planos de movimiento. Macroscopicamente, cada articulacion
facetaria se compone de una apofisis articular superior céncava que mira posteromedialmente
desde el cuerpo vertebral inferior, y una apdfisis articular inferior mas pequefia que mira
anterolateralmente desde el nivel espinal superior®®. La forma y la orientacién de estas
articulaciones determinan el papel que desempefia cada una en la proteccién de la columna
contra el movimiento excesivo®®*°. Las articulaciones facetarias orientadas paralelas al plano
sagital brindan una resistencia sustancial a la rotacién axial pero una resistencia minima a las
fuerzas de cizallamiento (deslizamiento hacia adelante y hacia atras), mientras que las
articulaciones orientadas mas en un plano coronal tienden a proteger contra la flexion y las
fuerzas de cizallamiento, pero brindan una proteccién minima contra la rotacién®°. Dos estudios
encontraron que las articulaciones facetarias lumbares superiores (T12-L2) estaban orientadas
mas cerca del plano sagital medio del cuerpo vertebral (rango medio, 26°-34°), mientras que las
articulaciones facetarias inferiores tendian a estar orientadas alejandose de ese plano (40°-56°),

hacia el plano coronal®®®’,

Las articulaciones facetarias son fuertes en personas joévenes, sin embargo, a medida que
envejecemos, las articulaciones se vuelven mas débiles, pasando de una orientacion
principalmente coronal a una posicion sagital mas prominente. La orientacion de cada
articulacién con respecto al plano sagital también puede diferir entre las articulaciones
facetarias emparejadas en el mismo nivel espinal, fendmeno conocido como tropismo y que se
ha asociado a la degeneracién y hernia del disco intervertebral®®. En un estudio reciente, Yang
et al han encontrado asociacién entre el tropismo facetario a todos los niveles y la orientacion

facetaria a nivel L3-L4 y L5-S1, con el dolor lumbar crénico®.

Un estudio reciente ha evaluado la correlacion entre el disco intervertebral y la degeneracion
de la articulacién facetaria lumbar utilizando pardmetros de TC y RMN®. La presencia de
degeneracién del disco lumbar se identificd mediante el sistema de clasificacién de Pfirrmann’®,
y la presencia de degeneracién de la articulacidon facetaria lumbar se identific6 mediante el
sistema de clasificacion de Weishaupt’®. El tropismo facetario se definié como una divergencia
de mas de 7° entre los angulos de las articulaciones facetarias de ambos lados en el mismo
segmento. En este estudio con 152 pacientes, la mayor parte de la artrosis de las articulaciones
facetarias aparecio en el segmento con degeneracion del disco intervertebral superior al grado

I, exacerbandose esta artrosis significativamente con la progresion del grado de degeneracion

44



del disco®. A su vez, la altura del disco intervertebral disminuyé significativamente con la
progresion de los grados de degeneracién de las articulaciones facetarias, excepto los grados 0
y 1, concluyendo que cada degeneracion articular individual influye en las otras 2 en el complejo

lumbar tri-articular.

Aungue en raras ocasiones el desarrollo de la afectacion de la articulacidn facetaria se puede
atribuir a un evento desencadenante especifico, la gran mayoria de los casos de dolor en las
articulaciones zigoapofisarias son el resultado de esfuerzos repetitivos y/o traumatismos de bajo
grado acumulados a lo largo de la vida®®. Un grupo de investigadores llevd a cabo una serie de
experimentos cadavéricos disefiados para determinar qué movimientos fisiologicos estan
asociados con el mayor grado de distensiones de la capsula de la articulacién zigoapofisaria,
descubriendo que con la flexidn lateral, las tensiones de la capsula articular tendian a aumentar
en las tres articulaciones mas caudales (L3-L4, L4-L5 y L5-S1) durante la flexion contralateral (es
decir, las articulaciones facetarias izquierdas estan mas tensas durante la flexion lateral
derecha), mientras que las dos articulaciones mas cefalicas (L1-L2 y L2-L3) soportaban mayor
tensidon durante la flexion hacia el lado ipsilateral’. Para las tres articulaciones facetarias
superiores, el desplazamiento maximo de la articulacién y la mayor tensién se asociaron con la
flexion lateral, mientras que para las dos articulaciones mas bajas, el mayor grado de tension se

produjo durante la flexidon hacia delante’.

1.3.3. CLiNICA

El diagndstico de dolor en las articulaciones facetarias lumbares se basa en la combinacién de
sintomatologia, examen fisico y confirmacién por bloqueo diagndstico®. Teniendo en cuenta la
alta tasa de falsos positivos en los bloqueos facetarios’” y sus riesgos y costos inherentes,

identificar a los posibles respondedores es un esfuerzo importante.

El sindrome facetario lumbar se caracteriza por ser un dolor lumbar axial, uni o bilateral, no
radicular, con un patron de dolor referido caracteristico (aunque dificilmente diferenciable del
patrén referido discal), con irradiacion por encima de las rodillas®® (Figura 18). Habitualmente
mejora con el reposo. Puede presentarse junto a clinica radicular, pero predominando la clinica

axial®.
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Segun las guias de practica clinica, no hay un examen fisico o signos patognoménicos que
puedan predecir de manera fiable la respuesta al tratamiento de las articulaciones facetarias en
personas con dolor lumbar crénico mecanico, aunque el dolor que no predomina en la linea
media y posiblemente el dolor a la palpacidn de las articulaciones facetarias estd asociado con

una respuesta positiva a las intervenciones de las articulaciones facetarias’>’*

. La Spine
Intervention Society (SIS) emite las mismas recomendaciones”. Los estudios también han
demostrado que las maniobras asociadas con signos radiculares (p. ej., dolor que empeora al
toser, dolor que se irradia por debajo de la rodilla) pueden ser predictivos de bloqueos facetarios
diagndsticos negativos. Sin embargo, cabe destacar que las Guias de Consenso de Practica
Clinica de la American Society of Regional Anesthesia and Pain Medicine (ASRA)’* emiten esta
recomendacién con un bajo nivel de certeza y un grado de evidencia C. Por otro lado las Guias
basadas en la evidencia de la American Society of Interventional Pain Physicians (ASIPP) dan un
nivel de evidencia IV para el diagndstico certero del dolor articular facetario con examen fisico

basado en sintomas y signos, con una fuerza de recomendacién débil”.

Han sido multiples los estudios que han analizado los signos y sintomas asociados al sindrome
facetario. Revel fue el primero en proponer en 1972 un criterio general de 7 signos clinicos, con
la presencia de 5 de 7 prediciendo una respuesta adecuada al bloqueo articular facetario, con
una sensibilidad del 92% y una especificidad del 80%’®. Estos criterios eran edad mayor de 65
afios y dolor no exacerbado por la tos, no empeorado por: la hiperextensidn, la flexion anterior,
al levantarse de la flexidn, por la extensidn-rotacion y bien aliviado por el decubito. Laslett et al
utilizaron los criterios de Revel como prueba de deteccién, identificando una sensibilidad baja
(menos del 17%) y una especificidad fue alta (aproximadamente el 90%), concluyendo que los
criterios de Revel no eran adecuados como prueba de deteccion clinica para seleccionar
pacientes con dolor lumbar crénico para bloqueos iniciales de articulaciones facetarias’’. Una

revision sistematica reciente concluyd que la precisién diagndstica del historial del paciente y/o
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el examen fisico para identificar el dolor en las articulaciones facetarias no es concluyente’®.

Wilde et al, de la escuela de fisioterapia australiana, realizaron un estudio en 2007 con una
encuesta a un panel de expertos mediante la técnica Delphi’®, cuyos resultados pueden
observarse en la Figura 20. Esta encuesta fue empleada como base para la elaboracién de los
criterios diagndsticos de inclusion en esta tesis doctoral, por lo que se analizara punto a punto
en referencia a la semiologia del sindrome facetario. La mayoria de los expertos (mas del 70%)
estan de acuerdo en que es un dolor no centralizado (lateralizado), que empeora o se reproduce
al aplicar presion unilateral sobre la articulacion facetaria o la apdfisis transversa, que no
presenta caracteristicas radiculares, cuyo patrén referido es siempre por encima de la rodilla y
que mejora en flexion. El 56% esta de acuerdo en que el dolor se reproduce en extensién, y con

una maniobra de extension mas rotacion ipsilateral.

Clinical Indicator of Lumbar Zygapophyseal Joint % Expert Average Rank
(LZ)) Pain Acceptance Rank Range
1. Positive response to intra-articular facet joint injection 100 3 1-11
2. Localized unilateral low back pain 94 4 1-6
3. Pain relieved by fluoroscopically guided double-anesthetic 94 2 1-10

blocks of the medial branch of the dorsal ramus supplying
the LZJ
4. Replication or aggravation of pain by unilateral pressure 89 6 3-11

over the LZ] or transverse process

5. Lack of radicular features 89 7 2-15
6. Pain eased in flexion 78 11 6-15
7. Pain, if referred to the leg, is above the knee 72 7 2-11
8. Palpation: local unilateral passive movement shows 61 11 6-15
reduced range of motion or increased stiffness on the side
of LZJ pain
9. Unilateral muscle spasm over the affected LZJ 61 10 4-15
10. Pain in extension 56 9 4-12
11. Pain in extension, lateral flexion, or rotation to the 56 6 3-10

ipsilateral side

12. Radiology is unreliable and cannot diagnose LZJ pain 56 11 4-15
13. Pain: dull and deep ache 50 8 5-14
14. Incidence increases with age 50 9 3-14
15. The following information is unable to isolate an LZJ as 44 7 1-15

the source of back pain: history, including type of onset,
and pattern of painful limitation of lumbar movements

16. Pain relieved relatively quickly by joint mobilization 39 10 4-14
17. Evidence of radiological degenerative changes at the LZJs 39 10 3-14
18. Unpredictable sharp or catching pain 33 11 2-15

Figura 20. Resultados de la encuesta a panel de expertos mediante técnica Delphi. Obtenido
de Wilde VE, Ford JI, McMeeken JM. Indicators of lumbar zygapophyseal joint pain: survey of
an expert panel with the Delphi technique. Phys Ther. 2007;87(10):1348-61.
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Recientemente, en 2019, un grupo de neurocirujanos realizaron una encuesta similar a expertos,
lo cual muestra el interés de los profesionales sanitarios de encontrar sintomas y signos que
apoyen el diagndstico de sindrome facetario, para hacer mas fécil y fiable su diagndstico. De los
36 sintomas y signos que fueron sometidos al grupo de expertos, se incluyeron un total 12 signos
y sintomas (8 sintomas y 4 signos) en la encuesta de evaluaciéon®°. Fueron incluidos 31 pacientes,
la mayoria mujeres (80,6%), con un promedio de edad entre 60+11,5 afios, y se llevé a cabo un
bloqueo del ramo medial de L3 y L4 y ramo posterior de L5. Previo a esto, en el 90,3% de los
pacientes se realizé un estudio de gammagrafia 6sea con SPECT que mostraba aumento en la
captacioén del radiotrazador en la articulacién facetaria afectada. Posterior a la realizacion del
bloqueo, se compararon las escalas del dolor con aquellos signos que fueron positivos en los
pacientes con bloqueos positivos, disefidndose a partir de esto una propuesta de escala
diagndstica clinica para dolor lumbar de origen facetario®. De los pacientes con bloqueos
positivos (n=22), los sintomas y signos mas frecuentemente encontrados fueron: dolor axial
(100%), dolor lumbar o paraespinal unilateral o bilateral (95,5%), signo de Kemp (81,8%), alivio
o mejoria del dolor durante el reposo (77,3%), ausencia del patrén radicular y dolor inducido

por presidn en el nivel de faceta o transversa (68,2%) y finalmente, el sigho de Acevedo (46,4%).

Por tanto, la escala diagndstica clinica incluye los siguientes signos y sintomas:
e Sintomas:
o Dolor lumbar axial unilateral o bilateral.
o Mejora o alivia con el reposo.
o Ausencia de patrén radicular (puede tener patréon pseudorradicular, sin

embargo, el dolor lumbar es mayor que el dolor irradiado).

o Signo de Kemp: reproduccion del dolor del paciente a la extension combinada
con la rotacidn de la regién espinal de interés.

o Dolor inducido al presionar la articulacién facetaria o la apéfisis transversa.

o Signos de Acevedo (de estrés facetario): Fase 1: paciente acostado en posicién
de decubito supino con los miembros inferiores en posicién de reposo. Fase 2:
se realiza una flexién forzada de la articulacién de la cadera, con la pierna
extendida y tomando como apoyo la parte mas inferior de la pierna. Fase 3: se
le pide al paciente que realice fuerza hacia abajo, y con la mano apoyada en la
parte inferior de la pierna, el examinador opone una fuerza opuesta a la
anterior. Fase 4: de forma subita, el examinador interrumpe la contrafuerza

aplicada sobre la parte inferior de la pierna, ocasionando una caida subita del
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miembro. Fase 5: antes de que la pierna caiga sobre la superficie de la mesa de
examen, el examinador impide su contacto con la mesa al volver a sostenerla

por la parte inferior.

1.3.4. TECNICAS DE IMAGEN

La artritis o degeneracion facetaria generalmente se encuentra en multiples pruebas de imagen.
Se ha demostrado que la radiografia simple oblicua tiene una sensibilidad del 55% y una
especificidad del 69% para distinguir entre la presencia y ausencia de enfermedad degenerativa
confirmada con bloqueos nerviosos de las articulaciones facetarias en 50 pacientes consecutivos
con dolor lumbar®. La concordancia entre los radidlogos que realizaron el estudio de radiologia
simple fue del 57%, siendo la tasa de discrepancia del 43%?®*. La tomografia computarizada (TC)
de pacientes con artritis facetaria mostré una concordancia perfecta en el 63 % de los casos y
una discrepancia en el 27%, habiendo demostrado sobre todo el TC ser una herramienta validas
para detectar la degeneracién facetaria’’. La RMN no ha obtenido tan buenos resultados a la
hora de detectar la degeneracidn facetaria, por las caracteristicas inherente a la técnica®?; sin

embargo, si es potente a la hora de detectar quistes sinoviales o liquido intraarticular®®®. La

artrosis facetaria puede clasificarse segun las pruebas de imagen en 4 grados’%%>:

e Grado 0. Normal.

e Grado 1. Enfermedad degenerativa leve: estrechamiento del espacio articular menor de
2 mm y/u osteofitos pequefios y/o hipertrofia leve del proceso articular.

e Grado 2. Enfermedad degenerativa moderada: estrechamiento del espacio articular (<1
mm) y/u osteofitos moderados y/o hipertrofia moderada del proceso articular o
erosiones 6seas subarticulares leves.

e Grado 3. Enfermedad degenerativa severa: estrechamiento severo del espacio articular
y/u osteofitos grandes y/o hipertrofia severa del proceso articular y/o erosiones éseas

subarticulares severas y/o quistes subcondrales y/o fenémeno de vacio en las

articulaciones.

El problema radica en que pacientes con degeneracién en grados 2 y 3 pueden no tener dolor
lumbar, y pacientes con artrosis en grados 0 y 1 pueden presentar dolor de origen en las
articulaciones facetarias, es decir, no hay correlacién entre las pruebas de imagen especificas

(TACy RMN) con o sin la presencia de dolor lumbar®:°,
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La modalidad de imagen mas investigada utilizada para detectar articulaciones facetarias
potencialmente dolorosas es la SPECT (tomografia computarizada por emisién de fotén unico,
single-photon emission computed tomography), una técnica de imagen de medicina nuclear que
requiere la administracién intravenosa de un radioisétopo emisor de rayos gamma®’~%, En el
SPECT, usando detectores externos, las proyecciones bidimensionales se adquieren en multiples
planosy se reconstruyen para formar una imagen tridimensional, a diferencia de la escintigrafia,
donde solo se genera una imagen bidimensional. La cantidad de emisiones detectadas del
radionuclido proporciona una medida de la actividad bioldgica; por lo tanto, las exploraciones

SPECT pueden identificar la inflamacion activa que involucra articulaciones facetarias.

En resumen, existe evidencia moderada que respalda el uso de SPECT para identificar
articulaciones facetarias lumbares dolorosas antes del bloqueo del ramo medial
(recomendacion de grado C, nivel de certeza moderado segun las Guias de la ASRA; nivel de
evidencia Ill con fuerza de recomendacién débil segin las Guias de la ASIPP), en base a la
literatura disponible®”#, Existe evidencia débil que apoya el uso de SPECT para identificar las
articulaciones facetarias lumbares dolorosas antes de las inyecciones intraarticulares facetarias
(recomendacion de grado D, bajo nivel de certeza segun las Guias de la ASRA), en base a la
evidencia disponible®>®!, En cuanto a la rentabilidad del SPECT, se requieren mas estudios. Para
la gammagrafia, la resonancia magnética y la tomografia computarizada, existe evidencia débil
o nula que respalda el uso de estas modalidades de imagenes para identificar las articulaciones
facetarias lumbares dolorosas antes de las inyecciones intraarticulares o del bloqueo del ramo
medial (recomendacion de grado D, nivel de certeza bajo segln las Guias de la ASRA y de la

ASIPP)37%,

1.3.5. BLOQUEOS DIAGNOSTICOS

Los términos diagndstico, prondstico y predictivo se usan comunmente de manera
intercambiable en la literatura sobre dolor lumbar crénico y dolor facetario; aunque no son
exactamente lo mismo, bien pueden superponerse en algunos escenarios. El término
diagndstico se refiere al "proceso de identificar una enfermedad, afeccion o lesion a partir de
sus signos y sintomas". El término prondstico se refiere al curso probable de una enfermedad
(que puede incluir los efectos del tratamiento), mientras que el predictivo proporciona
informacién especifica sobre el efecto probable de una intervencién terapéutica’. Hay mucha
discusidn actualmente en la literatura acerca de estos términos y por tanto durante esta tesis

doctoral se empleard el término bloqueo diagndstico. El objetivo inicial sera diagnosticar el
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sindrome facetario, pero lo que realmente se busca es predecir si la RF aplicada posteriormente

sera o no efectiva.

Las inyecciones diagndsticas se pueden utilizar para aislar las estructuras anatdomicas que son la
fuente del dolor. En el caso del dolor de origen facetario, la falta de un hallazgo de una historia
clinica y semiologia clara y aceptada, una prueba de diagndstico y/o un hallazgo de imagenes de
la columna indicativo de dolor de origen facetario da como resultado la necesidad de precisar
de mejores métodos diagndsticos. Se han evaluado dos opciones distintas como inyecciones
diagndsticas facetarias: la inyeccidn intraarticular de anestésico local (AL) y el bloqueo del ramo
medial con AL. En muchos de los estudios que analizaremos, se compararan las inyecciones
diagndsticas con inyeccién placebo, habitualmente con suero fisiolégico. Cabe destacar que la
respuesta placebo experimentada por el paciente que recibe inyecciones facetarias
intraarticulares o del ramo medial, no tiene por qué interpretarse como que el paciente no esta
experimentando dolor de origen fisiopatoldgico. La forma en que los médicos abordamos a los
pacientes antes o después del procedimiento indudablemente afecta la prevalencia y la solidez
de la respuesta al placebo. Ademas, algunas intervenciones placebo (p. €j., la inyeccion de
solucion salina en una articulacion facetaria) pueden ejercer un efecto terapéutico en algunas

personas’.

El éxito del bloqueo diagndstico depende de varios factores técnicos y anatdomicos. Lo ideal seria
que el procedimiento actuara solo sobre la estructura deseada, pero no sobre otras estructuras;
sin embargo, los bloqueos del ramo medial es dificil que alcancen este grado de especificad
debido a la proximidad de las ramas intermedia y lateral de la raiz posterior, que resulta en un
bloqueo no selectivo (inervando las anteriores a los musculos longisimo e iliocostal). Ademas, el
propio ramo medial también inerva el musculo multifido, el musculo y el ligamento interespinal
y el periostio del arco neural. Kaplan et al hallaron que el 11% de pacientes que se sometieron
a un bloqueo del ramo medial no experimentaron alivio del dolor facetario inducido
experimentalmente por distension capsular en una inyeccion intraarticular, pudiendo aumentar
la tasa de falsos negativos®?; asociaron parte de estos fallos a la posible inervacién aberrante de
las articulaciones facetarias®. En ese sentido, podriamos pensar que la inyeccidn intraarticular
facetaria es un mejor método diagndstico. Sin embargo, en la practica, existe una alta tasa de
inyecciones intraarticulares fallidas que oscilan entre el 29% y el 38% por articulacion, y entre el
46% y el 64% por paciente®®, lo cual aumenta mucho la tasa de falsos negativos. Esta tasa de
fallo técnico para las inyecciones intraarticulares es mas alta en L5-S1, que es la articulacion

facetaria clinicamente afectada mdas comun (L4-5 es la articulacién degenerada
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radiolégicamente con mayor frecuencia)®®.

Ademas, en la evaluacién de los bloqueos diagndsticos hay que tener en cuenta otros factores
que alteren el dolor (actividad, curso natural, estrés psicoldgico), y que se basa en el informe del
paciente sobre el alivio del dolor, estando por tanto sujeto a sesgo y no pudiendo ser verificado
de forma independiente. Esto contribuiria a aumentar los falsos positivos y negativos de los

bloqueos diagndsticos facetarios.

A continuacidn, se analizara toda la literatura disponible acerca de los bloqueos diagndsticos
facetarios. En un estudio multicéntrico de casos y controles realizado por Cohen et al,
compararon la efectividad al tratar con RFC facetaria a 511 pacientes, diagnosticados bien con
bloqueo del ramo medial o con blogueo intraarticular; con una tasa de éxito mas alta en el
tratamiento de RFC en pacientes diagnosticados con bloqueo del ramo medial que con
inyecciones intraarticulares (70,3 % frente al 60,8%), teniendo en cuenta como corte una

mejoria >50% en su dolor lumbar axial®’.

Los mismos autores realizaron tres afios después un ensayo clinico aleatorizado de tres brazos,
con un total de 229 participantes asignados al azar en una proporcion de 2:2:1 para recibir
inyecciones en las facetas intraarticulares con bupivacaina y corticoides, bloqueos de la rama
medial con bupivacaina y corticoides, y bloqueos de la rama medial con solucién salina. Un
blogueo positivo se definié como un 50% o mas de alivio del dolor sostenido durante al menos
3 horas. Aquellos con un resultado positivo en el primer mes (una reduccién de 2 puntos o mas
en la puntuacién media de dolor) y una puntuacién superior a 3 (satisfaccion positiva) en una
escala de satisfaccidon de 5 puntos fueron seguidos hasta 6 meses. Estos pacientes con bloqueo
positivo (independientemente del grupo al que pertenecieran), al perder el efecto del bloqueo
inicial, pasaron a la segunda fase y se sometieron a ablacion por RF, mientras que todos los
individuos del grupo de solucidn salina que habian sido considerados como bloqueo negativo se
sometieron a RF. La reduccién media en la evaluaciéon de dolor de la escala de calificacion
numérica (NRS, numerical rating scale) promedio a 1 mes fue de 0,7 + 1,6 en el grupo
intraarticular, 0,7 £ 1,8 en el grupo de bloqueo de la rama medial y 0,7 + 1,5 en el grupo de
placebo (P=0,993, sin diferencias significativas). Las proporciones de bloqueos positivos fueron
mayores en los grupos intraarticular (54%) y de rama medial (55%) que en el grupo placebo
(30%; P=0,01, siendo las diferencias estadisticamente significativas). La ablacién por
radiofrecuencia se realizé en 135 pacientes (45, 48 y 42 pacientes de los grupos intraarticular,

rama medial y solucidn salina, respectivamente). La puntuacién media del dolor en la escala de
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calificacidon numérica a los 3 meses fue de 3,0 * 2,0 en el intraarticular, 3,2 + 2,5 en la rama
medial y 3,5 + 1,9 en el grupo de control (P=0,493). A los 3 meses, las proporciones de
respondedores positivos en los grupos intraarticular, bloqueo de la rama medial y placebo
fueron del 51%, 56% y 24% para los grupos intraarticular, rama medial y placebo,
respectivamente(p=0,005). El estudio concluye que los bloqueos facetarios no son terapéuticos
a pesar de realizarlos con corticoides y que las tasas de respuesta mas altas en los grupos de
tratamiento sugieren la hipdtesis de que los bloqueos facetarios pueden proporcionar un valor

prondstico antes de la ablacién por RF®°.

El valor diagndstico de las inyecciones intraarticulares fue cuestionado por un estudio triple
cruzado ciego que comparo las inyecciones facetarias intraarticulares con anestésicos locales
(AL), solucién salina (placebo) y colocacion de aguja extraarticular (simulada)®. Schiitz et al
encontraron que las diferencias entre las tasas de respuesta, definidas como una reduccion de
>2 puntos en el dolor de espalda, entre los diferentes grupos no fueron clinica ni
estadisticamente significativas, con un numero ligeramente mayor de respondedores en el
grupo de AL que en el grupo placebo, y este a su vez asocié una mayor tasa de respuesta que el
grupo simulado. En general, los autores concluyeron que una Unica inyeccion intraarticular no

era un medio vélido para detectar una articulacién facetaria lumbar dolorosa®.

Las guias de la ASRA, de la ASIPP y de la SIS llegan a la conclusién de que el bloqueo del ramo
medial debe ser la prueba de cribado prondstica de eleccién antes de la RF facetaria’>”’°. Las
guias de la ASRA dan una evidencia grado C con nivel de certeza moderado’®. Las guias de la
ASIPP establecen un grado evidencia de precision de los bloqueos del ramo medial de las
articulaciones facetarias lumbares de nivel | a Il segiin 10 estudios de precision diagndstica, con
4 estudios que utilizan 280% de criterio estandar de alivio del dolor, con tasas de falsos positivos

de 27% a 47%, con una fuerza de recomendacién de moderada a fuerte’3.

Para la realizacion del procedimiento, las guias también coinciden en que se utilice la TC o,
preferiblemente, la fluoroscopia (costes mas bajos, tiempo mas rapido y menos exposicién a la
radiacion que con TC) para el bloqueo del ramo medial lumbar, aunque la ecografia puede ser
util en pacientes en los que la exposicién a la radiacion puede estar asociada con un dafio
potencial, o en pacientes sin obesidad cuando no se dispone de TC o fluoroscopia;
recomendacién grado B, nivel de certeza moderado segun las guias de la ASRA*. Al seleccionar
los objetivos para los bloqueos, los niveles deben determinarse en funcidn de la presentacién

clinica (hallazgos radioldgicos cuando estén disponibles, sensibilidad a la palpacion realizada
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bajo fluoroscopia, patrones de referencia del dolor); evidencia grado C, bajo nivel de certeza

segln las guias de la ASRA”4,

En cuanto a la sedacién durante estos procedimientos, no debe administrarse de forma rutinaria
para bloqueos diagndsticos en ausencia de indicaciones razonables. Cuando se usa sedacion, se
debe educar a los pacientes sobre el mayor riesgo de un bloqueo falso positivo y se deben
administrar las dosis mas bajas de sedantes de accién corta, idealmente sin opioides; evidencia
de grado B, nivel de certeza bajo a moderado segun las guias de la ASRA’*. Las guias también
coinciden en que el volumen parar el bloqueo del ramo medial debe ser <0,5 ml (volumen total)
para reducir la propagacion a las estructuras adyacentes; recomendacion grado C, bajo nivel de
certeza segun las guias de la ASRA’4. Las inyecciones intraarticulares facetarias deben realizarse
con un volumen de <1,5 ml para evitar la ruptura capsular y reducir la propagacion a las
estructuras adyacentes; recomendacién grado C, bajo nivel de certeza segun las guias de la

ASRA’,

Uno de los aspectos a debate en la literatura es el punto de corte a partir del cual el bloqueo
diagndstico se considera positivo; las recomendaciones acerca de este punto de corte difieren
entre las distintas Guias. Las guias SIS sobre la denervacion de la faceta lumbar especifican que
es necesario un alivio completo para que un bloqueo en particular sea positivo, aunque las Guias
son de 2013 y estan desactualizadas’®. Por otra parte, las Guias ASIPP sefialan que hay pruebas

mas sélidas para emplear un punto de corte del 75% en doble bloqueo del ramo medial”.

Las Guias de la ASRA recomiendan considerar como bloqueo positivo una reduccion del dolor
>50%, aunque puntualizando que se deben realizar estudios para determinar si los puntos de
corte mas bajos pueden resultar déptimos (recomendacién grado B, nivel de certeza
moderado)’®. Hay estudios que muestran que los pacientes con >80% de alivio tienen mas
probabilidades de tener una respuesta positiva a la RF que aquellos con menos alivio; sin
embargo, una proporcion significativa de pacientes que alcanzan un umbral del 50% pero <70%
u 80% de alivio se beneficiaran de RF. En ausencia de opciones de tratamiento fiables para los
pacientes que obtienen un alivio 250% pero <80%, el comité de estas Guias opta por maximizar
el acceso a la atencidn a estos pacientes. Los resultados secundarios como el uso de
medicamentos, las actividades durante la duracidn del blogueo y la satisfaccion se pueden
considerar al decidir si se procede o no con la RF. Para dar estas recomendaciones, también se
apoyan en que las pautas de la Iniciativa sobre Métodos, Medicién y Evaluacién del Dolor en

Ensayos Clinicos (IMMPACT) proponen que una reduccion del dolor del 30% o mas se considere
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una mejora moderada clinicamente importante y que las reducciones del 50% o mds se
consideren una mejora sustancial®®. Ademds, los puntos de corte altos también pueden ser
dificiles de lograr fisiolégicamente dado que la degeneracidn facetaria casi nunca ocurre de
forma aislada. Como ya hemos visto anteriormente, los estudios radioldgicos indican que la
degeneracion del disco casi siempre precede y es de mayor magnitud que la degeneracion de
las facetas, y que la patologia muscular acompafia a la inflamacién de las articulaciones
facetarias, por lo que pretender mejorar de forma casi completa el dolor tratando una sola

estructura a nivel del raquis lumbar es muy complicado®.
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En la Tabla 1 podemos observar algunos estudios que han analizado esto ultimo, aunque en las

Guias se analizan mas, pero aqui incluimos los de mayor calidad:

Estudio Disefio (n) Resultados
Tasa de éxito del 54% (a los 3 meses), sin diferencia en
los resultados categdricos o correlacion entre intervalos
Cohen et al® | Prospectivo (n=61) | de corte incrementales del 10% gue oscilaban entre un
50% y un 100% de alivio después de bloqueos
prondsticos.
Retrospectivo Tasa de éxito del 52% (a los 6 meses) en el grupo de corte
Cohen et al'® multicéntrico >50% frente al 56% en el grupo de >80% (no diferencias
(n=262) significativas).
Tasa de éxito del 53,1% (a los 3 meses) en individuos con
>70% de alivio en dos bloqueos del ramo medial frente a
Holz and Retrospectivo tasa de éxito del 44,4% en aquellos con >70% de alivio en
Sehgal®® (n=50)

solo un bloqueo (no diferencias significativas).

Derby et al'®

Retrospectivo
(n=51)

Tasa de éxito en el 22% (2/9) de los pacientes con 250%
pero <70% de alivio con bloqueo del ramo medial frente
al 79% (33/42) en aquellos con 270% de alivio.

McCormick et
a|105

Prospectivo (n=55)

Aquellos que tuvieron un alivio del 50% al 74% en el

bloqueo inicial se sometieron a un bloqueo
confirmatorio, mientras que aquellos que obtuvieron un
alivio >75% procedieron a la RF directamente. En el
grupo de un solo bloqueo, el 43% y el 46% tuvieron una
mejoria 250% en el dolor y la funcién frente al 59% vy el

63% en los que recibieron dos bloqueos

Derby et al'®

Retrospectivo
(n=182)

Grupo de bloqueo unico: entre 250 y <80 % de alivio 50
% de tasa de éxito de RF; 280 % de alivio: 72 % de tasa de
éxito de RF.

Grupo de bloqueo doble: entre>50 y <80 % de alivio: 85
% de tasa de éxito de la RF; 280 % de alivio: 100 % de tasa
de éxito.

Tabla 1. Estudios que analizan el punto de corte de mejoria con los bloqueos del ramo medial

para la realizacién de RF facetaria. Adaptada de Cohen SP, Bhaskar A, Bhatia A, et al. Consensus

practice guidelines on interventions for lumbar facet joint pain from a multispecialty,
international working group. Reg Anesth Pain Med. 2020;45(6):424-467
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La duracidn esperada de estos bloqueos también es un tema de debate actual, y de hecho
ninguna guia postula la duracién minima-maxima que deben durar estos bloqueos para
considerarse como validos. La practica totalidad de los estudios tampoco lo indica. Clasicamente
solo se ha considerado el modelo de dolor agudo, como que los AL debian de mejorar el dolor
exactamente el tiempo que duraban. Sin embargo, Manchikanti et al han propuesto aplicar el
paradigma del dolor crénico (que es realmente lo que estamos tratando), donde el bloquear la
transmisidn nerviosa con un AL puede producir una mejoria del dolor durante una duracién muy
superior a la propia duracion del AL'”. En este estudio, los autores llevan a cabo un estudio
retrospectivo en el que se lleva a cabo un bloqueo del ramo medial de L3 y L4 y del ramo
posterior de L5, doble (primero con lidocaina al 1%, seguido de bupivacaina al 0,25%). Se
considerd positivo una respuesta a ambos bloqueos diagndsticos con 280% de alivio del dolor
en cuanto a su capacidad para realizar movimientos previamente dolorosos. La prevalencia de
dolor en las articulaciones facetarias lumbares en la lumbalgia crénica fue del 34,1% (IC 95%,
28,8%, 39,8%), con una tasa de falsos positivos del 49,8% (IC 95%, 42,7%, 56,8%). La duracion
promedio del alivio del dolor 280% fue de 6 dias con bloqueo de lidocaina y el alivio total de
>50% de 32 dias. Con bupivacaina, la duraciéon promedio del alivio del dolor 280% fue de 13 dias
con un alivio total de 250% que duré 55 dias. Por tanto, este estudio ha demostrado que el
modelo de dolor crénico es mas preciso y confiable en la evaluacion de los bloqueos

diagndsticos'?’.

Por ultimo, la cantidad de bloqueos diagndsticos a realizar es también objeto de debate y de
controversia entre las distintas guias clinicas. Las Guias de la SIS y las Guias ASIPP abogan por
dos bloqueos antes de la RF, y las de la ASIPP concluyen que la evidencia de precision diagndstica
es pobre (<75% de alivio) a limitada (>75% de alivio) cuando se utilizan bloqueos Gnicos’*’>. En
contraposicion, las ultimas Guias de la ASRA recomiendan un bloqueo Unico del ramo medial
para el diagndstico de sindrome facetario recomendacidon de grado C, nivel de certeza de bajo a
moderado)’®. Existe evidencia moderada de que los dobles bloqueos dan como resultado una
tasa de éxito mas alta para la radiofrecuencia facetaria; de la misma forma, las Guias destacan
que el paradigma de bloqueo cero da como resultado el nimero mas alto de pacientes con una
respuesta positiva a la radiofrecuencia (es decir, mas pacientes que podrian beneficiarse de esta
técnica)’. Estas Guias de la ASRA establecen que, en una era de medicina personalizada, se
deben utilizar variables conocidas para adaptar la atencidon a las necesidades del paciente

individual y a los objetivos del entorno de la practica’.
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Solo hay un ensayo clinico aleatorizado en la literatura que ha comparado los resultados
estratificados por diferentes paradigmas de bloqueo diagndstico. Cohen et al aleatorizaron a
151 pacientes para recibir RFC de la rama medial lumbar segun los hallazgos clinicos sin bloqueos
diagndsticos, RFC después de un bloqueo Unico de la rama medial positivo con bupivacaina
(definido como >50% de alivio del dolor que dura al menos 3 horas) y RFC después de un doble
blogueo del ramo medial, ambos positivos y concordantes con lidocaina y bupivacainal®. En el
grupo que recibié RFC sin bloqueo, el 33% de los 51 pacientes experimentaron una reduccion
de >50% en el dolor de espalda a los 3 meses, junto con un efecto percibido global positivo. En
el grupo de bloqueo Unico, 20 de los 50 pacientes respondieron al bloqueo, y de ellos 8 (el 16%
de los 50 pacientes aleatorizados inicialmente) lograron una reduccién de 250% en el dolor de
espalda a los 3 meses (7 por RFC, 1 por efecto prolongado de AL). En el grupo de doble bloqueo,
14 de los 50 pacientes respondieron al bloqueo, y de ellos 11 (el 22% de los 50 pacientes
aleatorizados inicialmente) lograron una reduccién de 250% en el dolor de espalda a los 3 meses
(9 por RFC, 2 por efecto prolongado de AL). Sin embargo, cuando solo se consideraron las
personas que se sometieron a RFC, las tasas de éxito en los grupos de cero, uno y doble bloqueo
fueron del 33%, 39% y 64%, respectivamente!®®. Cuando los autores calcularon los costes, el
grupo de bloqueo cero tuvo la tasa mas baja de coste por procedimiento efectivo y el coste
acumulativo general mas bajo. Ese estudio, muy criticado, concluyd que estos hallazgos sugieren
gue proceder a la denervacion por radiofrecuencia sin bloqueo diagnéstico es el paradigma de

tratamiento mas rentable.

En un estudio multicéntrico de gran tamafio ya comentado anteriormente (casos y controles,
n=511), disefiado para determinar el valor predictivo relativo de los bloqueos del ramo medial
e intraarticular antes de la RFC de la rama medial lumbar, Cohen et al no detectaron diferencias
significativas en las tasas de éxito basadas en el nimero de bloqueos (63% en individuos que
recibieron un bloqueo diagndstico vs 70% en los que recibieron dos o mas)®’. En otro estudio de
Derby et al (retrospectivo, n=51), encontraron que el 63,2% de los pacientes que recibieron un
solo bloqueo experimentaron un resultado positivo tras RFC a los 3 meses frente al 84,6% de los

que recibieron doble bloqueo'®.
La tasa de falsos positivos con los bloqueos diagndsticos ha sido establecida entre un 16 a 30%

segun diversos estudios que han examinado esta tasa de falsos positivos basada en bloqueos

controlados con placebo. En la Tabla 2 podemos observar estos estudios:
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Estudio Disefio (n) Resultados

Placebo con 1 mL de salinointraarticular. 18% de respuesta

Revel et al*?® | Aleatorizado | 3| placebo (definida como 275% de alivio) *respuesta

(n=80) .
placebo=tasa falsos positivos

Placebo con bloqueo del ramo medial con 0,5mL de salino.
Cohen et al®® Aleatorizado

(n=229) 30% de respuesta al placebo (definida como >50% de

alivio)

Placebo con bloqueo del ramo medial con 0,5mL de salino
Dias da Rocha Cruzado

et al'™ (n=104)

si daba negativo, lo hacian con lidocaina). 16% de
(y gativo,

respuesta al placebo (definida como 250% de alivio).

Placebo con 1,5 mL de salino intraarticular, simulado
(sham) con aguja extraarticular sin inyeccidn, y tratamiento
Schutz etal® | Cruzadocon3 |in 1,5 mL de AL intraarticular. Los grupos simulado y
ramas (=60) placebo tuvieron tasas de respuesta del 20 % y 38 %,

respectivamente.

Tabla 2. Estudios que analizan la tasa de falsos positivos con los bloqueos diagnésticos.
Adaptada de Cohen SP, Bhaskar A, Bhatia A, et al. Consensus practice guidelines on
interventions for lumbar facet joint pain from a multispecialty, international working group.
Reg Anesth Pain Med. 2020;45(6):424-467

1.3.6. TRATAMIENTOS

Las Guias de Practica Clinica existentes para el dolor lumbar recomiendan una atencion centrada
en el paciente que evalle los factores psicosociales, proporcione educacion sobre el dolor de
espalda y promueva el ejercicio y la fisioterapia'!*!'3, Por tanto, en todo paciente con dolor
lumbar crénico, lo primero que tenemos que pautar es una terapia conservadora con ejercicio
y fisioterapia dirigida. En realidad, el orden de tratamiento no se basa en estudios que muestren
mejores resultados con un tratamiento conservador, sino en el principio médico fundamental
de comenzar con tratamientos menos invasivos incluso cuando las opciones mas invasivas
pueden ser mas efectivas. De hecho, en Estados Unidos, se pide por parte de las aseguradoras
gue el paciente haya efectuado una terapia conservadora durante al menos 6-12 semanas. Estos
tratamientos conservadores han demostrado ser coste-efectivos en la mayoria de los
estudios!®. De hecho, en la mayoria de los criterios de inclusion de los estudios de tratamiento

intervencionista del sindrome facetario se incluye el haber hecho terapia conservadora durante
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varias semanas. Las Guias de la ASRA recomiendan al menos 3 meses de diferentes tratamientos
conservadores antes los tratamientos intervencionistas sobre las articulaciones facetarias
(recomendacién grado C, bajo nivel de evidencia)’®. Estas terapias conservadoras incluyen
farmacos, tratamientos fisicos (ejercicio, terapia de calor o frio, masajes), tratamientos
integradores (acupuntura, manipulacidn espinal si estd indicada) y otros (nutricidn, pérdida de

peso, higiene del suefio).

Un estudio reciente ha analizado si los ejercicios de estabilizacién lumbar mejoran los resultados
tras una RF lumbar; estos autores dividen 2 grupos, realizando en ambos RF facetaria, y en uno
de los grupos, a las 2 semanas de la RF, comienzan un programa de 6 semanas de ejercicios de
estabilizacidon lumbar. En la Figura 21 podemos observar como los pacientes tratados con el
programa de estabilizacidon lumbar presentan una mejoria estadistica y clinicamente significativa
en comparacion con los pacientes que solo son sometidos a la RF facetaria'®®. La rehabilitacién
de estos musculos con ejercicios especificos de control motor es necesaria para mejorar la
estabilidad y proteger la columna vertebral de cargas excesivas en el programa de rehabilitacion.
Los ejercicios de estabilizacion lumbar tienen como objetivo mejorar el control neuromuscular,
la resistencia y la fuerza de los musculos transverso del abdomen, multifido lumbar,

diafragmatico y pélvico, que son fundamentales para mantener la estabilidad dinamica de la

columna'?®,
Before RFD After RFD After Intervention
X (SD) (Before Intervention) X (SD) X (SD)

Study Control Study Control Study Control

X (SD) X (SD) P X (SD) X (SD) P X (SD) X (SD)
VAS ., 6.72(1.4) 8.12(2.4)  0.03* 451 (3.4) 6.21(2.32) <0.001* 1.45(2.0) 5.23(2.3) <0.001*
VAS__, ., 8.21(1.3) 9.04(1.0) 0.14 6.26 (3.8) 6.34 (2.56) 0.43 2.31(1.3)  6.02(0.2) <0.001*
VAS 556 (1.8) 8.67(1.33) 0.12 3.45(3.9) 5.78(1.72) 0.03* 0.55(1.82) 5.12(1.4) <0.001*
ODI (0-100) 58.0(3.0) 62.6(3.1) 0.30 46.7(2.6) 50.4(2.7) 0.32 26.4(2.4) 43.00(2.4) <0.001*
10 MWT (m/s?) 0.38 (0.52) 0.33(0.09) 0.03* 0.44 (0.46) 0.37(0.10) 0.02* 0.56 (0.83) 0.38 (0.10) <0.001*
PPT(0-24) 13.7 (4.0) 14.1(3.9) 0.75 11.1(3.5) 12.2 (3.2 0.31 4423 11.6(3.0) 0.001*

VAS: Visual Analog Scale, ODI: Oswestry Disability Index, MWT: Meter walking test, PPT: Physical performance tests, RFD: Radiofrequency
denervation. "p<0.05 between group differences using Student’s T-Test.

Figura 21. Comparacion de los resultados en pacientes tratados con RF y en pacientes tratados
con RF seguido de un programa de 6 semanas de ejercicios de estabilizacién lumbar. Obtenido
de Cetin H, Kose N, Turkmen C, et al. Do Stabilization Exercises Increase the Effects of Lumbar

Facet Radiofrequency Denervation? Turk Neurosurg. 2019;29(4):576-583.
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En cuanto a los tratamientos intervencionistas, en primer lugar, vamos a evaluar las inyecciones
intraarticulares facetarias. El uso de inyecciones de corticosteroides intraarticulares para el
dolor en las articulaciones facetarias es controvertido y se basa en la creencia de que existe un
componente inflamatorio que causa los sintomas y que puede responder a estos corticoides. Se
han publicado numerosos estudios desde los afos 80 en los cuales se ha analizado la efectividad
de estas inyecciones intraarticulares facetarias en el tratamiento del dolor crénico lumbar de

1167118 Un estudio compara la

origen facetario, teniendo todos ellos resultados negativos
inyeccion intraarticular de corticoide con RF pulsada intraarticular facetaria (a 5 Hz y un ancho
de pulso de 5 milisegundos, durante 360 segundos, a 55V, con la condicién de que la
temperatura de la punta del electrodo no supere los 42°C) junto a la inyeccidn del corticoide, no
encontrando diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos. Seis meses
después del tratamiento, 15 pacientes (50,0%) en el grupo RF pulsada presentaron un alivio del
dolor 250% y 14 pacientes (46,7%) en el grupo de solo inyeccién intraarticular presentaron un
alivio del dolor >50%, por lo que concluyeron que ambos tratamientos eran efectivos''®. Un
pequeiio estudio aleatorizado doble ciego realizado por Ackerman y Ahmad sugiere que las
personas con dolor lumbar agudo inflamatorio (detectado por SPECT) pueden beneficiarse de
los corticoides intraarticulares facetarios; el 61% de pacientes que recibieron dicho tratamiento
obtuvieron un alivio 250% 12 semanas después del tratamiento vs. 26% de los que recibieron
un bloqueo del ramo medial con objetivo terapéutico. Es comprensible que las inyecciones
intraarticulares de corticosteroides puedan tener valor terapéutico para ciertas poblaciones en
las que se sospecha dolor de origen facetario inflamatorio. Debido a ello, las guias de la ASRA
estan en contra del uso rutinario de inyecciones facetarias terapéuticas (grado D, nivel de
certeza moderado)’®. En esto también coinciden las guias de la ASIPP, que dan un nivel lll de
evidencia para las inyecciones intraarticulares facetarias lumbares sin el uso de anestésico local
con fines terapéuticos para el alivio a corto plazo (recomendacidn débil), cuando se realiza
después de un diagndstico apropiado logrado mediante un bloqueo doble del ramo medial con
un punto de corte superior al 80%; ademads establecen que la evidencia de mejoria a largo plazo
es de Nivel IV (fuerza de recomendacién débil)”3.

La mayor parte de tratamientos intervencionistas han ido dirigidos al tratamiento de la
inervacion de las articulaciones facetarias lumbares (es decir, al ramo medial de L1 a L4 y al ramo
posterior de L5). Un estudio reciente ha comparado la RFC y la neurolisis quimica con alcohol al
95% vy con glicerol al 20%, concluyendo que tras 6 semanas, el grupo de RFC presenta mayor
mejoria que los otros dos grupos, diferencia que se mantiene hasta los 12 meses de

seguimiento®?. El tratamiento que mas evidencia tiene, la radiofrecuencia, lo analizaremos en
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el siguiente apartado.

Los bloqueos nerviosos terapéuticos de la articulacién facetaria lumbar se evaluaron en 2
ensayos clinicos aleatorizados de alta calidad'2*2? y un ensayo clinico aleatorizado de calidad

moderada'®

, incluyendo en total 293 pacientes solo con anestésico local, 92 pacientes con
anestésico local con corticoide y RFC en 50 pacientes Los 3 estudios mostraron una efectividad
positiva del alivio a corto y largo plazo. La mejoria se observd en el 69% de los pacientes con
anestesia local con corticoides de Civelek et al*??, aunque el grupo de RFC obtiene mayor mejoria
de manera estadistica y clinicamente significativa; de este estudio llama la atencion la mejoria
de hasta 12 meses con el bloqueo terapéutico del ramo medial. En el primer estudio de
Manchikanti et al se observé una mejora significativa con un alivio significativo del dolor de
250% y una mejora funcional de 240% en el 85% de pacientes que se trataron solo con ALy en
el 90 % de pacientes que se trataron con AL y corticoide, a los 2 afios de seguimiento. Los
pacientes del estudio experimentaron un alivio significativo del dolor durante 82 a 84 semanas
de cada 104 semanas, y requirieron durante ese tiempo aproximadamente de 5 a 6 tratamientos

con un alivio promedio de 19 semanas por tratamiento!?

. El estudio mas antiguo de
Manchikanti, pero de menor calidad metodoldgica, analiza 200 pacientes, tratados con
inyecciones terapéuticas del ramo medial, bien con AL y Sarapin® (un compuesto derivado de la
planta Sarracenia purpurea, que actualmente no se emplea, y al cual se le atribuyen propiedades
antiinflamatorias) o con AL, Sarapin® y corticoide. Los resultados mostraron que los pacientes
se sometieron a multiples procedimientos durante un periodo de dos afios y medio. El nUmero
medio de procedimientos o intervenciones fue de 2,5 + 0,09 de 1 a 3 meses, mientras que fue
de 4+ 0,13 de 4 a 6 meses, 6,1 + 0,21 de 7 a 12 meses y 8,4 + 0,31 de 13 a 32 meses. El alivio
significativo acumulado con una a tres inyecciones fue del 100% hasta 1 a 3 meses, 82% durante
4 a 6 meses, 21% durante 7 a 12 meses y 10% después de 12 meses, con un alivio medio de 6,5
+ 0,76 meses!?®, Con esta evidencia, las guias de la ASIPP determinan un grado de evidencia de
nivel Il para los bloqueos nerviosos terapéuticos de la articulacién facetaria lumbar para la
mejoria a corto y largo plazo con una fuerza de recomendacién moderada, cuando se realiza

después de la seleccion adecuada de los pacientes con mejoria 80% del dolor con dos bloqueos

anestésicos locales comparativos controlados’®.

Un estudio reciente ha analizado el efecto a corto plazo de la denervacion facetaria abierta
(mediante bisturi bipolar) en pacientes sometidos a laminectomia(s) lumbar(es) para
determinar el efecto a corto plazo de agregar dicha denervacién facetaria a la cirugia. No se

observaron diferencias significativas en el dolor o la capacidad funcional entre los grupos, por lo
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que los hallazgos del estudio no respaldan la adicidn de realizar una denervacion facetaria para
el tratamiento a corto plazo del dolor de espalda en pacientes sometidos a laminectomia lumbar

por estenosis espinall?.

Con el creciente desarrollo de la neuromodulacién, han surgido dos técnicas para el tratamiento
del dolor lumbar crénico (de cualquier caracteristica, sin ser especificamente facetario): un
abordaje percutaneo con electrodos implantados temporalmente y un sistema implantado de
forma permanente. Ambos sistemas de neuroestimulacion periférica percutanea se implantan
sobre los ramos mediales, con el objetivo de estimular los multifidos. En el sistema temporal los
cables se colocaron bilateralmente y se conectaron a estimuladores portatiles en miniatura
(SPRINT PNS) durante el periodo de terapia de 1 mes, después de lo cual se retiraron los
cables'®. La mayoria de los sujetos (67%) experimentaron reducciones estadistica y
clinicamente significativas en la intensidad promedio del dolor que se mantuvieron hasta los 12
meses de seguimiento. No se informaron eventos adversos graves o imprevistos'?®. En el sistema
permanente (ReActiv8), los cables se colocan bilateralmente con electrodos cerca de la rama
medial de L2; describen porcentaje de mejoria a los 90 dias del 63%, a los 6 meses del 61% y al

afio del 57%*%.

Con diferencia, el tratamiento mas empleado actualmente para el tratamiento del dolor lumbar
cronico de origen en las articulaciones facetarias es la RF. La RF facetaria se basa en la aplicacion
de RF sobre los ramos mediales de L1 a L4 y sobre el ramo posterior de L5, a nivel de las
articulaciones afectadas, para denervarlas y asi mejorar el dolor. Segln un estudio en Estados
Unidos, las intervenciones sobre las articulaciones facetarias tuvieron un aumento anual del 17%
y un aumento general de 309,9% entre 2000 y 2009, para posteriormente estabilizarse y crecer

un 1,9% anual y un total de 18,8% entre 2009 y 2018.

Hay diversos tipos de RF que pueden emplearse a nivel del ramo medial lumbar y que seran
analizados en el siguiente apartado:

e RF pulsada (RFP).

e RF convencional/térmica (RFC).

e RF enfriada (fria/refrigerada).

e RF endoscdpica.
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1.4. RADIOFRECUENCIA PARA EL TRATAMIENTO DEL SINDROME
FACETARIO LUMBAR

1.4.1. EFICACIA EN EL TRATAMIENTO DEL SINDROME FACETARIO LUMBAR CON
RADIOFRECUENCIA

Una revision sistematica y metaanalisis reciente, que incluye 12 ensayos clinicos, ha analizado
la ultima evidencia disponible en cuanto al tratamiento del dolor lumbar crénico de origen
facetario con radiofrecuencia, concluyendo que tiene evidencia de Nivel Il sobre la efectividad
a corto (<6 meses) y largo plazo (>6 meses)¥’. A continuacion, voy a analizar la literatura
disponible acerca del tratamiento de radiofrecuencia para el sindrome facetario lumbar, en
orden cronoldgico, por lo que se indicara entre paréntesis el afio de publicacién, lo cual es de

interés para su analisis por lo que ha avanzado la radiofrecuencia durante los ultimos afnos.

Van Kleef et al (1999) realizaron el primer ensayo clinico aleatorizado controlado con placebo,
diagnosticando con un bloqueo Unico del ramo medial con lidocaina (>50% mejoria, duracion
acorde al AL empleado)!?®. Realizan un abordaje perpendicular, con canulas rectas 22G de 10cm
de longitud y 5mm de punta activa. La lesion la realizan a 802C durante 60 segundos. Tras 8
semanas de tratamiento, el EVA (Escala visual analdgica) se redujode 5,2+ 1,7a4,8+2,5en el
grupo placebo y a 2,8 + 2,4 en el grupo de tratamiento, siendo estadisticamente significativas
las diferencias encontradas. En el ODI (Oswestry Disability Index) también se encuentran
diferencias estadisticamente significativas, con una reduccidon de 11 puntos en el grupo de
tratamiento y solo de 1 punto en el grupo control. Como limitaciones destacar el corto periodo
de seguimiento (2 meses), el abordaje perpendicular al nervio, el material y el tipo de lesion

realizada, errores concordantes con el periodo cuando se publicé el estudio®?®.

Dobrogowski et al (2005) disefiaron un estudio para comparar la inyeccién de
metilprednisolona, pentoxifilina y suero fisioldgico post-procedimiento para evitar el dolor
posoperatorio. El diagndstico lo realizaron mediante doble bloqueo controlado (sin especificar
si intraarticular o en el ramo medial, ni el anestésico local, porcentaje ni duracidn de la mejoria)
en paciente con clinica de origen facetario. Realizaron una radiofrecuencia con un abordaje
perpendicular, sin indicar grosor de canula, ni punta activa, y realiza una lesion de 60 segundos
a 852C. Lareduccion del 50% de la intensidad del dolor se logré en el 80% de los pacientes (n=36)

después del procedimiento y se observd en el 60% de los pacientes 6 meses después (n=27). El
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84,4% de los pacientes obtuvieron resultados muy buenos y buenos en el indice de Satisfaccién
del Paciente. Cabe destacar como limitaciones de este estudio que no realizaron un abordaje
paralelo, no indicaron el material empleado y realizaron una lesién durante un periodo corto de
tiempo!?. Esos errores se relacionan al afio de publicacién, 2005, donde estos factores que
afectan al tamafio de la lesion por radiofrecuencia no eran tan bien conocidos. Ademas, el
estudio no fue disefiado para demostrar la mejoria con RFC, sino para demostrar si algun

farmaco inyectado tras la RF disminuye el dolor post-procedimiento.

Van Wijk et al (2005), publicaron un ensayo clinico aleatorizado controlado por placebo, en el
cual seleccionan a los pacientes con clinica facetaria mediante un uUnico bloqueo diagndstico
intraarticular con lidocaina. La RF se realizé con canulas rectas de 22G, 5mm de punta activa,
10cm de longitud, con una lesidn de 60 segundos a 809C. Ellos indican que realizan un abordaje
paralelo, pero en las imagenes que publican en el articulo se muestra claramente como la canula
no forma un angulo entre 15 y 402 (entra entre 0 y 52) y por tanto no es un abordaje paralelo al
ramo medial (Figura 21), sino un abordaje perpendicular. En el grupo placebo, colocan igual las
canulas de RF, pero no efectuan lesion. No encuentran ninguna diferencia entre RF (éxito 27,5%)
y placebo a los 3 meses (éxito 29,3%), y tampoco encontraron diferencias significativas en las
curvas de supervivencia de Kaplan-Meier durante el seguimiento de 1 afio®*°. Cabe destacar
como limitaciones, la técnica perpendicular que realizan y el tipo de material y lesién que
emplean, factores que hoy en dia se consideran claves para efectuar una lesion 6ptima con

radiofrecuencia.

Figura 22. Imagen del procedimiento de radiofrecuencia en el estudio de van Wijk RM, Geurts
JW, Wynne HJ, et al. Radiofrequency denervation of lumbar facet joints in the treatment of chronic
low back pain: a randomized, double-blind, sham lesion-controlled trial. Clin J Pain. 2005

21(4):335-44.
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Tekin et al (2007) disefiaron un ensayo clinico controlado para comparar la RF convencional y la
RF pulsada en el tratamiento del sindrome facetario. El diagndstico se llevé a cabo con un
bloqueo Unico del ramo medial con lidocaina (>50% mejoria con una duracién concordante con
la duracién del AL, siendo lidocaina entre 2 y 3h). En el grupo de RFC, se realiza un abordaje
paralelo (ver Figura 23), con canulas rectas de 22G, 10cm de longitud y punta activa de 10mm.
Realizaron una lesién de 802C durante 90 segundos. En el grupo de RF pulsada emplean canulas
similares, pero con 2mm de punta activa, a 45V durante 4 minutos (con temperatura maxima
de 42°C), y con un abordaje perpendicular. Ademas, hay un grupo control en el cual realizan el
procedimiento, pero sin llevar a cabo la lesidn. Las puntuaciones EVA y ODI fueron mas bajas en
los grupos RFC y RFP que en el grupo control en las evaluaciones posteriores al procedimiento.
Aungque la disminucion de la puntuacién EVA y ODI se mantuvo en el grupo RFC a los 6 meses y
al afio (reduccion de EVAde 6.5+ 1.5a2.3+1.3alos 6 mesesy 2.4+ 1.1 al afio), esto no se
logroé en el grupo de RFP. Al cabo de 1 afio, la puntuacién EVA media fue similar en los grupos
control y RFP, pero mas baja en el grupo RFC en comparacion con los demas. Resultados
similares se obtuvieron al medir el ODI (en el grupo de RFC disminucién de 39.2 +3.5a25.1
6.4 alos 6 meses y 28.0 = 7.1 al afio). La satisfaccidén de los pacientes fue excelente en el 20%,
buena en el 50%, moderada en el 25% y mala en el 5% de los pacientes del grupo control. En el
grupo RFP, excelente en 35%, bueno 50% y moderado 15%; en el grupo RFC excelente en el 65%,
bueno en el 30% y moderado en el 5% se informd satisfaccidn del paciente®!. Estos resultados
muestran efectividad al afo de seguimiento tras RFC, en un procedimiento bien realizado con
abordaje paralelo, en comparacion con la RFP y grupo placebo control. Como limitaciones hay
que destacar el poco grosor de las canulas empleadas, aunque eran las que se utilizaban

habitualmente en el afo de publicacion.

Figura 23. Imagen del procedimiento de radiofrecuencia en el estudio de Tekin I, Mirzai H, Ok
G, etal. Acomparison of conventional and pulsed radiofrequency denervation in the treatment

of chronic facet joint pain. Clin J Pain. 2007;23(6):524-9.
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Nath et al (2008), realizaron un ensayo clinico controlado con placebo, en el cual empleaban
dobles bloqueos diagndsticos controlados sobre el ramo medial para diagnosticar de sindrome
facetario (considerando como positivo si >80% mejoria, con lidocaina y bupivacaina, esperando
respuestas concordantes con la duracién de cada AL)**2. Llama la atencién que describen que de
261 pacientes, 105 presentan respuesta duraderas con el bloqueo con AL y que por ello se
rechazan como dolor de origen facetario (cuando hoy en dia ya se sabe que puede durar mas
por el modelo de dolor crénico)'?’. La lesidn por RF la realizan de forma perpendicular al nervio,
con canulas rectas de 22G, 5mm de punta activa, 60 segundos a 852C (haciendo 6 lesiones para
cubrir toda la posible variacion del nervio, lo cual podria producir lesiones similares a las de un
abordaje paralelo con una sola lesidn). En el grupo placebo realizan el mismo procedimiento,
pero sin realizar la lesién. El dolor de espalda se redujo a los 6 meses, en el grupo de tratamiento
activo en 2,1 unidades en la escala EVA y el dolor referido a la pierna se redujo en 1,6 unidades
En el grupo de placebo, a los 6 meses, las cifras correspondientes fueron 0,7 unidades y 0,13.
Las diferencias en la reduccidn entre los grupos fueron estadisticamente significativas (p=0.004).
En varias medidas de resultado secundarias (movimientos de espalda y cadera, variables de
calidad de vida), el grupo de tratamiento activo exhibié mejoras que fueron estadistica y
clinicamente mayores que las del grupo de placebo®2. Como limitaciones hay que destacar el
abordaje perpendicular (aungque pueda haber sido salvado por las 6 lesiones que efectuan), las
canulas y lesion que realizan, y el descartar en el diagnéstico a pacientes que mejoraran mas de

unas horas con el bloqueo del ramo medial.

Lakemeier et al (2013) disefian un ensayo clinico aleatorizado en el cual comparan las
inyecciones intraarticulares facetarias con corticoides con la denervacién por RF. Para el
diagndstico, realizan una inyeccion intraarticular facetaria diagndstica con bupivacaina (>50%
mejoria, sin comentar la duracién). Realizan un abordaje paralelo al ramo medial, con canulas
20G, curvas, con punta activa de 10mm, realizando una lesién de 802C durante 90 segundos. El
estudio no encuentra diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos a los 6
meses, con una reduccion en la escala EVA en el grupo de RF de 6,6 + 1,8 a 4,7 + 2,4 (siendo esta
diferencia estadisticamente significativa y clinicamente relevante). A los 6 meses el ODI
disminuye en el grupo de RF de 40,8 + 16,4 a 28 + 20 (siendo la diferencia estadisticamente
significativa)'®3. Como limitaciones hay que destacar que las inyecciones diagndsticas
intraarticulares tienen un alto indice de fallos y de falsos positivos y negativos, y actualmente
no son el gold standard para el diagndstico, como hemos visto con anterioridad. Ademas, el
estudio esta disenado para comparar ambos procedimientos, y no para demostrar la mejoria de

la RF frente a placebo.
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Moon et al (2013) disefiaron un ensayo clinico aleatorizado para comparar la técnica de RF
paralela habitual con una modificacién que ellos hacian en su practica habitual para no denervar
la rama lateral (abordaje “distal”). Los pacientes fueron diagnosticados con doble bloqueo del
ramo medial (lidocaina >1h de mejoria, levobupivacaina >3h de mejoria, tomando como positivo
una mejoria >50%). Los procedimientos se realizaron con cdnulas 20G, curvas, con punta activa
de 10mm, realizando una lesidn de 809C durante 90 segundos; posteriormente rotan la puntay
realizan un total de 3 lesiones. La puntuacion de dolor en la escala numérica NRS media en el
grupo de abordaje distal disminuyé de 6,9 +2a4,5+2,4almesy 4,5+ 2,6 alos6 meses. En el
grupo RFC paralela habitual, la puntuacién de dolor NRS disminuyé de 6,6 + 1,4 a 4,7 + 1,8 al
mes y 4,5 + 1,9 a los 6 meses. Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente significativas
en el cambio de las puntuaciones de NRS entre los grupos al mes (P corregida =0,19; IC del 97,5
%, -1,37 a 0,37) y a los 6 meses (P corregida = 0,53; IC del 97,5 %, -1,36). a 0,77). La escala ODI
media en el grupo de abordaje distal disminuyo6 de 25,2 +10,3a 17,9+ 10,5al mesy 18,4 +11,2
a los 6 meses. En el grupo RFC paralela habitual, la puntuacion de dolor NRS disminuyé de 21,5
+6,8a15,7+8,2al mesy15,5+7,9alos 6 meses. Las puntuaciones promedio de NRS y ODI en
ambos grupos disminuyeron con el tiempo (ambos resultados P < 0.0001), por lo que el estudio
concluye que la RFC es efectiva para aliviar el dolor lumbar crénico de origen facetario hasta los
6 meses (su periodo de seguimiento)'**. Como limitaciones hay que destacar que no estd
disefiado para demostrar la efectividad de la técnica de RFC comparando con grupo control, sino

gue ambos grupos se someten a RFC, aunque con dos abordajes distintos.

Moussa et al (2016) realizan un ensayo clinico aleatorizado con tres grupos: RF convencional del
ramo medio, RF de la capsula facetaria y grupo control (RF placebo). Para diagnosticar emplean
un doble bloqueo diagndstico del ramo medial, ambos con bupivacaina, separados de 2
semanas, evaluando la mejoria solo a los 30 minutos del bloqueo (y contando la mejoria como
reduccion completa o casi completa del dolor, sin indicar porcentaje). La lesién la realizan con
canulas de 20cm, con punta activa de 10mm, sin indicar grosor, a 852C durante 90 segundos. En
el abordaje de RFC del ramo medio, realizan un abordaje paralelo (aunque no muestran
imagenes en proyeccion lateral que lo demuestren, y su proyeccién oblicua no demuestra un
abordaje paralelo conveniente), con 3 lesiones en el ramo medio moviendo la canula 3mm. En
el abordaje de RFC sobre la cdpsula facetaria realizan 2 lesiones (una lateral y una medial). A los
3 meses del procedimiento, la mejora en la puntuacion EVA fuede 6,3+ 1,6+1y 6+ 1enel
grupo de denervacion de la capsula articular y el grupo de denervacion de la rama medial,
respectivamente, todos los cuales fueron significativamente mejores que niveles previos al

tratamiento sin diferencias significativas registradas entre los grupos (p<0,05), aunque con
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niveles de mejoria similares al grupo control (EVA 5,4 + 1,1). A los 6 meses de seguimiento, la
mejoria en los grupos de tratamiento seguia siendo similar en cuanto al EVA, mientras que en el
grupo control la mejoria EVA disminuyd significativamente hasta una mejoria de 2,1 + 0,4 (p <
0,05). Al final del seguimiento de 1 afio, ambos grupos de tratamiento seguian con mejorias
significativas y similares (disminucién de EVA fue de 6 + 1 en el grupo de denervacion de la
capsula articulary 5,8 + 1 en el grupo del ramo medial). Alos 2 y 3 afios de seguimiento, el grupo
de denervacién de la capsula articular mantenia la mejoria en comparacion con el grupo de
denervacion del ramo medial (a los 2 afos disminucion de EVA de 5,9 + 0,6 en el grupo de
denervacion de la cépsula articular y 2,3 + 0,4 en el grupo del ramo medial; a los 3 afios
disminucién de EVA de 5,9 + 1 en el grupo de denervacion de la cépsula articulary 2,2 £+ 0,8 en
el grupo del ramo medial). El estudio concluye que ambos tratamientos son efectivos en reducir
el dolor hasta el primer afio, pero que la denervacién de la capsula articular permite mantener
esta mejoria al menos hasta los 3 afios!*>. Como limitaciones, no indican porcentaje de mejoria
con el bloqueo y evaltan la mejoria solo a los 30 minutos, y no indican el EVA inicial en los grupos
de tratamiento; tampoco indicar el grosor de las canulas de RF. Ademas, realizan un dudoso

abordaje paralelo al ramo medial.

Juch et al (2017) publicaron el estudio que probablemente mas debate haya creado en la
literatura médica sobre el tratamiento de RF facetaria (estudio MINT). Es un ensayo clinico
aleatorizado, no cegado, en 16 unidades del dolor en Paises Bajos. Es una combinacion de 3
ensayos clinicos, uno en patologia facetaria, otro en patologia sacroiliaca y otro en patologia
combinada. Todos los participantes recibieron un programa de ejercicio estandarizado de 3
meses y apoyo psicoldgico si era necesario. Los participantes en el grupo de intervencion
también recibieron denervacion por radiofrecuencia. Analizaremos los resultados en relacion
con el dolor facetario. El diagndstico lo realizaron con un bloqueo Unico con lidocaina sobre los
ramos mediales, considerando el bloqueo como positivo si mejoraban >50% a los 30-90 minutos
tras el bloqueo. En el tratamiento con RFC realizan un abordaje perpendicular, al nervio, con
canulas curvas 22G y 10mm de punta activa, con una lesién a 902C durante 90 segundos. Los
niveles en la escala NRS basales eran de 7,14 + 1,38 en el grupo de RFCy 7,19 £ 1,29 en el grupo
control. En ambos grupos hubo una disminucidn en la escala NRS con respecto al basal hasta los
12 meses (a los 12 meses NRS 4,49 en el grupo de RFCy 4,44 en el grupo control), por lo que el
estudio concluye que la RFC no es efectiva para mejorar los sintomas del dolor de origen
facetario, ya que ambos grupos incluyen ejercicio fisico y se consigue la misma mejoria solo con
ejercicio fisico que afiadiendo RFC facetaria'®®. El estudio fue muy criticado al realizar un

abordaje perpendicular al nervio cuando en 2017 las guias ya recomendaban claramente el
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137139 Ademds, el estudio también ha sido

abordaje paralelo y con canulas de mayor grosor
criticado por emplear solo un bloqueo diagnéstico'®®, aunque las Gltimas guias de la ASRA lo
recomiendan’®, pero no las de la ASIPP ni las de la SIS’>”. Sin embargo, si que critican que el
72% de bloqueos fueron positivos en este estudio, cuando lo habitual es una prevalencia de

blogueos positivos mds cercanos al 40-50%.

En uno de los editoriales que criticaron el estudio MINT, Provenzano et al muestran en una
imagen muy docente en la cual se comprende claramente porque se debe hacer una lesién
paralela al nervio con RFC (Figura 24). En dicha figura, el circulo rojo resalta la zona de lesién con
RFC, ya que, segln los estudios sobre higado bovino, sabemos que la lesion es elipsoide sobre
todo transversal al eje de la punta activa. Para una cénula calibre 18 con punta activa curva de
10mm, el radio efectivo medio es de 1,6 + 0,5mm?°. Si el nervio tedrico a lesionar tuviera un
didmetro de 1mm, el margen de error maximo tolerable seria de 0,6mm. De ahi la importancia

del abordaje paralelo, con canulas gruesas y una técnica bien realizada.

Figura 24. Importancia del abordaje paralelo al nervio con RFC. “d” indica el didmetro del

“w_ n

nervio; “e”, margen de error maximo tolerable;

o n
r

, radio efectivo de lesion. Obtenido de
Provenzano DA, Buvanendran A, de Ledn-Casasola OA, et al. Interpreting the MINT Randomized
Trials Evaluating Radiofrequency Ablation for Lumbar Facet and Sacroiliac Joint Pain: A Call
From ASRA for Better Education, Study Design, and Performance. Reg Anesth Pain Med.
2018;43(1):68-71

Cetin et al (2018) realizaron un ensayo clinico aleatorizado comparando RFC y RFP en el
tratamiento del dolor lumbar crénico de origen facetario. El diagndstico lo realizaron con

bloqueos diagndsticos dobles sobre el ramo medial, considerando positivo una mejoria >50% de
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2h de duraciéon con lidocaina y de 4h de duracion con bupivacaina. En la RFC realizaron un
abordaje paralelo al nervio, con canulas de 22G, 10cm de longitud y 5mm punta activa, con una
lesién a 802C durante 90 segundos. La RFP la aplicaron de la misma forma y con el mismo
material, durante 3 minutos a 429C con ancho de pulso de 20 milisegundos, sin especificar
voltaje. Permitieron la repeticién de los procedimientos durante los meses, y llama la atencion
qgue en el grupo de RFP, el primer mes repitieron el procedimiento en 13 pacientes, en el tercer
mes a otros 13 pacientes y en el sexto mes a 67 pacientes. En el grupo de RFC, les repitieron el
procedimiento a 4 pacientes en los primeros 3 meses. Realizaron un periodo de seguimiento de
2 afios, y compararon el EVA sin tener en cuenta la cantidad de veces que se repiten los
procedimientos, encontrando mayor mejoria con RFC y menor necesidad de repeticion de los
tratamientos*. Como limitaciones, solo incluyeron amas de casa, jubilados y profesores en sus
criterios de inclusion, sin dar mas explicaciones, pero no incluye poblacion general. Ademas,
solo emplearon escala EVA y no de calidad de vida. Por otra parte, en la RFC emplearon un
material no éptimo (punta activa 5mm y solo 22G), y en la RFP no indica el voltaje empleado; y
ademas se permitid repetir los procedimientos las veces que se precisaran sin tenerlo en cuenta

en el andlisis estadistico.

Song et al (2019) realizaron un ensayo clinico aleatorizado en el cual compararon la RFC con la
RF endoscépica'®. La RF endoscdpica consiste en el uso de una técnica endoscépica con
visualizacion directa para producir la coagulacién de los tejidos mediante técnica de
radiofrecuencia. El objetivo de la RF endoscépica es el realizar una lesion de mayor tamafio, bajo
vision directa, considerandose una técnica quirurgica'®®. El diagndstico lo realizaron con un
doble bloqueo del ramo medial, considerandolo positivo si mejoraban >80% durante >1h con
lidocaina y >3h con bupivacaina. En la RFC realizaron un abordaje perpendicular, con canulas
20G, sin especificar punta activa, realizando dos lesiones de 802 durante 90 segundos (moviendo
la aguja entre ambas lesiones). En la RF endoscdpica usaron el sistema VERTEBRIS® de Richard
Wolf, realizando lesiones en todos los ramos medios a tratar, cada uno con un puerto de entrada
distinto. Estos autores emplearon la escala EVA y el ODI, y calcularon la tasa de reduccion del
dolor tras el procedimiento (PRR; pain reduction rate, un procedimiento exitoso se define por
una reduccion en esta tasa >50%), y por ultimo calcularon la tasa de tratamiento efectivo (STR,
successful treatment rate), que es la tasa de pacientes que han mejorado >50% con esta técnica).
En la Figura 25, extraida del articulo, podemos observar como la mejoria con RFC se pierde a
partir de los 6 meses, y sin embargo se mantiene hasta los 2 afos con la RF endoscédpica.
Comparando ambos grupos de tratamiento, la mejoria a los 6, 12 y 24 meses fue mayor en el

grupo de la radiofrecuencia endoscépical®?. Como limitaciones, hay que destacar que en el
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grupo de RFC realizan un abordaje perpendicular al nervio, sin especificar el tamafio de la punta

activa.
Indicators Preoperative 3 weeks Postoperative 6 months Postoperative 1 year Postoperative 2 year Postoperative
VAS
RN group 7.5 + 081 260 + 0.75* 3.85 + 0.88"" 555 + 083" 6.85 + 08177
EN group 7.5+ 088 2.30 £+ 0.66* BB == A 340 + 068 393 + 075
PRR (%)
RN group 63.04 + 12.49 4568 + 13.18 21.61 + 13.33" 3.39 4 13.431#
EN group 67.50 + 9.63 55.45 £+ 9.01' 51.49 £+ 12.83' 4417 £ 11.33
0Dl
RN group 76.75 £ 7.07 28.00 + 3.84" 325 £+ 444" 508 + 7.77*" 785 + 5801
EN group 76.3 + 0.66 26.10 + 3.34* 275 + 2.96"" 357 + 581* 44.35 + 3.99*
VAS, visual analogue scale; RN, radiofrequency neurotomy; EN, endoscopic neurotomy; PRR, pain reduction rate; ODI, Oswestry Disability Index.
*Compared with preoperative data, the difference is significant.
‘tCompared with data recorded at 3 weeks after surgery, the difference is significant.
tCompared with data at 6 months after surgery, the difference is significant.
§Compared with data at 1 year after surgery, the difference is significant.

Figura 25. Resultados obtenidos en la comparacién entre RFC y RF endoscépica. Obtenido
de Song K, Li Z, Shuang F, et al. Comparison of the Effectiveness of Radiofrequency
Neurotomy and Endoscopic Neurotomy of Lumbar Medial Branch for Facetogenic Chronic

Low Back Pain: A Randomized Controlled Trial. World Neurosurg. 2019;126:e109-e115.

McCormick et al (2019) han publicado el Unico estudio disponible hasta la fecha en el cual se
compara de forma prospectiva, en un ensayo clinico aleatorizado, el tratamiento de RFC versus
RF enfriada en el tratamiento del sindrome facetario'**. Esta tesis doctoral serd el segundo
estudio cuando esté publicada, y por tanto es importante el estudio de McCormick para realizar
comparaciones, por lo que lo que se evaluard de forma extensa. Los criterios para la inclusion
en el estudio fueron los siguientes: dolor lumbar durante al menos 6 meses, puntuacion inicial
de la escala NRS de al menos 4, dolor resistente a la terapia convencional, incluidos los
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, opioides, relajantes musculares, esteroides,
fisioterapia o quiropraxia, un diagrama de dolor que sugiera la posibilidad de dolor mediado por
facetas, dolor referido no mas alla de la rodilla (si esta presente) y una respuesta positiva a dos
bloqueos diagndsticos del ramo medial, definida la respuesta positiva como >75% de reduccién
del dolor tras lidocaina y bupivacaina (sin especificar el tiempo minimo/maximo que debe durar
dicha reduccién del dolor). Los criterios de exclusion incluyeron: signos o sintomas neurolégicos
focales, evidencia radioldgica de una hernia de discal sintomatica o pinzamiento de la raiz
nerviosa relacionado con estenosis espinal, tratamiento anterior con RFC para sintomas
similares, infeccién sistémica o local activa, coagulopatia u otro trastorno hemorragico, uso
actual de anticoagulantes o medicamentos antiplaquetarios, alergia a los medicamentos que se

utilizan para los procedimientos de inyeccién, incapacidad para comprender inglés, comunicarse
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con el personal o participar en el seguimiento, embarazo, enfermedad médica o psiquiatrica
inestable o déficit cognitivo. El tratamiento previo de RFC para sintomas similares se determiné
como criterio de exclusion para medir especificamente el efecto de RFC en una poblacion
homogénea sin RFC previa de los ramos mediales. En el procedimiento de RF enfriada, se emplea
una canula 17G con punta activa de 4mm (Coolief Cooled Radiofrequency Kit, Halyard Health,
Alpharetta, Georgia), mediante un abordaje perpendicular al nervio, realizando una lesion de
165 segundos a 60°C (temperatura intralesional >802C) en cada ramo medial. En el caso de RFC,
se emplearon canulas 20G con punta activa de 10mm con una técnica paralela, realizando una
lesién a 802C durante 90 segundos en cada ramo medial. No inyectan corticoides tras el
procedimiento. Incluyen 22 pacientes en el grupo de RF enfriada y 21 pacientes en el grupo de
RFC. Realizan un seguimiento a 6 meses, cuyos resultados pueden observarse en la Figura 26.
Ambos grupos, mostraron disminuciones significativas en escala NRS y ODI a los 6 meses de
seguimiento, sin diferencias significativas entre los grupos. PGIC (Patients' Global Impression of
Change; Impresion Global de Cambio de los Pacientes) a los 6 meses de seguimiento no fue
significativamente diferente entre los dos grupos de tratamiento (p=0.512). Este es el primer
estudio prospectivo que confirma la eficacia clinica de la RF enfriada para el tratamiento del
sindrome facetario lumbar, con una tasa de respondedores >50% segun lo definido por una
reduccion de la puntuacién de dolor NRS de >50%, asi como una tasa de éxito del tratamiento
de >60% segun lo definido por una mejora de 230% o 215 puntos en la puntuacién ODI. Estos
efectos del tratamiento se mantuvieron durante los 6 meses de seguimiento en este estudio.

Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre RFC y RF enfriada.

RFA Group
difference in
Cooled (n=21) Traditional (n=18) changes
Pre At 6 months  Change P value* Pre At 6 months  Change P value* P valuet
NRS 7.4(1.7) 3.6 (2.4 —3.8(2.5) <0.001 6.9 (1.5 3.9(3.4) -3.0(3.2) 0.001 0.410
oDl 29.1(7.0) 17.8(10.0) -11.3(11.2) <0.001 26.7 (8.7) 18.6 (11.6) -8.1(12.3) 0.012 0.397

Values are mean (SD).

NRS, Numeric Rating Scale; ODI, Oswestry Disability Index; RFA, radiofrequency ablation.
*From one-sample t-test.

tFrom independent t-test.

Figura 26. Resultados obtenidos en la comparacién entre RFC y RF enfriada. Obtenido de
McCormick ZL, Choi H, Reddy R, et al. Randomized prospective trial of cooled versus traditional
radiofrequency ablation of the medial branch nerves for the treatment of lumbar facet joint

pain. Reg Anesth Pain Med. 2019;44(3):389-397.

Los anteriores 12 ensayos clinicos son los que emplean Janapala et al en su revision sistematica
para concluir que la RFC presenta grado de nivel evidencia Il en el tratamiento del sindrome

facetario lumbar'?’. Excluye 1 estudio por no realizar bloqueo diagndstico; en este estudio
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Civelek et al realizan en Turquia, un ensayo clinico aleatorizado, comparando RFC facetaria e
inyecciones intraarticulares. El diagndstico lo llevaron a cabo de forma clinica y radioldgica.
Consideraron para el diagndstico que los sintomas del sindrome facetario son: sensibilidad local
sobre una o mas articulaciones facetarias, dolor de espalda que empeora con la hiperextension
y la rotacidn, rigidez matutina o dolor que aumenta por la mafiana y dolor de cadera y gluteos
de distribucién no radicular (patron referido de dolor). La lesion con RFC la realizaron con
canulas de 18G con 5mm de punta activa, y no describ si el abordaje fue paralelo o perpendicular
(segun las imagenes anteroposterior y oblicua disponibles, aparentemente es un abordaje
paralelo). Realizaron una lesién a 802C durante 120 segundos. La reduccién del dolor era mayor
en la escala NRS hasta el afio de seguimiento en el grupo de RFC, aunque ambos obtenian
reducciones significativas. En el grupo de RFC, el NRS previo al tratamiento era de 8,2,
obteniendo un NRS a los 6 meses y 1 afio tras el procedimiento de 2,5y 2,6 respectivamente’?2,
Sin embargo, de la revisidn sistematica de Janapala et al llama la atencién que no descarta otros
ensayos clinicos con errores metodoldgicos graves, los cuales se evaluaran mas adelante en la

discusion de esta tesis doctoral.

La revision sistematica de Janapala et al también descarta dos ensayos clinicos aleatorizados

108,145

porque su periodo de seguimiento es a 3 meses y descarta el estudio de Van Tilburg et al

por errores metodoldgicos.

La revision de Manchikanti et al evalia los mismos estudios que Janapala et al, incluyendo la
revisiéon de Manchikanti et al también el estudio de Civelek et al, a pesar de que no realizan
bloqueo diagndstico. Estas guias también proporcionan un nivel de evidencia Il a largo plazo con
una fuerza de recomendacidon moderada para realizar neurotomia lumbar por radiofrecuencia

en pacientes después de dar positivo en bloqueos dobles con un criterio estandar del 80%’3.

Debido a las criticas en cuanto al bloqueo diagndstico Unico empleado en el estudio MINT vy
otros estudios, Schneider et al han publicado recientemente una revisién sistematica para
determinar la efectividad de RF sobre la rama medial lumbar en base a diferentes criterios de
seleccion (segun el bloqueo diagndstico) y técnicas de procedimiento (abordaje perpendicular
vs paralelo)'®. Esta revisidn sistematica incluye no solo ensayos clinicos aleatorizados, sino
también estudios observacionales. No incluye aquellos estudios que no realizan bloqueos
diagndsticos. En primer lugar incluye los 5 estudios que emplean los bloqueos diagndsticos
intraarticulares facetarios, cuatro de los cuales realizan posteriormente una técnica de RFC

130,133,147,148

perpendicular ,y solo uno de ellos realiza una técnica de RFC paralelal®. En conjunto,
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estos cinco estudios muestran que, independientemente de la técnica de procedimiento
utilizada (paralela o perpendicular), las tasas de éxito de la RFC son bajas si los pacientes se
seleccionan para el tratamiento con un solo bloqueo intraarticular. Ademas, estas tasas de éxito
no son mejores que las logradas en pacientes seleccionados mediante bloqueos simulados o
tratados con RFC simulada. En términos de GRADE (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluations), la literatura sobre el uso de bloqueos intraarticulares para
seleccionar pacientes debe considerarse de alta calidad, porque consiste en gran parte en
ensayos clinicos controlados aleatorizados. Sin embargo, la evidencia muestra que la efectividad
del tratamiento subsiguiente es baja, independientemente de que se utilice la colocacion

perpendicular o paralela de los electrodos®.

Posteriormente evalla los estudios que seleccionan los pacientes con un bloqueo Unico del
ramo medial y realizan un abordaje perpendicular en la RFC; en total incluye 3 estudios'?8136:145,
En conjunto, estos estudios indican que si los pacientes se seleccionan sobre la base de un alivio
de <50% después de un solo bloqueo de diagnéstico, y si solo se realiza una lesién con un
electrodo colocado perpendicular al nervio objetivo, las tasas de éxito para lograr un alivio del
dolor del 50 % son bajas, no siendo significativamente diferentes de las logradas por RFC placebo
o por ejercicios. En conjunto, la evidencia para seleccionar pacientes con un bloqueo Unico del
ramo medial y tratarlos con electrodos colocados perpendicularmente se califica como de alta
calidad, porque proviene de 3 ensayos clinicos aleatorizados. Ademas, la consistencia entre los

estudios sugiere que la estimacién del efecto es razonablemente precisa. Sin embargo, esa

evidencia indica que la efectividad de la RFC lumbar bajo estas condiciones es pobre!#®.

En cuanto a los estudios que seleccionan los pacientes con dos bloqueos y realizan una técnica
perpendicular al nervio, tenemos 3 estudios que usan dos blogueos del ramo medial 12210151 y
uno que emplea un bloqueo intraarticular y luego un bloqueo del ramo medial**?; todos ellos
son estudios observacionales de baja calidad. Por tanto, para seleccionar pacientes con dos
bloqueos y tratarlos con electrodos colocados perpendicularmente, la evidencia es de baja

calidad, por lo que no se pueden extraer conclusiones validas de la literatura disponible®®,

Los estudios que seleccionan los pacientes con dos bloqueos del ramo medial y realizan una
técnica paralela al nervio son varios? 1010410815315 " cyando los datos de estos estudios se
agrupan, indican que, si los pacientes se seleccionan sobre la base del 50 % de alivio en un solo
bloqueo del ramo medial y se tratan con electrodos colocados paralelos al nervio objetivo, las

posibilidades de obtener un 50% de alivio del dolor a los seis meses son 57% (IC 95%: 52—62%).
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En términos de GRADE, la evidencia para esta seccidn califica como de alta calidad, ya que
aunque solo haya un ensayo clinico aleatorizado, los resultados de todos los estudios

observacionales coinciden con los resultados de este ensayo*®.

Por dltimo, evalia aquellos estudios que diagnostican los pacientes con doble bloqueo vy
posteriormente realiza una técnica paralela. Los estudios se diferencian en el porcentaje de
mejoria que requieren para considerar un bloqueo como diagndstico, y la revision sistematica
los estratifica de esta forma. Tres estudios requirieron un alivio de >50% con los bloqueos
diagndsticos (uno de estos estudios utilizé un bloqueo intraarticular o un bloqueo de la rama
medial complementado con un bloqueo de la rama medial*®®; los otros dos estudios utilizaron
dos bloqueos de la rama medial'®*1%®). Al agrupar los datos, se obtiene que los pacientes tienen
un 63% (IC del 95%: 50-76%) de lograr un alivio del dolor del 50% a los tres meses. Para lograr
un alivio del 50% a los seis meses, las posibilidades son del 49% (IC del 95%: 36—62%). Por otra
parte, otros estudios requieren de mayor porcentaje de mejoria tras dos bloqueos del ramo

medial. Un estudio requirié un alivio del 70%%, tres requirieron un alivio del 80% >~

y uno
requirié un alivio completo del dolor?®. De los estudios que utilizaron un alivio del dolor del 70
al 80% después de los bloqueos diagndsticos, uno informé haber logrado un alivio >50% en el
57% de los pacientes seis meses después de la RFC, de los cuales el 22% tuvo al menos un 80%
de alivio®®; otro informé un alivio del 80% en el 60% de los pacientes a los 12 meses™’, y el
tercer estudio informo un alivio completo en el 35% de los pacientes a los seis meses, con un
14% adicional que logré un alivio >75% y un 16% con un 50% de alivio™®. En el cuarto estudio,
no se lograron altos grados de alivio®®®, ya que solo el 28% de los pacientes lograron un alivio
del 50%. El estudio que requirié un alivio completo después de los bloqueos diagnésticos logré
que el 56% de los pacientes a los 6 meses y el 36% de los pacientes a las 12 meses obtuvieran
un alivio completo del dolor, acompafiado de la recuperacion de las actividades de la vida
diaria®®®. Cuando se agrupan los datos de los estudios que requirieron altos grados de alivio de
los bloqueos diagndsticos, si el criterio de seleccidn fue >70% de alivio tras los bloqueos, los
pacientes tenian un 58% de posibilidades (IC 95%: 54—62 %) de obtener un 50% de alivio durante
seis meses, un 36% de posibilidades (IC 95%: 32— 40 %) de obtener un alivio del 80% durante
seis meses y una probabilidad del 23% (IC 95%: 20-26%) de obtener un alivio completo durante
seis meses. En términos de GRADE, esta evidencia puede considerarse de alta calidad ya que hay

varios estudios observacionales y un ensayo clinico aleatorizado con resultados consistentes*.

Recientemente ha sido publicado un estudio retrospectivo en practica clinica habitual que

diagnostica a los pacientes con doble bloqueo del ramo medial considerando positivo un
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blogueo con mejoria superior al 80%. De los pacientes que recogen, el 65,9% se sometieron solo
un procedimiento de RFC, 22 (25,9%) a dos procedimientos y siete (8,2%) a tres o mas
procedimientos durante los 24 meses de seguimiento. Al cabo de un minimo de seis meses, el
56,5% de los pacientes reportaron >50% de mejoria del dolor (22,4%, y 11% reportaron mejoria
>80% y 100%, respectivamente). Cabe destacar que el 44% de los sujetos informaron una
reduccion del dolor de >50% en un seguimiento minimo de 24 meses, lo que sugiere un efecto

del tratamiento notablemente duradero en un subconjunto de pacientes®.,

1.4.2. EFICACIA CON RELACION A VARIABLES DE RADIOFRECUENCIA

A. ABORDAIJE PARALELO VERSUS PERPENDICULAR

Como ya hemos visto, la reciente revisidon sistematica de Schneider et al determina que la
evidencia de la efectividad de la RFC con un abordaje perpendicular es pobre, en comparacion
con la evidencia de alta calidad para el tratamiento del ramo medial con un abordaje paralelo*®.
Esta revision no incluye el estudio retrospectivo con 373 pacientes publicado por Loh et al, en el
cual seleccionan a los pacientes si mejoran >75% con un bloqueo diagndstico Unico con
bupivacaina. Estos autores comparan los abordajes perpendicular y paralelo, realizando RFC con
canulas de 18G a 80°C durante 90 segundos o con 20G a 902C durante 90 segundos de forma
indistinta. Partiendo de NRS similares, el 50% de pacientes en el grupo de RFC perpendicular
volvieron a su dolor habitual al 1,5 meses; sin embargo, el 50% de pacientes del grupo de RFC
paralela permanecié con mejoria del dolor hasta los 4 meses; esta diferencia en la duracién del

efecto del tratamiento fue estadisticamente significativa (p=0,022)? .

Un estudio en caddveres compara una técnica paralela guiada por fluoroscopia y una técnica
perpendicular guiada por TC, demostrando que los electrodos colocados en una trayectoria
paralela a la rama medial alcanzaban consistentemente el nervio objetivo y estaban paralelos a
él en una longitud de 9,62mm. Sin embargo, cuando los electrodos se introdujeron
perpendiculares al nervio objetivo, no alcanzaron el nervio en el 30% de los casos, y en los casos

restantes capturaron el nervio en solo 3,63 mm de la longitud del nervio®®3,

Cabe destacar un estudio que ha sido publicado posteriormente y que ademads ha sido
desarrollado en Espafia, en el cual De Andrés y Gilsanz realizan un ensayo clinico aleatorizado,
comparando una técnica perpendicular con canulas finas versus una técnica paralela con canulas

gruesas. Los bloqueos diagndsticos los realizan comparativos, uno con lidocaina y otro con
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placebo (suero fisiolégico), evaluando la mejoria a los 30 minutos tras el bloqueo, tomando
como bloqueo positivo una mejoria >80% con lidocaina y no mejorar con suero fisiolégico. De
los 114 pacientes que se sometieron al doble bloqueo diagndstico 45 fueron positivos y
siguieron hasta la fase de tratamiento, mientras que 69 fueron negativos o discordantes. Los
pacientes en el grupo de RFC paralela recibieron una técnica con canulas 18G y 10mm de punta
activa, con un abordaje paralelo al nervio. Los pacientes en el grupo de RFC perpendicular
recibieron una técnica con canulas 22G y 10mm de punta activa, con un abordaje perpendicular
al nervio. En ambos casos realizaron una lesion a 802C durante 90 segundos. El EVA pasé de
85,05 sobre 100, a 57,5 en el grupo paralelo al mes de la denervacién y de 84,26 a 59,65 en el
grupo perpendicular, sin diferencias estadisticas entre grupos. Lo mismo sucedié a los 3
(paralelo 54,75-perpendicular 59,91) y 6 meses (paralelo 54,20-perpendicular 67,04). El
resultado es que no hubo diferencias al 1, 3 0 6 meses, aunque hubo una disminucién de la EVA
en esos tres tiempos, y la disminucién fue mayor en el grupo paralelo sin diferencias
significativas. Esto podria interpretarse como que con ambas técnicas no se pierde el nervio
objetivo, siendo ambas técnicas anatémicamente apropiadas para la neurotomia®®®. La critica a
este estudio es el corto periodo de seguimiento, ya que el efecto con las lesiones mas grandes
puede comenzar a observarse a partir de los 6 meses (efecto que se observa por ejemplo en los
estudios de radiofrecuencia endoscdpica). Otros problemas metodolégicos pueden ser, como
reconocen los autores, que incluyeron pacientes con EVA inicial > 6,5 (elevado en comparacién
con otros estudios), y descartan pacientes >80 afios por la dificultad para rellenar cuestionarios,

teniendo en cuenta que, a mayor edad, mayor probabilidad de tener dolor de origen facetario.

Las 3 guias son claras y recomiendan la colocacién paralela de electrodos en RFC (evidencia

grado B, bajo nivel de certeza)’>7>.

B. TEMPERATURA

Ya hemos comentado previamente el Unico estudio observacional prospectivo, que compara el
empleo de una temperatura de 802C con respecto a 902C en la RFC del ramo medial,
demostrando una superioridad clinicamente significativa del empleo de 902C con respecto a
809C, sin aumentar las complicaciones®. Aun asi, se recomienda aplicar una temperatura
maxima de 852C, ya que, a mayor temperatura, se produce ebulliciéon y secado, pudiendo reducir
el tamafio de la lesidn®®. Por ello, ya hemos visto que la mayor parte de estudios emplean

temperaturas entre 80 y 852C.

78



C. TAMANO DE LAS CANULAS

No hay estudios que simplemente comparen dos tamafios de electrodos distintos siguiendo la
misma técnica de RFC. El mayor tamafio recomendado de los electrodos se justifica por la
necesidad de realizar una ablacién de mayor tamafio para no perder el nervio y realizar una
denervacion exitosa. Con el objetivo de aumentar el tamafio de la lesidn, han surgido las canulas
expandibles, mediante las cuales se permite tener de 2 o 3 puntas extraibles en la misma canula

y aumentar el tamafio de la lesidén con respecto a la RFC monopolar.

Recientemente ha sido publicado un estudio observacional prospectivo que compara con RFC
las canulas 16G 10mm de punta activa en RF monopolary las canulas Trident 18G. Los pacientes
son diagnosticados mediante doble bloqueo (doble bloqueo del ramo medial o bien uno
intraarticular y uno del ramo medial), considerando positivo una mejoria >50% a las 6 horas.
Ambas técnicas las realizan de forma paralela al nervio. No encuentra diferencias
estadisticamente significativas entre ambas canulas, ni en la escala NRS, ni en la magnitud
general del dolor a los 3 meses'®. No han sido publicados estudios en cadaver demostrando el
tamafio y volumen de la lesién con estas canulas Trident, pero la Figura 11 muestra claramente
como las lesiones con 16G monopolar son mayores que las lesiones con canulas expandibles
18G en V. Empleando estas canulas en V hay algin reporte publicado pero no hay aln estudios

166

publicados comparativos'®®. A nivel de facetas también se ha descrito la aplicacidn de RF bipolar,

pero solo en notas técnicas y no en estudios estructurados®”:1¢,

Para aumentar el tamafio de la lesion, las guias de la SIS recomiendan hacer mas de una lesién
por ramo medial’®, aunque no hay evidencia clara disponible acerca de la materia y se precisan
de mas estudios clinicos para que la evidencia sea alta y el grado de recomendacidn sea fuerte.
Las guias de la ASRA no se posicionan en este tema, probablemente por la falta de evidencia

disponible’.

D. TIPO DE RADIOFRECUENCIA
D.1. RADIOFRECUENCIA PULSADA

El estudio de mayor calidad que compara RFC y RFP en el ramo medial es el estudio ya
comentado de Tekin et al, cuyas conclusiones son que se produce una mayor mejoria y de mayor
duracién con RFC que con RFP3, Kroll et al también compararon ambas técnicas, concluyendo

que la RFC era superior en controlar el dolor a los 3 meses de tratamiento®*°. Al comparar la RFP

79



con la inyeccién intraarticular de corticoides, Hashemi et al muestra mejor reduccién del dolor
y mayor mejoria funcional a los 3 y 6 meses en el grupo de RFP®°. Do et al realizan RFP
intraarticular, por lo que no lo analizaremos ya que no trata el ramo medial lumbar y su
fisiopatologia para mejorar el dolor difiere de la de tratar el ramo medial. Una reciente revision
sistematica destaca estos estudios, asi como otros seis estudios de baja calidad con resultados
positivos para RFP, concluyendo que la evidencia es baja para el empleo de RFP sobre el ramo
medial para el control del dolor lumbar crénico de origen facetario, pero podria ser atil a corto

plazo en alglin subgrupo de pacientes'’®.

D.2. RADIOFRECUENCIA CONVENCIONAL

La mayor parte de estudios que hemos analizado la Introduccién se corresponden a este tipo de
RF, y la conclusién de la evidencia para la RF en el tratamiento del sindrome facetario lumbar

corresponde a la RFC.

D.3. RADIOFRECUENCIA ENFRIADA

El primer estudio publicado evaluando la eficacia de la RF enfriada en el tratamiento del

|144

sindrome facetario lumbar es el ya explicado anteriormente de McCormick et al***, que no

demostré superioridad de la RF enfriada versus RFC en los 6 meses de seguimiento.

Posteriormente ha sido publicado un estudio retrospectivo por Candan et al en el cual analizan
pacientes con sindrome facetario tratados con RF enfriada de los ramos mediales. Para el
diagndstico realizaron doble bloqueo considerando como positivo un punto de corte 280% (con
lidocaina y bupivacaina). El procedimiento de RF enfriada lo realizaron con canulas 17G con 4mm
de punta activa, con un abordaje paralelo (que en el caso de la RF enfriada, por la forma esférica
de la lesion, se considera como correcto). La lesidn se realizé a 702C durante 150 segundos con
el sistema de Halyard. El NRS promedio al inicio del estudio fue de 7,6 para todos los grupos de
edad. La mejoria del dolor fue del 60,5% (NRS medio: 3,0) en el 1°" seguimiento (4-8 semanas).
En el 22 seguimiento (>2-6 meses), hubo una mejora del 53,6% de las puntuaciones de dolor
(NRS medio: 3,5). En el 3*" seguimiento (>6-12 meses), la mejoria de las puntuaciones de dolor
fue del 29,1% (media NRS: 5,2). La medida de resultado primaria determinada como una
reduccion del 50% o mas en la escala NRS se logré tanto en la 12 como en la 22 visita de
seguimiento, con una reduccion del 60,5% y el 53,6% en las puntuaciones de dolor NRS

respectivamente. Para el tercer seguimiento (>6-12 meses), hubo una recurrencia parcial del
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dolor con una reduccién residual del NRS del 29,1% conforme a la linea de base. Durante este
periodo, 18 pacientes requirieron repetir el procedimiento de neurotomia por radiofrecuencia.
La medida de resultado secundaria fue el tiempo para repetir el tratamiento; durante los 6-12
primeros meses, se repitieron un total de 18 RF enfriadas. El alivio del dolor mas breve que
requirio otra RF enfriada fue de 24 semanas y el alivio del dolor mas prolongado que requirié de

otra RF enfriada fue de 228 semanas*’.

D.4. RADIOFRECUENCIA ENDOSCOPICA

El objetivo de la RF endoscdpica es el de realizar una lesién de mayor tamano como puede ser
el objetivo de la RF enfriada. Sin embargo, se considera una técnica quirlrgica, se precisa de
sedacién profunda o anestesia general, y precisa de sutura. Ya hemos comentado el ensayo
clinico aleatorizado de Song et al en el cual concluye que la mejoria se mantiene durante mayor
tiempo con RF endoscdpica que con RF convencional. A pesar de que realiza una técnica de RFC
sub-dptima (perpendicular, con canulas 20G, sin especificar punta activa), los resultados incluso

hasta los 2 afios de seguimiento con RF endoscdpica son esperanzadores®?,

1.4.3. EFICACIA CON RELACION A VARIABLES DEL PACIENTE

Van Wijk et al realizaron un estudio observacional post hoc, investigando los predictores
psicoldgicos del resultado después de los tratamientos de radiofrecuencia e inyeccidn facetarias.
Incluyeron 161 pacientes (29 perdidos durante el seguimiento) obtenidos de dos ensayos
clinicos ya publicados. Realizaron un analisis de los componentes psicologicos de los
cuestionarios habituales, y construyeron cinco perfiles psicoldgicos clinicamente relevantes:
"psicolégicamente negativo", "adaptativo", "cualidades rigidas", "socio de apoyo" y "ego
fuerte". Estos fueron examinados como posibles predictores de un alivio significativo del dolor
mediante un andlisis de regresion logistica. La dimensidn "psicolégicamente negativo" mostré
un efecto prondstico negativo sobre el resultado y la dimensidn "adaptativo" un efecto
prondstico positivo. Por tanto, los pacientes psicoldgicamente vulnerables, caracterizados,
entre otros, por un control de la vida reducido, estado de animo alterado, autoeficacia negativa,
catastrofismo, altos niveles de ansiedad, insuficiencia y mala salud mental, tienden a no
responder a este tratamiento. Los pacientes caracterizados por niveles reducidos de dolor e
interferencia, expectativas positivas y un funcionamiento fisico y social razonable, reaccionan

mas favorablemente®’?.
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Otro grupo de autores ha estudiado la influencia del IMC (indice de masa corporal), género y
practica de ejercicio fisico sobre los resultados al aplicar RF sobre los ramos mediales facetarios,
mediante una revisidn retrospectiva. El estudio demuestra que la disminuciéon media de la EVA
en el grupo de peso normal fue de 8,022 a 3,978 y en el grupo de obesidad de 8,060 a 5,159
después de 6-12 meses. La EVA aumentd a 5,5 después de 12 meses en el grupo sedentario,
mientras que los niveles de dolor fueron casi iguales después de 6 y 12 meses (EVA: 3,9 alos 6

meses y 4,2 al afio) en los que practicaban actividad deportiva al menos una vez a la semana®’3.

Un estudio retrospectivo reciente de 500 pacientes concluye que los pacientes a los que se les
recetan opioides, particularmente en dosis mas altas, pueden encontrar menos alivio del dolor
1 aflo después de la RFC para el dolor de origen facetario (43,22% de respondedores frente a
55,76%, p=0,018). Ademas, sus resultados sugieren que es mas probable que los pacientes con
puntuaciones de dolor de EVA antes del procedimiento mas altos tengan una respuesta positiva
al cabo de 1 afio. No encuentra asociaciones significativas entre el estado de respuesta y la edad,
el sexo, el IMC, el uso de hormonas y el historial de tabaquismo en la visita de seguimiento de 1

afio’4,

1.4.4. REPETICION DEL PROCEDIMIENTO DE RADIOFRECUENCIA

Starr et al describieron la repeticion del procedimiento después de la ablacion por RF del ramo
medial lumbar en 44.936 pacientes. Se realizaron ablaciones repetidas por radiofrecuencia en
el 14,6%, 33,5% y 45,7% de los pacientes, a los 1, 3 y 7 afios, respectivamente. Dentro de los 3
anos, el 12,2% de los pacientes se sometieron a una nueva RF, mientras que el 13,2% de los
pacientes se sometieron a dos o mas nuevas RFY>. Ademas, también estudiaron el uso de
opioides posterior a la RF, examinando 128.310 pacientes, el 32,2% de los cuales usaba opioides
antes de la RF. A los 180 dias posteriores a la RF, el 8,1% de los pacientes interrumpieron los
opioides y el 6,7% los comenzaron (p<0,001). Al examinar exclusivamente a los usuarios de

opioides anteriores a la RFC, el 24,9% dej6 consumir opioides 180 dias después de la RFC*”>,

Rambaransingh et al evaluaron prospectivamente a 104 pacientes que se sometieron a
neurotomia por radiofrecuencia repetida por dolor crénico de cuello o espalda (20 en la regidn
cervical y 84 en la region lumbar). Los resultados mostraron que la intensidad del dolor, la
frecuencia del dolor y las medidas de discapacidad especificas del paciente mejoraron
significativamente después de la neurotomia por radiofrecuencia inicial, segunda y tercera.

Ademas, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre la duracion del alivio después
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de la primera neurotomia por radiofrecuencia y el alivio del dolor después de la segunda
neurotomia. Concluyeron que la neurotomia por radiofrecuencia cervical y lumbar repetida
reduce el dolor y la discapacidad con igual eficacia, durante aproximadamente 10 meses, en
pacientes con dolor crénico de raquis cervical y lumbar de origen en las articulaciones

facetarias®’®.

Otros autores han encontrado similares resultados. Schofferman et al, al evaluar la eficacia de
la neurotomia por radiofrecuencia repetida para el dolor en las articulaciones facetarias
lumbares, mostré que la duracién media del alivio de la radiofrecuencia lumbar fue de 10,5
meses y cada radiofrecuencia repetida tuvo éxito en el 85% de los pacientes en quienes la
radiofrecuencia lumbar inicial fue exitosa. No hubo diferencia significativa entre el primer
procedimiento y los procedimientos posteriores en referencia a la duracién del alivio o cualquier

otro factor'”’.

Por ultimo, un estudio que evalua la RF facetaria en pacientes que se han sometido a una
microdiscectomia. 56 pacientes se sometieron a RFC repetidas, que tuvieron éxito en todos
excepto en tres pacientes (tasa de éxito >94%). La duracidon media del alivio después de la RFC
inicial fue de 9,2 meses (rango 3-14 meses). La duracidn media del alivio después de la segunda
RFC en 53 pacientes fue de 9,0 meses (rango 4-14 meses). Las tasas de éxito y la duracién del

alivio se mantuvieron constantes después de RFC posteriores!’®.

En resumen, existe buena evidencia para respaldar la repeticion de la RF ablativa del ramo
medial, con una alta probabilidad de éxito (al menos del 80%) en pacientes que experimentan
al menos un 50% de alivio del dolor durante un periodo de 3 meses o mas después de su
tratamiento de RF inicial. Las guias de la ASRA recomiendan repetir la RF ablativa del ramo
medial lumbar en caso de recurrencia del dolor en pacientes que experimenten un minimo de 3
meses de mejoria (y preferiblemente 6 meses de mejoria para multiples procedimientos)
después de una RF anterior. Dado el descenso en las tasas de éxito informado en algunos
estudios y la duracidon media del beneficio, recomiendan repetir el procedimiento no mas de dos
veces al afio (recomendacidn grado B, nivel de certeza moderado)’. Las guias de la ASRA no
recomiendan el uso rutinario de bloqueos prondsticos repetidos antes de repetir la RFC del ramo
medial lumbar en pacientes que experimentan una recurrencia de su dolor inicial en un marco
de tiempo fisioldgico, pero indica que pueden ser Utiles cuando no esta claro si el dolor actual
esigual o similar al dolor experimentado antes de la RFC realizada (recomendacion grado C, bajo

nivel de certeza)’.

83



1.4.5. EFECTO DE LA RADIOFRECUENCIA SOBRE LOS MULTIFIDOS

El musculo multifido, el mas medial de los musculos espinales intrinsecos profundos, contribuye
a la estabilidad segmentaria en la columna lumbar?”. La RF ablativa de las ramas mediales que
inervan las articulaciones facetarias lumbares provoca la denervacidn de este musculo, pero las
consecuencias fisioldgicas de este fendmeno no estan claras. Dreyfuss et al realizaron un estudio
en cinco pacientes a los que se les habia realizado RFC lumbar unilateral, realizandoles una RMN
17 a 26 meses después de la denervacidn. Se descubrid atrofia difusa del multifido lumbar en
todos los pacientes (sin estar limitada a los niveles de RFC), aunque la electromiografia posterior
a la RFC mostré denervacion de los musculos multifidos solo en los niveles donde se realizo la

RFC. Ninguno de los pacientes tuvo recurrencia del dolor o evidencia de inestabilidad espinal*.

En una serie de casos mas grande de 27 pacientes, se realizd una resonancia magnética antes y
después de la RFC lumbar para evaluar la mayor parte del multifido y para detectar evidencia de
degeneracion del disco y de la articulacién facetaria. No se demostrd ninglin cambio en la masa
muscular o degeneracidn de las articulaciones facetarias, los niveles afectados demostraron un
aumento significativamente mayor en el grado de degeneracion del disco desde el
pretratamiento hasta el postratamiento en comparacién con los niveles no afectados (14,89%

frente a 4,55%, p= 0,489)81.

Recientemente ha sido publicado un estudio retrospectivo con 20 pacientes tratados con RFC
por sindrome facetario articular, los cuales reciben una RMN lumbar antes y al menos 6 meses
después de la RFC. Se examinaron un total de 31 lados tratados y 9 no tratados (nivel L2/3—
L5/S1). No hubo diferencias en el volumen relativo de grasa intramuscular paraespinal antes y
en una mediana de 1,4 aios después de RFC (P=0,726). No encuentran diferencias en el volumen
relativo de grasa entre el lado tratado y no tratado antes (P=0,481) y después (P=0,578) de la
RFC. El estudio concluye que no hay diferencias en la distribucion de grasa/musculo paraespinal
después de RFC, por lo que la ablacion de las ramas mediales no parece causar degeneracion
grasa de los musculos paraespinales lumbares como un signo de denervacién muscular

iatrogénical®.
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1.4.6. COSTE-EFECTIVIDAD EN EL PROCEDIMIENTO DE RADIOFRECUENCIA PARA EL
TRATAMIENTO DEL SINDROME FACETARIO

Los estudios coste-efectivos difieren considerablemente entre paises debido a los costes
sanitarios. En Espafa no se dispone de ningun estudio de coste-efectividad en cuanto al

procedimiento de RF facetaria.

El Ultimo estudio publicado en Estados Unidos es de coste-utilidad; en él se compara el coste-
utilidad de los bloqueos nerviosos terapéuticos y la RF del ramo medial lumbar. El analisis de
coste-utilidad mostrd costes promedio por afios de vida ajustados por calidad (AVAC) de 4664S
para bloqueos nerviosos repetidos y 5446S para RF lumbar®. Cuando se consideraron todos los
pacientes, el nimero medio de procedimientos fue de 3,2 + 1,0 en el grupo de bloqueo nervioso

en comparacion con 1,6 + 0,5 en el grupo de RF.

Un estudio similar europeo ha sido realizado en Suecia recientemente, analizando la
rentabilidad desde una perspectiva de la sociedad y no individual. Utilizando los datos
recopilados de los registros nacionales, determinaron los costes de atencidn médica, los costes
de medicamentos, el tiempo y los costes de viaje de los pacientes, y la capacidad de trabajo de
los pacientes. Se calcularon los efectos de la RF sobre los AVAC y el coste/AVAC ganados. En
promedio, los pacientes reportaron una calidad de vida relacionada con la salud muy baja (indice
EQ-5D: 0,212). Después de la RF, la calidad de vida relacionada con la salud aumentd
significativamente a 0,530 (p<0,0001). El consumo de medicamentos y el consumo de atencion
médica especializada se redujeron en un 54% y un 81%, respectivamente, y el coste/AVAC
ganado desde una perspectiva social fue de 26.008S. El andlisis de sensibilidad mostré que el
tratamiento fue costo-efectivo en todos los escenarios evaluados, utilizando a los pacientes
como sus propios controles. El coste/AVAC obtenido desde la perspectiva de la atencién médica

fue de 8.5485%%4,

1.5. JUSTIFICACION DEL TRABAJO

La radiofrecuencia enfriada es actualmente la referencia del tratamiento con RF para la ablacidon
de los nervios geniculares de la rodilla'®'®, de los ramos laterales que inervan la articulacién

187,188

sacroiliaca y de los ramos articulares sensitivos provenientes de los nervios obturador y

femoral que inervan la cadera®.
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La alta prevalencia del dolor lumbar crénico de origen en las articulaciones facetarias (27-41%)
hace que el tratamiento con RF de los ramos mediales sea actualmente el segundo tratamiento
mas efectuado en las Unidades del Dolor, tras las inyecciones epidurales. De hecho, el uso de
las inyecciones epidurales esta en descenso, en comparacion con el empleo de la RF facetaria,
gue esta en ascenso. Como ya hemos visto, la duracidn de la mejoria con el tratamiento de RF
facetaria es variable, con una mejoria esperada con RFC de alrededor de 9 a 12 meses, siempre
y cuando se realice una técnica dptima, con un abordaje paralelo, con el material adecuado
(canulas gruesas y punta activa de 10mm) y lesiones adecuadas. Es muy importante cumplir
estos supuestos al realizar una RFC facetaria, puesto que por el emplazamiento del ramo medial
y por el tiempo de lesion elipsoide de la RFC en el eje transversal a la punta activa, si no
empleamos material que permita realizar una lesion amplia y no realizamos la técnica
correctamente, hay altas posibilidades de no realizar el tratamiento sobre el nervio y por tanto

de que la técnica no sea efectiva a pesar de que el diagndstico esté realizado correctamente.

La ablacién por RF es capaz de causar la destruccidon axonal y la degeneracion walleriana del
ramo medial, pero no es suficiente para lesionar los tejidos colagenos que forman la vaina del
nervio (es decir, realiza una lesion del nervio periférico de tercer grado basada en la clasificacion
de lesion del nervio de Sunderland, pero no afecta a los fasciculos, al perineuro ni al
epineuro)!®®. Como resultado, los axones supervivientes proximales pueden regenerarse a
través del tubo neural intacto y restablecer la inervacidn de la articulacion facetaria y la
percepcion del dolor. Esta es la razén mas probable por la que muchos pacientes experimentan
un retorno del dolor y necesitan repetir el procedimiento. Los axones lesionados se regeneran
a una velocidad de 1 a 2 mm/dia, aunque la velocidad depende de muchos factores y puede
variar significativamente de un individuo a otro'®l. Dado que la longitud del nervio desde la
lesién axonal hasta la articulacion facetaria lumbar es de aproximadamente 30 a 40 mm, la
reinervacion podria ocurrir en las primeras 3 a 6 semanas tras el tratamiento de ablacion por
RF. Hay que tener en cuenta que la regeneracion es la forma primaria de reparacion nerviosa
cuando >90% de los axones estan lesionados. Sin embargo, en las lesiones parciales de los
nervios, cuando solo el 20%-30% de los axones estan afectados, el “sprouting” colateral (“en

forma de arborizacion”) de los axones conservados puede contribuir a la reinervacion®®.

La radiofrecuencia enfriada puede eliminar el calor del tejido adyacente a la punta del electrodo,
evitando carbonizar el tejido y mantener una baja impedancia para permitir la disipacion del
calor a un area mayor. Como resultado, se producen lesiones de un volumen mayor en

comparacion con los electrodos no refrigerados que se emplean en la RFC; ademas de que las
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lesiones tienen una forma esférica que crece de igual forma en el eje de la punta activa y hacia
delante de la punta activa, a diferencia de las lesiones que se producen en la RFC*®. Como ya
hemos visto en un estudio anterior, un grupo de investigadores ha logrado demostrar en una
evaluacion histolégica de las lesiones producidas en el nervio cidtico en ratas con las
modalidades de RFC y RF enfriada, que las ratas tratadas con RF enfriada tenian longitudes de
lesidn mds largas en comparacién con las que fueron ablacionadas con RFC*. En la Figura 13
observdabamos como en ratas tratadas con RF enfriada, la zona de ablacién después de la tincion
con Hematoxilina-Eosina mostré regiones de menor dafio (tincidn purpura mas clara)
flanqueadas por dos regiones de dafio mas severo (tincion purpura). Por otro lado, solo se
observé una Unica zona de dafio térmico (tincién purpura) en las ratas tratadas con RFC*. Por
tanto, este estudio demuestra que la RF enfriada produce multiples zonas de dafio térmico
dentro de la lesion, con una zona de dafo térmico correspondiente a la temperatura alcanzada
por los tejidos en contacto directo con la punta de la sonda a 60°, flanqueada por dos zonas mas
grandes de dano térmico mayor (o “mas caliente”), con niveles de coagulacion de colageno
similares a los observados en las zonas de ablacion del nervio con RF convencional a 802C. Estas
multiples zonas de dafio térmico inducido por RF enfriada indican que impacta
terapéuticamente en porciones extendidas del nervio objetivo (es decir, que a nivel histoldgico

produce en el nervio lesiones mas amplias).

Esta investigacidn sobre ratas aun no ha sido trasladada a la practica clinica. Cuando se inicid
este proyecto de investigacion y tesis doctoral, no habia ningln estudio publicado que evaluara
la aplicacion de RF enfriada a nivel de los ramos mediales facetarios. Mientras se ha realizado
este proyecto de investigacion, han sido publicados dos estudios que evaltan esta técnica sobre

los ramos mediales facetarios.

El estudio retrospectivo de Candan et al solo evalua pacientes tratados con RF enfriada y realiza
un seguimiento hasta 12 meses, pero no emplea un grupo control comparativo!’?. El estudio de
McCormick si compara RF enfriada con RFC, no encontrando diferencias estadisticamente
significativas a los 6 meses de seguimiento*4. Sin embargo, por los estudios fisicos e histoldgicos
de la RF enfriada, cabria esperar una recuperacion mas tardia de la inervacién del ramo medial,
al hacer lesiones de mayor tamanio, por lo que los efectos podrian empezar a ser objetivables a
partir de los 6-9 meses, cuando la RF comienza a perder el efecto. Nuestro estudio ha sido
disefiado con un periodo de seguimiento de 12 meses con el objetivo de poder detectar esa
diferencia entre ambas técnicas. Otra critica a los anteriores trabajos es que Candan et al solo

emplean la escala NRS para evaluar la mejoria; McCormick et al emplean NRS, ODI y PGIC (es
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decir, escala de evaluacion dolor, escala de incapacidad por dolor lumbar e impresidn global del
cambio), pero no emplean otras escalas de calidad de vida que evallen otros aspectos de mejora

tras el tratamiento.

Debido a ello, este estudio ha sido disefiado para comparar la RFC y la RF enfriada sobre los
ramos mediales que inervan las articulaciones facetarias, con un seguimiento a 12 meses para
ver posibles efectos a largo plazo, y como objetivo primario evaluaremos escalas de calidad de
vida, dando prioridad a cdmo el tratamiento mejora la calidad de vida de nuestros pacientes,

empleando la escala NRS solo como objetivo secundario.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. HIPOTESIS

La hipdtesis principal de trabajo es si el uso de la técnica de radiofrecuencia fria se relaciona con
una mejoria en la calidad de vida y en el control del dolor en comparacién con el uso de la
radiofrecuencia convencional en pacientes con dolor crénico de raquis lumbar de origen

facetario.
2.2. OBJETIVOS

Los objetivos para demostrar la hipdtesis principal son:

PRIMARIO: Comparar la influencia de la radiofrecuencia fria versus radiofrecuencia
convencional en la calidad de vida de pacientes con dolor crénico de raquis lumbar en base a
tres cuestionarios: cuestionario de salud SF12, EQ5D-5L y escala de impresién clinica global

(CGl).

SECUNDARIOS:
1. Comparar la influencia de la radiofrecuencia fria versus radiofrecuencia convencional en
pacientes con dolor crénico de raquis lumbar medida en base a diversos cuestionarios:

- Intensidad del dolor: escala numérica del dolor.

- Dolor neuropdtico: Pain Detect.

- Otras escalas de calidad de vida:
¢ Estado de animo: Escala HAD (Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria).
¢ Incapacidad por dolor lumbar: Escala Oswestry (ODI).

¢ Calidad del suefio: Escala MOS.

2. Registrar los cambios de dosis de opidaceos (medidos en equivalentes de morfina) durante

el estudio.

89



3. MATERIAL Y METODOS

3.1. TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional de base individual con un seguimiento prospectivo de los
pacientes, es decir, un estudio de cohortes. En este estudio se sigue estrictamente el mismo
protocolo que se realiza de forma habitual y estandarizada con los pacientes atendidos en la
Unidad de del Dolor del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia (CHGUV). Debido
a ello, es un estudio en mundo real (real-world data)'*?, es decir, en la practica clinica habitual

de nuestro medio, sin cambios de protocolos especificos para este estudio.
El estudio se aprobd el 4 de octubre de 2018 por el Comité Etico de Investigacion en
medicamentos (CEIm) y se obtuvo el consentimiento informado firmado de todos los pacientes.

Se han cumplido los criterios establecidos en la Declaracion de Helsinki por la Asociaciéon Médica

Mundial.

3.2. POBLACION A ESTUDIO

POBLACION A ESTUDIO: pacientes que acuden a la Unidad del Dolor del CHGUV y sufren de un

dolor crénico de raquis lumbar de caracteristicas facetarias, y que son candidatos a una técnica

de denervacion por radiofrecuencia.

SELECCION DE PACIENTES:

Criterios de INCLUSION:
- Dolor de raquis lumbar resistente a tratamientos conservadores (incluyendo medicacion
oral) de mas de 3 meses de duracién (crénico).
- Pacientes con dolor crénico de raquis lumbar de caracteristicas facetarias, diagnosticado en
base a una exhaustiva exploracion fisica.

Ausencia de signos o sintomas de focalidad neuroldgica.

EVA basal > 5.

Pacientes con edad >18 afios y <80 afios.

Puntuacién Escala ASA (American Society of Anesthesiology) I-Ill.

- Ausencia de enfermedades cronicas graves asociadas.

- Capacidad de entender y firmar el documento de consentimiento informado.
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La exploracion fisica que se lleva a cabo para detectar a los pacientes candidatos a

radiofrecuencia es la siguiente, apoyada en el estudio de Wilde et al”:

Dolor lumbar axial no centralizado (lateralizado), que empeora o se reproduce al aplicar

presidn unilateral o bilateral sobre la articulacion facetaria o la apdfisis transversa.

Dolor que no presenta caracteristicas radiculares (con Lassegue y Bragard negativos).

Dolor cuyo patrén referido es siempre por encima de la rodilla y que mejora en flexién.

Dolor que se reproduce en extensiéon y con una maniobra de extensién mas rotacion

ipsilateral (signo de Kemp).

- Alivio o mejoria del dolor durante el reposo.

- Test de balanceo positivo con aumento de dolor con el movimiento de extension desde la
flexion: en bipedestacidn con los pies juntos, se realiza una flexién completa del cuerpo hacia
delante (intentandose tocar con los dedos de la mano los pies, sin forzar un dolor intenso), y
luego a la subida, colocar la espalda recta (formando un angulo de 90 grados entre las piernas
y la espalda), de manera que deja de tener una posicion de flexion en la espalda, y se recupera
una posicion neutra de la columna en esta posicion.

- Maniobras sacroiliacas negativas (compresion, presidn sobre el sacro, presidn sobre el muslo,
distraccion, FABER, Gaenslen y Fortin).

- Ausencia de puntos trigger para los musculos de la columna lumbar y musculos de la cintura

pelviana (en base al manual de Travell y Simmons), asi como negativo a los puntos trigger de

los nervios cluneales. Exploracidon negativa para cuadrado lumbar, psoas (test Thomas) y

piramidal (test piriformis y test FAIR).

Estos hallazgos en la exploracion fisica que empleamos ha sido validada durante la ejecucion de
este proyecto de investigacién por un grupo de neurocirujanos®. No se llevan a cabo bloqueos

diagnosticos.

Criterios de EXCLUSION:

- Pacientes cuya causa del dolor sea estenosis significativa del canal espinal o presenten una
clinica radicular como sintoma predominante (a pesar de que también presente sindrome
facetario).

- Pacientes que hayan respondido recientemente a técnicas sobre articulacidn sacroiliaca,
disco intervertebral o técnicas epidurales.

- Neoplasia o expectativa de vida menor a un afio.

- Infeccidn sistémica en el momento actual.
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- Ser participe de otro estudio clinico.

- Estar embarazada o en periodo de lactancia.

- Alteraciones de la coagulacién no tratables.

- Cualquier trastorno clinico que produce dolor que, en opinién del investigador, pueda
interferir en la evaluacion de la eficacia del procedimiento en investigacion (por ejemplo
dolor de cadera que puede ser incapacitante e independiente del dolor lumbar).

- Factores sociales (incluida falta de apoyo de la familia, enfermedad psiquiatrica como
depresion, drogodependencia o alcoholismo, hipocondria) que, en opinidn del investigador,

pueda impedir el cumplimiento del protocolo del estudio.

Criterios de RETIRADA de pacientes:

Se retirard a un sujeto del estudio por cualquiera de las siguientes razones:

Retirada del consentimiento por cualquier causa.

- El investigador considera que por razones de seguridad (por ejemplo, acontecimiento
adverso) lo mejor para el sujeto es abandonar el estudio.

- Pérdida para el seguimiento. En caso de pérdida del sujeto a estudio el investigador
procurara por todos los medios contactar con el sujeto y determinar la razén de su retirada
para evitar sesgos.

- Nuevo trastorno clinico que requiera un tratamiento o procedimiento terapéutico que pueda

interferir con el desarrollo del proyecto de investigacion.

- Imposibilidad de realizacion de la técnica de acuerdo con el procedimiento estandar.

3.3. DISENO DEL ESTUDIO

Durante 1 afio y medio desde el comienzo del estudio (diciembre 2018 - junio 2020), se incluyeron
aquellos pacientes que cumplian los criterios de inclusion y que aceptaron entrar en el estudio, y se
les realizé el procedimiento de radiofrecuencia. Finalmente se incluyeron 29 pacientes en el grupo de
radiofrecuencia convencional y 32 pacientes en el grupo de radiofrecuencia enfriada, ya que 3 de los
pacientes que iban a ser sometidos a radiofrecuencia convencional, finalmente no se sometieron al
procedimiento. La seleccién de pacientes para cada técnica no se realizé bajo ningun criterio clinico;
se realizd bajo practica clinica habitual segun las preferencias de los médicos que realizaban la

inclusidn de los pacientes.
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La inclusién para los procedimientos y la recogida de datos esta llevada a cabo por los médicos que
forman parte del equipo investigador y que trabajan en la Unidad del Dolor en el CHGUV. El médico
gue realiza esta visita es el que por la clinica decide los niveles a tratar. Los procedimientos son
llevados a cabo por 3 médicos con experiencia de mas de 15 afos en realizacion de procedimientos

intervencionistas en dolor crénico y que forman parte de la Unidad del Dolor en el CHGUV.

En primer lugar, se realizd una visita basal en la cual se recogen datos demogréficos y se pasan los
cuestionarios basales. En el apartado Anexos esta la informacién que se recogera en esta primera
visita, incluyendo datos demograficos e historia clinica, variables antropométricas (edad, sexo, altura,
peso, indice de masa corporal (IMC), tiempo de duracién del dolor antes del tratamiento) y registro
de medicamentos. Durante el procedimiento de radiofrecuencia se recogera toda la informacién en
relacién con el procedimiento (hoja de registro de protocolo en Anexos). Tras el procedimiento de
radiofrecuencia (que se realiza maximo con 1 mes de diferencia con respecto a esta visita basal), se
realizan visitas sucesivas al mes 1, 3, 6, 9 y 12, con recogida de cuestionarios en todas esas visitas. Si
durante el periodo de seguimiento el paciente refiere no eficacia, se le sigue hasta los 6 meses, y si
refiere inicialmente eficacia, pero posteriormente pérdida de eficacia (evaluada como pérdida
subjetiva de al menos un 70% de la mejoria percibida inicialmente por parte del paciente), sale del
estudio en el momento de referir dicha pérdida de eficacia y se le pauta otra técnica si se considera

oportuno (lo cual también se recoge en el estudio).

A los pacientes se les explicd que lo ideal es que durante el estudio trataran de mantener
estables las dosis de sus medicamentos, pero que, si precisaban ajuste por mayor dolor, primero
consultaran con sus médicos de la Unidad del Dolor, para disminuir los sesgos. Se recogio

también la cantidad de equivalentes de morfina, pero no el resto de las medicaciones.

3.4. PROCEDIMIENTO DE RADIOFRECUENCIA

Los procedimientos de radiofrecuencia han sido llevados a cabo por los tres anestesiélogos que
los llevan a cabo de forma habitual en la Unidad del Dolor en el CHGUV, siguiendo el protocolo
establecido. Los pacientes son colocados en prono en una mesa de fluoroscopia
radiotransparente, monitorizandolos con presion arterial no invasiva, pulsioximetria vy
electrocardiograma de 12 derivaciones. Algunos pacientes recibieron sedacidon consciente
(midazolam intravenoso 1-2 mg). La columna lumbar se preparé con clorhexidina 2% y se cubrié

de manera estéril. Para los pacientes sometidos a radiofrecuencia convencional, se emplearon
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canulas de calibre 22G con punta activa de 10mm y una longitud de 10cm (15cm si fuera
necesaria por las caracteristicas del paciente), realizando una lesion a 852C durante 150
segundos (Cosman G4 Radiofrequency Generator. Cosman® Medical Inc. Burlington, Ma 01803
USA). El abordaje que se realiza es un abordaje paralelo tal y como recomienda la SIS. Para la
anestesia local a nivel de piel y subcutanea se inyectd de 1 a 2 mL de lidocaina 1% en el caso de
la RFCy de 1 a 2 mL lidocaina 2% en el caso de la RF enfriada, al ser canulas mas gruesas. En
primer lugar, el arco de escopia se coloca en posicidon neutra anteroposterior respecto a raquis
lumbar, corrigiendo en craneocaudal o viceversa segun la linea del platillo vertebral superior de
cada nivel (con el objetivo de tener la apdfisis espinosa medial entre los dos pediculos).
Posteriormente se coloca el fluoroscopio en visidén oblicua ipsilateral (15-259), identificando la
unién de la apdfisis transversa y el proceso articular superior. No se realiza una imagen caudo-
craneal posterior y abordaje en visidn tunel, sino que se realiza la marca mas abajo y lateral, de
manera que, al entrar con la aguja, el contacto con el nervio sigue siendo paralelo, tal y como se
observa en la Figura 27. En la proyeccidn lateral se observa como el dngulo de la aguja es de 15-
409, por lo que es un abordaje paralelo correcto, y se comprueba que las agujas se encuentran
en la linea de articulaciones facetarias. No se realiza una visién hiperoblicua ipsilateral (35-452)
pero se tienda a realizar una visidn oblicua con grados cercanos a 252 y se comprueba que
practicamente siempre las canulas estan lo suficientemente avanzadas como para obviar una
hiperoblicua mayor (en la Figura 27 se puede observar dicha afirmacidn). Posteriormente se
comprueba en una imagen anteroposterior. Para el ramo posterior de L5, el procedimiento se
realiza en anteroposterior, para colocar la punta de la canula entre la union del ala sacra y la
apofisis articular superior de S1. Para los pacientes sometidos a radiofrecuencia enfriada, se
emplearon canulas de calibre 17G, con la posterior introduccion de una sonda de calibre 18G
con punta activa de 4mm (Coolief Cooled Radiofrequency Kit, Halyard Health, Alpharetta,
Georgia). Estas canulas se colocaron mediante un abordaje paralelo, al igual que en la
radiofrecuencia convencional, ya que la RF enfriada puede colocarse tanto perpendicular como
paralelo, y no se deseaba que el diferente abordaje fuera un sesgo. En la RF enfriada es
importante dejar unos 2mm entre la punta del electrodo y la base del proceso articular superior,
ya que habra lesidn esférica hacia delante de la aguja. Con RF enfriada se realizaron lesiones a

602C (809C intralesionales) durante 150 segundos.

En ambos procedimientos, la impedancia debe estar entre 300-700(2 para confirmar la cercania
de la aguja respecto a la estructura diana. Cuando se objetiva el correcto posicionamiento
radioldgico de las agujas se realiza un test sensitivo (una estimulacion sensitiva a 50Hz reproduce

sensacion dolorosa con una intensidad de estimulo <0.5 V) y motor (se realizard una
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estimulacién motora hasta 2V a 2 Hz observando contracciones del musculo multifido, pero no
en musculatura de miembro inferior); ambos estimulos deben ser satisfactorios antes de aplicar
el tratamiento. Antes de la lesion, se inyecta 1 ml de lidocaina al 2% a través de la canula. En
ambos grupos, después de la ablacion, se inyecté 0,8-1 mL por nivel de una solucién de 5 mL de
Ropivacaina al 0,2% + betametasona 11mg (celestone cronodose) para evitar la neuritis

posterior al procedimiento.

Figura 27. Procedimiento de radiofrecuencia realizado en este proyecto de investigacion. A la
izquierda observamos la imagen oblicua y a la derecha observamos la imagen lateral. Imagen

propia.

3.5. VARIABLES DEL ESTUDIO

Las variables independientes seran las siguientes:
- RF convencional.

- RF enfriada.

Las variables dependientes serdn los cuestionarios que se emplearan, todos ellos validados en
nuestro medio. Estas Escalas e indices empleados son los que se describen a continuacion (y que

se adjuntan de forma completa en el apartado de anexos):
Cuestionario de Salud SF-12: es la version corta del SF-36. Su objetivo es valorar la calidad de

vida. Fue desarrollado para su uso en el Estudio de Resultados Médicos (Medical Outcome

Study-MOS) a partir de una amplia bateria de cuestionarios que incluian 40 conceptos
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relacionados con la salud. Los items del cuestionario informan de estados tanto positivos como
negativos de la salud fisica y del bienestar emocional, diferenciando dos componentes: salud

fisica y salud mental.

EQ5D-5L: este instrumento, de gran aceptacidn internacional, estd validado para diferentes
contextos culturales, entre ellos el espafiol*®®*. Ha mostrado su validez y fiabilidad como medida
de salud, pero su version original presentaba algunas limitaciones, como efecto techo y escaso
poder discriminatorio, especialmente en los cambios pequefios en los estados de salud mas
leves, lo cual fue resuelto al introducirse en 2009 el EQ5D-5L. Ademas, ha sido recomendado
por diversos autores para los estudios de evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias. El EQ-
5D-5L empleado esta compuesto por dos partes: La primera permite al encuestado definir el
estado de salud segln el sistema de clasificacion multiatributo, compuesto por 5 dimensiones
(movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion), y
en cada una de ellas existen 5 niveles de gravedad. La segunda parte es una escala visual
analdgica graduada de O (peor estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud

imaginable), que permite al individuo valorar el estado de salud.

Cuestionario PainDETECT (PD): el cuestionario contiene siete descriptores sensoriales
ponderados, una relacién de los items con las caracteristicas del dolor espacial y un item relativo
a las caracteristicas temporales. Se puede calcular una puntuacién total PD de -1 a 38. La
puntuacion total se divide en tres categorias PD (NeP poco probable (<13), poco clara (13-18),
probable NeP (> 18)). NeP= dolor neuropatico (neuropathic pain). Ademas, el cuestionario
incorpora tres escalas numéricas del dolor de 0-11: 1) Para evaluar el dolor que tiene el paciente
en ese momento de pasar el cuestionario, 2) para evaluar el dolor mas fuerte que ha sentido el
paciente durante las ultimas 4 semanas y 3) para evaluar el dolor medio que ha sentido el
paciente durante las ultimas 4 semanas. Es por ello, que en este estudio no se incluyen por
separado la escala numérica del dolor (NRS), ya que estd integrada en este cuestionario. Este
cuestionario estd validado a nivel nacional’®* y ha sido utilizado en numerosos estudios

nacionales e internacionales.

Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry (ODI, OSW por Oswestry en castellano):
la escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry es la mas utilizada y recomendada a nivel
mundial para la medicidn del grado de discapacidad. Es un cuestionario autoaplicado, especifico
para dolor lumbar, que mide las limitaciones en las actividades cotidianas. Consta de 10

preguntas con 6 posibles respuestas en cada una. La primera pregunta hace referencia a la
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intensidad del dolor, precisando en las distintas opciones la respuesta a la toma de analgésicos.
Los restantes items incluyen actividades basicas de la vida diaria que pueden afectarse por el
dolor (cuidados personales, levantar peso, andar, estar sentado, estar de pie, dormir, actividad
sexual, vida social y viajar). Constituye, pues, la mejor opcién para pacientes con mayor
afectacién (incapacidad moderada-intensa), es decir, discrimina mejor las diferencias de
incapacidad funcional en los pacientes mas afectados, los habituales en las consultas. Valores
altos describen mayor limitacion funcional. Entre 0-20%: limitacién funcional minima; 20-40%:
moderada; 40-60%: intensa; 60-80%: discapacidad, y por encima de 80%: limitacion funcional

maxima.

Escala de sueiio de Medical Outcomes Study (MOS): el suefio es un elemento importante de
funcionamiento y bienestar. El MOS-Sleep es un instrumento de auto-reporte con 12 items para
medir 6 dimensiones de suefo: iniciacién (tiempo de dormirse), cantidad (horas de suefio cada
noche), mantenimiento, problemas respiratorios, suficiencia percibida, somnolencia. El rango

para la version de 12 elementos es 12-71.

Escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HAD; Hospital Anxiety and Depression): la HAD
es una escala de autoevaluacidn, desarrollada para detectar estados de depresion, ansiedad y
angustia emocional. Esta escala permite comprender la experiencia del sufrimiento en el marco
de la practica médica. Puntuaciones mas altas en cada escala individual o en toda la escala

indican mayor ansiedad, depresidn o trastornos del estado de animo.

Impresion Global de Impacto de la Mejora (IGP-I, CGI en inglés de Clinical Global Impresion): la
IGP-1 es un indice global que puede usarse para calificar la respuesta de una condicién a una
terapia (escala de transicion). Es una escala simple, directa y facil de usar de siete puntos de
Likert que requiere que el clinico evalie cuanto ha mejorado o ha empeorado la enfermedad

del paciente con respecto a la linea de base.
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3.6. ANALISIS ESTADISTICO

Se dispone de una muestra inicial de 61 pacientes de los que se obtiene los siguientes datos:
tipo de RF aplicada (Convencional vs. Fria), datos sociodemograficos (edad, peso, sexo, talla,
estudios, situacion laboral, estado civil) y clinicos (PD, OSW, SF12, MOS, HAD, EQ5D-5L)

recogidos en hasta 6 momentos distintos: uno basal y hasta 5 mas (1,3,6,9,12 meses).

Dada la diversidad de instrumentos, cada uno de ellos requerira una metodologia ajustada a su
naturaleza:

e Para las variables continuas, se aplicarda una un MLG (modelo lineal general) de medidas
repetidas para una variable dependiente, factor intra-sujetos Tiempo con 6 niveles y 1
factor entre-sujetos TIPO DE RADIOFRECUENCIA.

o Para las variables semi-continuas, se aplicard una prueba no paramétrica de Friedman con
los contrastes post-hoc para comparaciones multiples para comprobar la evolucién, en

general y por TIPO DE RADIOFRECUENCIA.

MLG de medidas repetidas:

Es un disefio mixto TIPO RADIOFRECUENCIA (efecto entre-sujetos) x TIEMPO (efecto intra-

sujetos) con una variable dependiente.

Si se cumple el enfoque multivariado (las matrices de covarianza observadas de las variables

dependientes son iguales en los grupos que se testa a través del test M de Box), las medidas de
asociaciéon multivariadas mas cominmente usadas, en general, pueden ser expresadas como

funciones de los valores propios de la matriz producto: EH.

Donde E es la matriz de errores SSCP (es decir, la matriz de las sumas de los cuadrados y
productos cruzados para las variable dependientes que no son explicadas por los predictores en
el disefio de efectos entre-sujetos), y H es la matriz SSCP hipdtesis (es decir, la matriz de las
sumas de los cuadrados y productos cruzados para las variables dependientes que son
explicadas por todos los predictores en el disefio de efectos entre-sujetos, o las sumas de los
cuadrados y productos cruzados para las variables dependientes que son explicadas por un

efecto particular).
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Si E' existe (siendo A= los autovalores ordenados de E™*H) entonces, las 4 medidas de asociacién
multivariantes mds comunes son:

- Lamba de Wilks = t[1/(1+A)]

- Traza de Pillai = ZAi/(1+M\)

- Traza de Hotelling-Lawley = ZA;

- Raiz mayor de Roy = A4

Estas 4 medidas tienen diferentes limites superior e inferior, siendo la Lamba de Wilks, quizas,
la mas facil de interpretar. Lamba de Wilks oscila entre 0y 1, siendo 1 el indicativo de ausencia
de relacion entre predictores y dependientes y 0 indicativo de una perfecta relacion entre
predictores y dependientes. Dado que se esta usando un enfoque multivariante no es necesario

fijarse en los contrastes univariantes ni en los contrastes de esfericidad de Mauchuly.

Si no se cumple, hay que tomar el enfoque univariado (también conocido como el método de
modelo mixto o split-plot) que considera las variables dependientes como respuestas a los
niveles de los factores intra-sujetos. Las mediciones en un sujeto deben ser una muestra de una
distribucién normal multivariada y las matrices de varianzas-covarianzas son las mismas en
todas las casillas formadas por los efectos inter-sujetos. Se realizan ciertos supuestos sobre la
matriz de varianzas-covarianzas de las variables dependientes. La validez del estadistico F
utilizado en el enfoque univariado puede garantizarse si la matriz de varianzas-covarianzas es

de forma circular*®>.

Para contrastar este supuesto se puede utilizar la prueba de esfericidad de Mauchly. En caso de

no cumplirse la esfericidad, habria que utilizar un indice corrector Epsilon.

Las 4 medidas de asociacidn univariantes mas comunes son:

Esfericidad asumida (cuando se asume la esfericidad).

Greenhouse-Geisser (medida corregida con Epsilon cuando no hay esfericidad).

Huynh-Feldt (medida corregida con Epsilon cuando no hay esfericidad).

Limite inferior (medida corregida con Epsilon cuando no hay esfericidad).

El indice n? (eta al cuadrado) parcial puede ser interpretado como el homélogo R? de un anélisis
univariado, esto es, indica la proporcién de la varianza general de las variables dependientes

gue es explicada por los predictores.
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Para algunas variables dependientes relacionadas, se empleard un analisis "doblemente
multivariado" de medidas repetidas para miiltiples variables dependientes. De esta forma, las
medidas de asociacion proporcionan informacion sobre la fuerza de las relaciones entre
predictor y variables dependientes teniendo en cuenta las interrelaciones de las variables

dependientes.

Para cada efecto (tiempo, grupo x tiempo) se obtiene una prueba sobre una combinacién
6ptimamente ponderada de las multiples variables dependientes (ponderada para maximizar
este efecto). Si (y sdélo si) la prueba del analisis doblemente multivariado (que analiza
simultdaneamente todas las variables dependientes) es significativa, se realizan pruebas post-hoc
de ese efecto en cada variable dependiente (una cada vez). Este procedimiento puede

proporcionar cierta proteccion contra la inflacién del a con multiples variables dependientes.

Prueba de Anova de Friedman: prueba no paramétrica para para comparar las distribuciones

en mas de 2 muestras relacionadas con contrastes post-hoc corregidos por Bonferroni para

comparaciones multiples.

Prueba de Mann-Whitney: prueba no paramétrica para comparar las distribuciones en 2

muestras independientes.

Prueba t-student: prueba no paramétrica para comparar las medias en 2 muestras

independientes.

El nivel de significatividad empleado en los analisis ha sido del 5% (a=0.05). El p-valor es,
suponiendo que no hay diferencias entre grupos, la probabilidad de que los resultados
obtenidos puedan ser debidos al azar. Cuanto menor es el p-valor, menor sera la probabilidad
de que los resultados obtenidos se deban al azar y mayor evidencia habra en contra de la
hipédtesis nula (inexistencia de diferencias). Cualquier p-valor menor a 0.05 es indicativo de una
relacidon estadisticamente significativa. Por contra, un p-valor mayor o igual a 0.05 indica

ausencia de relacion.

Cada uno de los instrumentos recogidos se compone de una serie de items los cuales, mediante

un proceso de operacionalizacidn, se pueden transformar en unos pocos indices mas sencillos

de gestionar e interpretar. Esta es la operacionalizacidn para cada instrumento:
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o PAIN DETECT: se calcula un indice global a partir del cuestionario. Se suman las
puntuaciones de las 7 preguntas que van de 0 a 5 (max. 35) y luego se suma 0, -1, 1 en
funcién del patréon de dolor que haya marcado (4 imagenes posibles) y +2 si el dolor se
irradia (max. 38). La puntuacion se clasifica a su vez en negativo (-1 a 12), dudoso (13-18)

y positivo (19-38) en dolor neuropatico.

e MOS: 12 items.
o 1:Tiempo que tarda en dormirse
» 100 (0-15MIN).
» 75 (16-30MIN).
» 50 (31-45MIN).
»  25(46-60MIN).
= 0 MAS DE 60MIN.

o 2:n2de horas.

o Del 3 al 12: siempre (0), la mayoria de dias (20), bastantes dias (40), algunos
dias (60), pocos dias (80), nunca (100).

o Se analiza por un lado el n2 de horas de suefio y por otro un indice global que
engloba el resto de indices: el 1, 3, 4, ..., 12 (todos menos el 2). Ademas, hay
una serie de dimensiones que han de analizarse por separado que también
oscilan entre 0 y 100. A mayor puntuacién mejor suefio:

= Suefio alterado: (1+3+7+8)/4.

= Suefio adecuado: (4+12)/2.

= Somnolencia diurna: ((6+9+11)/3.
= Ronquidos: 10.

= Despertar con sensacion ahogo o dolor: 5.

e HAD: 14 items de 0-3. 2 indices, uno para ansiedad y otro para depresion. Suma por
separado items de Ansiedad (1-3-5-7-9-11-13) y de Depresion (2-4-6-8-10-12-14). La

puntuaciéon maxima es 21. A mayor puntuacion, mayor ansiedad/depresion.
e SF12:

o Salud fisica (PCS): (inv 1+2+3+4+5+inv 8)/6;
o Salud mental (MCS): (6+7+inv 9+inv 10+11+12)/6.
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e indice de severidad EQ5D: se obtiene sumando los digitos correspondientes a los 5

niveles de las 5 dimensiones en cada estado de salud. Asi, por ejemplo, el estado 12345

suma 15. Para convertir esta suma en un indice, se resta 5 a la suma, lo que da un rango

de valores entre 0 y 20 (estados 11111 y 55555, respectivamente) y se multiplica por 5

para obtener un indice de severidad (IS) (0-100) para cada estado de salud.

A continuacidn, se van a detallar las pruebas de Shapiro-Wilk de comprobacion de normalidad

realizadas durante el analisis estadistico.

En la tabla 3 se puede observar como las variables edad, peso y talla son normalmente

distribuidas en los 2 grupos de estudio como asi lo indican los p-valores>0.05 de Shapiro Wilks.

TIPO RF EMPLEADA
p-valor
CONVENCIONAL ,826
EDAD FRIA ,439
CONVENCIONAL ,566

PESO z
FRIA ,124
CONVENCIONAL ,210
TALLA (cm) FRIA 119
Tabla 3. Pruebas de Shapiro-Wilk de comprobacién de normalidad de variables

sociodemograficas (edad, peso, talla) en la comparacién entre ambas modalidades de
radiofrecuencia.

Las variables Corriente (mA) y Voltaje (V) son normalmente distribuidas en los 2 grupos de

estudio como asi lo indican los p-valores>0.05 de Shapiro Wilks; no asi Impedancia (ohm), tal y

como se observa en la Tabla 4.
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TIPO RF

EMPLEADA p-valor

CONVENCIONAL ,906
Corriente (mA)

FRIA ,313

CONVENCIONAL ,214

Voltaje (V)

FRIA ,221
CONVENCIONAL ,003

Impedancia
(chm) FRIA ,009

Tabla 4. Pruebas de Shapiro-Wilk de comprobacién de normalidad de las variables de energia
(corriente, voltaje, impedancia) en la comparacion entre ambas modalidades de radiofrecuencia.

Las variables tiempo de duracion del dolor en afos, y nimero de RFC realizadas previamente,
no presentan una distribucion normal en ningln grupo segun las pruebas de Shapiro Wilk, tal y

como se observa en la Tabla 5.

TIPO RF
Shapiro-Wilk
EMPLEADA

TIEMPO DURACION CONVENCIONAL ,001
DOLOR (ANOS) FRIA ,015

N2 RF CONVENCIONALES | CONVENCIONAL ,000

REALIZADAS
FRIA
PREVIAMENTE /000

Tabla 5. Pruebas de Shapiro-Wilk de comprobacién de normalidad de las variables tiempo de
duracidn del dolor y nimero de RFC realizadas previamente en la comparacion entre ambas
modalidades de radiofrecuencia.

Dado el tamafio muestral amplio (n>30), puede asumirse la normalidad de las variables
continuas que miden los instrumentos en cada instante de tiempo aplicando el Teorema Central
del Limite. Este teorema nos dice que si una muestra es lo bastante grande (generalmente
cuando el tamafo muestral (n) supera los 30), sea cual sea la distribucién de la media muestral,

seguird aproximadamente una distribucion normal.
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Se ha seguido el protocolo ITT (Intention To Treat) en el que se han incluido en el andlisis todos
los pacientes reclutados inicialmente, aunque estos hayan abandonado el seguimiento en algun
momento. De esta forma se puede analizar a la muestra completa evitando pérdidas de
informacidn relevantes. Para estos pacientes, se ha optado por imputar los missing values con
la dltima medicién disponible pues estos pacientes tienen una peculiaridad: no abandonan por
causas desconocidas o externas, sino que lo hacen porque, llegados al 62 mes, si no han

mejorado, se les saca del seguimiento para repetir tratamiento o intentar otras alternativas.
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4. RESULTADOS

4.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

TIPO RF EMPLEADA

TOTAL CONVENCIONAL FRIA p-
% de N % de N % de N | valor
Recuento | columnas | Recuento | columnas | Recuento | columnas | Chi2
Total 61 100,0% |29 100,0% |32 100,0% |0.275
SEXO  Hombre 23 37,7% 13 44,8% 10 31,3%
Mujer 38 62,3% 16 55,2% 22 68,8%
Total 61 100,0% |29 100,0% |32 100,0% |0.748
Soltero 9 14,8% 4 13,8% 5 15,6%
S Casado o en pareja 36 59,0% 19 65,5% 17 53,1%
AL Separado/ divorciado | 9 14,8% 3 10,3% 6 18,8%
Viudo 7 11,5% 3 10,3% 4 12,5%
Total 61 100,0% |29 100,0% |32 100,0% ]0.198
Primaria 17 27,9% 6 20,7% 11 34,4%
NIVEL DE
Secundaria 23 37,7% 15 51,7% 8 25,0%
ESTUDIOS
Estudios medios 16 26,2% 6 20,7% 10 31,3%
Estudios superiores 5 8,2% 2 6,9% 3 9,4%
Total 61 100,0% |29 100,0% |32 100,0% |0.159
Activo 31 50,8% 18 62,1% 13 40,6%
Parado 3 4,9% 0 0,0% 3 9,4%
SIT. Jubilado 15 24,6% 6 20,7% 9 28,1%
LABORAL Ama de casa 2 3,3% 0 0,0% 2 6,3%
Baja por incapacidad ] 6 9,8% 2 6,9% 4 12,5%
laboral
Invalidez 4 6,6% 3 10,3% 1 3,1%
absoluta/permanente

Tabla 6. Distribucion de las variables sociodemograficas sexo, estado civil, nivel de estudios y
situacidn laboral entre ambos grupos de estudio.
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Ningun parametro socio-demografico difiere entre grupos, tal y como se puede observar en las
Tablas 6 y 8. La homogeneidad entre los grupos asegura una ausencia de sesgo en la
interpretacion posterior de los resultados de comparacion. Se puede observar una similar
distribucién en cuanto al sexo, aunque destacando el mayor porcentaje de mujeres (62,3%), no
estadisticamente significativo, en relacién con la mayor prevalencia de dolor crénico en este
sexo. En cuanto a la situacion laboral, el 50,8% de los pacientes estan actualmente trabajando,
un 24,6% de los pacientes estan jubilados, el 9,8% esta de baja por incapacidad laboral y el 6,6%

ha recibido una invalidez absoluta o permanente.

Como podemos observar en la Tabla 7, sélo hay 6 pacientes de baja por incapacidad laboral al
inicio, de los cuales 4 abandonan el seguimiento a los 6 meses (ya no van a la revision de los 9
meses por pérdida de eficacia). En los 6 primeros meses, ninguno se ha incorporado
laboralmente de nuevo; incluso a uno de ellos se le concedid la invalidez permanente (del grupo
convencional a los 6 meses). Los dos pacientes de baja que llegaron al final del seguimiento

seguian de baja a los 12 meses.
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TIPO RF EMPLEADA
TOTAL CONVENCIONAL FRIA
SIT. LABORAL SIT. LABORAL SIT. LABORAL
(inicio) (inicio) (inicio)
Baja por Baja por Baja por
incapacidad incapacidad incapacidad
laboral laboral laboral
N % N % N %
SIT. Total 6 100,0% 2 100,0% | 4 100,0%
LABORAL.2 Baja por incapacidad| 6 100,0% 2 100,0% | 4 | 100,0%
(3 meses) laboral
Total 6 100,0% 2 100,0% | 4 100,0%
SIT. Baja por incapacidad 5 83,3% 1 50,0% 4 100,0%
LABORAL.3 laboral
(6 meses) Invalidez 1 16,7% 1 50,0% 0 0,0%
absoluta/permanente
SIT. Total 2 100,0% 0 0,0% 2 100,0%
LABORAL.4 Baja por incapacidad 2 100,0% 0 0,0% 2 100,0%
(9 meses) laboral
SIT. Total 2 100,0% 0 0,0% 2 100,0%
LABORAL.5 Baja por incapacidad| 2 100,0% 0 0,0% 2 | 100,0%
(12 meses) Jaboral
Tabla 7. Evaluacion de la situacion laboral de los pacientes con baja por incapacidad laboral.

En la Tabla 8 podemos observar como las variables edad, peso (Kg) y talla (cm) tampoco difieren
entre ambos grupos de estudio. La edad media de los pacientes fue de 58,15 afios, con un peso
medio de 80,49 kg y una talla de 167,51; con esto se obtiene un IMC de 28,7, indicando que la
media de nuestra muestra tiene sobrepeso, en el limite de la obesidad. No se realiza la

comparacion con el IMC.
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TIPO RF EMPLEADA
TOTAL [CONVENCIONAL| FRIA p-valor
N validos 61 29 32 ]0.059 (t-student)
Media 58,15 55,62 60,44
Desviacion 9,96 10,50 9,01
EDAD  ostandar
Percentil 25 51,00 51,00 52,50
Mediana 57,00 56,00 62,00
Percentil 75 64,00 61,00 67,00
N validos 61 29 32 ]0.241 (t-student)
Media 80,49 83,03 78,19
Desviacion 16,03 16,86 15,14
PESO  estandar
Percentil 25 68,00 69,00 67,00
Mediana 80,00 82,00 78,00
Percentil 75 90,00 95,00 85,00
N validos 61 29 32 ]0.585 (t-student)
TALLA (cm) Media 167,51 168,21 166,88
Desviacion 9,40 10,31 8,60
estandar
Percentil 25 162,00 162,00 161,50
Mediana 165,00 165,00 165,00
Percentil 75 172,00 174,00 171,00

Tabla 8. Distribucién de las variables sociodemograficas edad, peso y talla (cm) entre ambos
grupos de estudio.

En cuanto al tiempo de duracidon del dolor, la mediana en el caso de la RF fria es de 12,50 afos,
siendo la mediana en el caso de RFC de 5 afos (p valor=0,047), tal y como observamos en la
Tabla 9. Por tanto, la mediana del tiempo de dolor es 7 afios superior en el grupo de RF Fria,
probablemente porque al seleccionar los pacientes por practica clinica habitual, aquellos que
presentaban dolor durante mas afios, era en los que se pretendia obtener una lesion mayor y

obtener mayor beneficio clinico. En cuanto al numero de RFC realizadas previamente, no se
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observan diferencias estadisticamente significativas (una media de 0,72 en el grupo de RFC y

una media de 1 en el grupo de RF enfriada; p valor 0,248).

TIPO RF EMPLEADA
TOTAL | CONVENCIONAL FRIA p-valor
N validos 61 29 32 0.047(M-W)
Media 11,77 9,24 14,06
TIEMPO
i Desviacion estandar| 9,32 7,47 10,32
DURACION
. Percentil 25 5,00 4,00 5,50
DOLOR (ANOS)
Mediana 10,00 5,00 12,50
Percentil 75 15,00 13,00 20,00
N validos 61 29 32 0.248 (M-W)
Ne RF Media ,87 ,72 1,00
CONVENCIONALES Desviacion estandar 1,16 1,03 1,27
REALIZADAS
Percentil 25 ,00 ,00 ,00
PREVIAMENTE
Mediana 1,00 ,00 1,00
Percentil 75 1,00 1,00 1,00

Tabla 9. Comparacion del tiempo de duracién del dolor (afios) y el numero de RFC realizadas
previamente entre ambos grupos de estudio.

En un andlisis mas exhaustivo del nimero de RFC realizadas previamente, podemos observar en
la Tabla 10 y en la Figura 28 todos los resultados obtenidos. Podemos observar cdmo no existen
diferencias estadisticamente significativas, ni en los totales, ni dividiendo entre el niumero
exacto de RFC previas, ni dividiendo entre 0, 1 o mas de 1 RFC previa. Si se puede observar una
tendencia hacia que, en el grupo de RF fria, una mayor proporcion habian sido sometidos a una
RFC previa (en el caso de RFC, un 58,6% no se habia sometido a ninguna RFC previa, mientras
que en el caso de la RF fria, solo un 37,5% no se habia sometido a ninguna RFC previa, no siendo
estadisticamente significativa la diferencia en el estudio efectuado). Analizando los pacientes
que habian sido sometidos a una RFC previa, el 40,4% de los pacientes de RFC habia sido
sometido a una RFC previa, mientras que el 62,5% de pacientes en el grupo de RF fria habia sido
sometido a una RFC previa, no siendo estadisticamente significativa la diferencia en el estudio
efectuado. Estos resultados pueden observarse también en la Figura 28. Estas diferencias

pueden deberse a que por practica clinica habitual se pautaba con mayor asiduidad la RF
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enfriada en pacientes que ya habian sido sometidos a una RFC previa con el objetivo de

aumentar la lesién y asi intentar mejorar los resultados.

TIPO RF EMPLEADA
TOTAL CONVENCIONAL FRIA p-
% de N % de % deN valor
Recuento | columnas | Recuento | N columnas | Recuento | columnas Chi2
TOTAL 61 100,0% 29 100,0% 32 100,0% 0.106
0 29 47,5% 17 58,6% 12 37,5%
N2 RF
1 20 32,8% 6 20,7% 14 43,8%
CONVENCIONALES
REALIZADAS 2 7 11,5% 3 10,3% 4 12,5%
PREVIAMENTE 3 3 4,9% 3 10,3% 0 0,0%
4 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
6 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
TOTAL 61 100,0% 29 100,0% 32 100,0% 0.141
N RF 9 9 9
0 29 47,5% 17 58,6% 12 37,5%
CONVENCIONALES
1 20 32,8% 6 20,7% 14 43,8%
REALIZADAS
PREVIAMENTE Mas de 1 12 19,7% 6 20,7% 6 18,8%

Tabla 10. Comparacion del tiempo de duracion del dolor (afios) y el nimero de RFC realizadas
previamente entre ambos grupos de estudio.

100%
90% -
80% -

N2 RADIOFRECUENCIAS PREVIAS

70% - Mas de 1
60% -
50% -
40% -
30%
20%
10% -
0% -

32,80% 20,70%
D (]

43,80% ¥t

mo

Fria

Total Convencional

Figura 28. Comparacién en el nimero de RFC previas entre ambos grupos de estudio.
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No existen diferencias significativas en los valores de corriente ni de potencia entre ambos
grupos, pero si en el voltaje y la impedancia, de manera que son mas elevados los valores de
ambos parametros en el grupo de RF Fria. Los valores de corrientes medios son de 109,40 mA
en el grupo de RFC y de 102,58 mA en el grupo de RF fria, no habiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,383). Los valores de potencia medios
son de 249,28 J en el grupo de RFCy de 290,75 J en el grupo de RF fria, no habiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,165). Los valores de voltaje medios son
de 29,21V en el grupo de RFC y de 36,78V en el grupo de RF enfriada, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,000). La mediana de la impedancia en el grupo de RFC es de
270 ohm, siendo este valor en el grupo de RF enfriada de 349,83; esta diferencia también es

estadisticamente significativa (p=0,000). Estos datos pueden observarse en la Tabla 11 y en la

Figura 29.
TIPO RF EMPLEADA
TOTAL CONVENCIONAL FRIA p-valor
N validos 61 29 32
0.383
CORRIENTE Media 105,82 109,40 102,58 (t-
(mA) student)
Desviacion 30,23 32,67 27,95
estandar
Percentil 25 82,21 82,21 83,31
Mediana 102,47 112,44 99,25
Percentil 75 126,42 130,88 120,96
N validos 61 29 32
0.000
VOLTAJE Media 33,18 29,21 36,78 (t-
(V) student)
Desviacion 7,36 5,69 6,89
estandar
Percentil 25 27,67 25,25 32,13
Mediana 33,07 28,33 35,00
Percentil 75 36,98 33,83 41,06
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N validos 61 29 32
Media 332,78 283,88 377,09
IMPEDANCIA pegyiacion 98,20 75,64 96,09 0.000
(ohm)  ogtandar (M-W)
Percentil 25 270,00 237,33 308,92
Mediana 319,50 270,00 349,83
Percentil 75 364,17 301,83 422,98
POTENCIA Media 271,04 249,28 290,75 0.165
(J) Desviacion 116,04 112,31 117,57 (t-
estandar student)
Percentil 25 190,59 155,87 208,84
Mediana 251,58 230,03 284,84
Percentil 75 347,46 317,19 368,22
Tabla 11. Distribucién de las variables de energia (corriente, voltaje e impedancia) entre
ambos grupos de estudio.

PARAMETROS (mediazd.e) Segun TIPO DE
co0 RADIOFRECUENCIA
450 - m Convencional Fria *
400 - 3775,09 .
350
283,88 290,75
300 - 249,28
250 2
200 -
150 | 109,4102,58
100 36,78
0 T - T T 1
Corriente (mA) Voltaje (V) Impedancia (ohm) Potencia

Figura 29. Distribucién de las variables de energia (corriente, voltaje e impedancia) entre
ambos grupos de estudio.

En cuanto al analisis de los niveles tratados mediante RFC, se observa que en el grupo de RF Fria
hay mas incidencia de tratamiento de nivel L3-L5 bilateral y de nivel L4-S1 bilateral (27 de los 32

pacientes son tratados de forma bilateral) y en el grupo de RFC hay mayor incidencia del nivel
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L3-L5 unilateral, tanto derecho como izquierdo (17 de los 32 pacientes son tratados de forma

bilateral). Estos resultados son estadisticamente significativos (p=0,030) y pueden observarse

en la Tabla 12. La explicacidon a estas diferencias puede ser econdmica, ya que el set de

refrigeracion de RF enfriada es lo que encarece la técnica y con un set pueden realizarse

multiples tratamientos, por lo que probablemente se haya tendido a usar dicho set de mayor

coste en técnicas con mayor cantidad de niveles a tratar, o en pacientes con afectaciones

bilaterales mas amplias.

TIPO RF EMPLEADA

TOTAL CONVENCIONAL FRIA p-
% deN % de N % de N | valor
Recuento| columnas | Recuento | columnas | Recuento | columnas | Chi2
TOTAL 61 100,0% 29 100,0% 32 100,0% ]0.030
L3-L5 8 13,1% 6 20,7% 2 6,3%
dchos
L3-L5 izq 4 6,6% 4 13,8% 0 0,0%
L4-S1 2 3,3% 2 6,9% 0 0,0%
dchos
L3-L5 34 55,7% 14 48,3% 20 62,5%
bilateral
NIVELEs  L4-S1 7 11,5% 1 3,4% 6 18,8%
TRATADOs bilateral
L3-14 2 3,3% 2 6,9% 0 0,0%
bilateral
L3-S1 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
bilateral
L2-14 izq 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
L3-S1izq 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
L3-S1 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
dchos

Tabla 12. Distribucién de los niveles tratados mediante RF entre ambos grupos de estudio.
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4.2. COMPARACION ENTRE AMBAS MODALIDADES DE RF

A. OSWESTRY (OSW, ODI):

Este primer caso de modelo lineal general (MLG) de medidas repetidas se desarrollara en detalle
para explicitar todos los pasos de este tipo de modelos. Para el resto de MLG, se usara el formato
resumido. La asuncidn del enfoque multivariado es que el vector de las variables dependientes
sigue una distribucion normal multivariante, y las matrices de varianzas y covarianzas son iguales
através de las celdas formadas por los efectos entre sujetos. El test M de Box prueba la hipétesis
nula de que las matrices de covarianza observadas de las variables dependientes son iguales en
los grupos. En el OSW, el valor de significacion de la prueba es menor que 0.05 (0.001), por lo
gue se seleccionaran los resultados del modelo univariado. Para usar dicho modelo, hemos de
comprobar si se cumplen los supuestos de esfericidad de Mauchly mediante dicha prueba de
esfericidad: un p-valor>0.05 asumira la esfericidad de la matriz de varianzas-covarianzas. En este
caso, el p-valor es 0.000 por lo que habra que utilizar las medidas de asociacién corregidas por
el indice corrector Epsilon (son las medidas Greenhouse-Geisser, Huynh-Feldt y Limite-inferior
pero solo se mostrard Greenhouse-Geisser por ser la asociacién con un nivel medio de

conservadurismo; Huynh-Felst es la menos conservadora y Limite inferior la mas conservadora).

El primer resultado que ofrece el MLG de medidas repetidas es la tabla de pruebas de efectos
intra-sujetos en la que se muestran las medidas de asociacion para el efecto intra-sujetos
(tiempo), es decir, si se produce evolucion significativa a lo largo del seguimiento,
independientemente del grupo. Y también muestra el efecto combinado (tiempo*grupo), es
decir, si la evolucién que se produce a lo largo del seguimiento se produce de igual manera en

un grupo que en otro.
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Tipo IV de Eta Potencia
suma de Media parcial al | observada
cuadrados . gl cuadratica F Sig. cuadrado (alfa 0.05)
Greenhouse-
TIEMPO ) 5173,855 3,111 1662,936 13,712 ,000 189 1.000
Geisser ’ )
TIEMPO *
Greenhouse-
TIPO RF 645,680 3,111 207,529 @ 1,711 ,164 ,028 ,451
Geisser
EMPLEADA

Tabla 13. Resultados de las medidas de asociacion al aplicar el MLG al cuestionario OSW en la
comparacion de ambos tipos de RF.

Podemos observar cédmo existe efecto tiempo (p-valor Greenhouse-Geisser<0.05) pero no

efecto combinado tiempo*grupo (p-valores>0.05) lo que indica que se produce evolucion

significativa en el OSW a lo largo del seguimiento pero que se produce de igual manera tanto en

RFC como en RF fria.

Analicemos con las pruebas post-hoc entre qué instantes se dan estas diferencias:

e Nivel 1:
e Nivel 2:
e Nivel 3:
e Nivel 4:

e Nivel 5:

e Nivel 6

basal.
1 mes.
3 meses.
6 meses.

9 meses.

: 12 meses.
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Tipo IV de Eta
ORIGEN | TIEMPO suma de | gl Media F Sig. parcial al
cuadrados cuadratica cuadrado
Nivel 1 5992,487 1 5992,487 43,564 ,000 | ,425
vs. nivel 2
Nivel 2 2353,338 1 2353,338 14,114 ,000 | ,193
vs. nivel 3
Nivel 3 2149,182 1 2149,182 15,668 ,000 | ,210
TIEMPO | vs. nivel 4
Nivel 4 3,116 1 3,116 ,051 ,822 | ,001
vs. nivel 5
Nivel 5 14,056 1 14,056 ,661 419 | 011
vs. nivel 6
Nivel 1 4864,345 1 4864,345 26,715 ,000 | ,312
vs. nivel 6

Tabla 14. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario OSW en la comparacién de ambos
tipos de RF.

En las Tabla 14 y 15 y en la Figura 30 se observa (p-valores<0.05) que las diferencias se dan los
6 primeros meses (descenso 10 unidades, aumento 6 unidades, descenso 6 unidades) y luego el
OSW permanece estable. Esta evolucidn en el primer semestre se traduce en una disminucion
global en la media marginal estimada de OSW de 9 unidades. Se observa el pico de descenso al
mes, la recuperacion a los 3 meses y el descenso de nuevo a los 6 meses. Luego, estabilidad

hasta el afio donde la reduccidn global es del 23.8%.

DESV. Intervalo de confianza al 95%
TIEMPO MEDIA ERROR Limite INFERIOR Limite SUPERIOR

1 37,620 1,715 34,189 41,051
2 27,696 2,036 23,623 31,769
3 33,915 2,324 29,264 38,566
4 27,972 2,354 23,261 32,683
5 28,198 2,222 23,751 32,645
6 28,679 2,237 24,202 33,156

Tabla 15. Media del resultado y evolucién del cuestionario OSW de toda la muestra en
conjunto.
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Medias marginales estimadas de OSW

45,00
40,00
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—
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TIEMPO
Barras de error: 95% Cl

Medias marginales estimadas

Figura 30. Evolucidn de los resultados del cuestionario OSW a lo largo del tiempo en el total
de sujetos tratados con RF.

Este mismo patrdén evolutivo se da en ambos grupos de RF, tal y como podemos observar en la
Tabla 16 y Figura 31. Se observa como las lineas para los dos grupos de edad tienen la misma
estructura y son casi paralelas (es decir, no hay efecto tiempo*TIPO RF). El gap entre ambas
lineas no indica una diferencia significativa entre grupos de los valores de OSW (p-valor efecto
entre-sujetos 0.545). Por tanto, los resultados en el cuestionario OSW no son diferentes a lo
largo del tiempo entre ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra una clara reduccién
de la puntuacidn total del cuestionario OSW a lo largo del tiempo en ambos grupos de RF,

independientemente del tipo de RF empleada.
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Intervalo de confianza al
TIPO RF ST DESV. 95%

EMPLEADA (Osw) MEDIA ERROR Limite Limite
INFERIOR SUPERIOR

1 36,552 2,484 31,582 41,522

2 27,517 2,949 21,617 33,418

3 35,517 3,367 28,780 42,255

CONVENCIONAL

4 30,069 3,410 23,245 36,893

5 30,897 3,219 24,455 37,338

6 30,483 3,241 23,997 36,968

1 38,688 2,365 33,956 43,419

2 27,875 2,807 22,258 33,492

) 3 32,313 3,205 25,899 38,726

FRIA

4 25,875 3,247 19,379 32,371

5 25,500 3,065 19,368 31,632

6 26,875 3,085 20,701 33,049

Tabla 16. Media del resultado y evolucién del cuestionario OSW en ambos grupos de RF.

45,00

40,00

35,00

30,00

25,00

Medias marginales estimadas

20,00

Medias marginales estimadas de OSW

TIPO RF

EMPLEADA

Convencional

—Fria

(]

3 4

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 31. Evolucién de los resultados del cuestionario OSW a lo largo del tiempo en ambos

grupos de RF.
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B. SF-12 (PCS Y MCS):

Como estas 2 medidas (PCS y MCS) estan altamente correlacionadas, se usara un modelo

doblemente multivariado. El test M de Box arroja un p-valor de 0.000 (se usaran pruebas

univariadas). La prueba de esfericidad de Mauchly arroja un p-valor de 0.000 para cada medida.

Por tanto, se usaran las medidas de asociacién corregidas por Epsilon.

En la Tabla 17 observamos que existe efecto tiempo para ambos pardmetros (p-valores

TIEMPO0<0.05) no habiendo diferencias significativas en los patrones evolutivos segin TIPO-RF

(p-valores TIEMPO*TIPORF>0.05).

Eta Potenci
Tipo IV de Media parci a
suma de gl cuadratica F Sig. alal | observa
cuadrados cuadr | da (alfa
ado 0.05)
Greenhous | 27407,857 | 3,285 8342,169 15,360 | 0,000 | 0,207 | 1,000
PCS e-Geisser
TIEMPO Greenhous 15040,174 | 2,924 5144,279 11,909 | 0,000 | 0,168 | 1,000
MCS | e-Geisser
Greenhous | 960,908 3,285 292,473 0,539 0,673 | 0,009 | 0,165
TIEMPO | PCS e-Geisser
*TIPORF Greenhous | 681,947 2,924 233,250 0,540 0,651 | 0,009 | 0,158
MCS | e-Geisser

Tabla 17. Resultados de las medidas de asociacion al aplicar el MLG al cuestionario SF-12 (PCS y MCS)
en la comparacion de ambos tipos de RF.
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Las pruebas post-hoc indican que:

F Sig. Eta o
- o
Tipo IV de Media parci s
= 3 - suma de 2
C] 8 s cuadratica al al =
e s = cuadrados cuad 3
S
rado é
N1 vs. 32372,693 32372,693 39,373 ,000 ,400 1,000
N2
N2 vs. 554,810 554,810 ,908 ,344 ,015 ,155
N3
N3 vs. 805,871 805,871 1,477 ,229 ,024 ,223
N4
N4 vs. 132,786 132,786 ,460 ,500 ,008 ,102
N5
TIEMPO PCS N5 VS. 447,542 447,542 2,701 ,106 ,044 ,366
N6
N1 vs. 30666,006 30666,006 27,031 ,000 ,314 ,999
N6
N1 vs. 9404,655 9404,655 17,556 ,000 ,229 ,985
N2
N2 vs. 65,802 65,802 ,112 ,739 ,002 ,063
N3
N3 vs. 2158,285 2158,285 4,766 ,033 ,075 ,574
N4
N4 vs. 97,280 97,280 ,726 ,398 ,012 ,134
MCS N5
N5 vs. 23,770 23,770 ,319 ,574 ,005 ,086
N6
N1 vs. 19687,096 19687,096 24,019 ,000 ,288 ,998
N6
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TIEMP
o*
TIPOR
FEMPL
EADA

Nivs. | 637,720 637,720 776 | 382 | 013 | 139
N2
N2vs. | 4947 4,947 008 | 929 | ,000 | 051
pcs | N3
N3vs. | 8968 8,968 016 | ,898 | ,000 | 052
N4
Navs., | 221,584 221,584 ;767 | ;385 | 013 | 138
N5
NSvs. | 10,383 10,383 063 | ,803 | ,001 | ,057
N6
Nivs. | 1306,529 1306529 | 1,152 | 288 | ,019 | ,184
N6
MCS | N1vs. | 469,136 469,136 876 | 353 | 015 | 151
N2
N2vs. | 291,667 291,667 4% | 484 | 008 | 107
N3
N3vs, | 77,410 77,410 171 | 681 | ,003 | ,069
N4
Navs. | 260,486 260,486 1,945 | 268 | 032 | 279
N5
N5vs. | 23770 23,770 319 | 574 | ,005 | 086
N6
N1ivs. | 607,311 607,311 741 | 393 | 012 | 135
N6

Tabla 18. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario SF-12 (PCS y MCS) en la
comparacion de ambos tipos de RF. N (nivel).

Como observamos en las Tablas 18 y 19 y en la Figura 32, para PCS se produce un aumento

significativo entre basal y 1 mes de unas 23 unidades para mantenerse estable hasta el final (eso

significa un aumento del 95.6%, casi se duplica). La evolucién global es significativa y es de unas

22.5 unidades de aumento (es decir, un aumento global del 93%)
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Medias marginales estimadas de PCS
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20,00

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 32. Evolucion de los resultados del cuestionario PCS (SF-12) a lo largo del tiempo en
el total de sujetos tratados con RF.

Como observamos en las Tablas 18 y 19 y en la Figura 33, para MCS se produce un aumento
significativo al 1°*" mes de unas 12.5 unidades y luego otro al 6 mes de unas 6 unidades. En
porcentaje significa un aumento en el 1°"mes del 24.3%, un aumento entre 3 y 6 mes (niveles 3
y 4) del 9.5% y un aumento global del 35.2% (18 unidades).

Medias marginales estimadas de MCS

80,00

70,00

60,00

Medias marginales estimadas

50,00

TIEMPO
Barras de error: 95% CI

Figura 33. Evolucién de los resultados del cuestionario MCS (SF-12) a lo largo del tiempo en
el total de sujetos tratados con RF.
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g ° g o Intervalo de confianza al 95%
5 % o) z, g Limite
= = = S = INFERIOR
1 24,127 3,085 17,954 30,299
2 47,192 4,217 38,753 55,630
3 44,172 4,025 36,119 52,225
PCS 4 47,811 4,468 38,870 56,752
5 49,288 4,367 40,551 58,026
6 46,576 4,338 37,897 55,256
1 51,149 3,727 43,692 58,607
2 63,581 3,611 56,356 70,806
3 62,541 3,590 55,357 69,726
MCS 4 68,497 3,706 61,082 75,912
5 | 69,761 | 3,491 62,776 76,747
6 69,136 3,497 62,139 76,133

Tabla 19. Media del resultado y evolucién del cuestionario SF-12 (PCS y MCS) en el total de
pacientes de RF.

En la Figura 34, las lineas casi paralelas indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos
evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no es significativo (p-valor=0.396) por lo que el gap
gue se observa entre las lineas no indica diferencias en los valores de PCS entre grupos. Por
tanto, los resultados en el cuestionario PCS (SF-12) no son diferentes a lo largo del tiempo entre
ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra un claro aumento de la puntuacién total del
cuestionario PCS a lo largo del tiempo en ambos grupos de RF, independientemente del tipo de

RF aplicada.
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Medias marginales estimadas de PCS

70,00 TIPO RF
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Figura 34. Evolucion de los resultados del cuestionario PCS (SF-12) a lo largo del tiempo en
ambos grupos de RF.

En la Figura 35, las lineas casi paralelas indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos
evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no es significativo (p-valor 0.180) por lo que el gap
gue se observa entre las lineas no indica diferencias en los valores de MCS entre grupos. Por
tanto, los resultados en el cuestionario MCS (SF-12) no son diferentes a lo largo del tiempo entre
ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra un claro aumento de la puntuacién total del

cuestionario MCS a lo largo del tiempo en ambos grupos de RF, independientemente del tipo de

RF aplicada.
Medias marginales estimadas de MCS
90,00 TIPO RF
EMPLEADA
Convencional
T — Fria

80,00

70,00

60,00

50,00

Medias marginales estimadas
|
1

40,00

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 35. Evolucién de los resultados del cuestionario MCS (SF-12) a lo largo del tiempo en
ambos grupos de RF.
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C. SALUD y EQ5D-5L:

Como estas 2 medidas (SALUD, EQ5D) estan altamente correlacionadas, se usara un modelo
doblemente multivariado. El test M de Box arroja un p-valor de 0.000 (por lo tanto, se usaran

pruebas univariadas). La prueba de esfericidad de Mauchly arroja un p-valor de 0.000 para cada

medida. Por tanto, se usaran las medidas de asociacién corregidas por Epsilon.

w 5 Eta Poten
g o = parcial cia
3 S S
@ o gl Y F Sig. al observa
o gel o
= ©
= 3 5 cuadra | da (alfa
9 ]
= = do 0.05)
Greenhouse- | 2893,038 | 3,216 899,495 2,870 0,034 | 0,046 0,702
o SALUD Geisser
=
E Greenhouse- | 17620,321 | 3,083 5715,039 | 26,180 | 0,000 | 0,307 1,000
EQ5D Geisser
Greenhouse- | 1313,984 | 3,216 408,540 1,304 0,274 | 0,022 0,358
’é & | SALUD Geisser
o
2 & Greenhouse- | 1326,332 | 3,083 |430,187 |1,971 | 0,118 | 0,032 | 0,509
-
EQ5D Geisser

Tabla 20. Resultados de las medidas de asociacidn al aplicar el MLG al cuestionario EQ5D-5L (y
SALUD) en la comparacion de ambos tipos de RF.

Existe efecto tiempo para ambos pardmetros (p-valores TIEMP0<0.05) no habiendo diferencias

significativas en los patrones evolutivos segin TIPO RF (p-valores TIEMPO*TIPORF>0.05).

Las pruebas post-hoc indican que:
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© Eta Poten
O
Tipo IV de 5 arcia cia
z| 8| g | : i
C] 8 s suma de | gl S F Sig. lal obser
o w w o
2 2 = cuadrados = cuadr | vadaa
(V]
2 ado
N1 vs 3162,528 1 3162,528 9,608 ,003 ,140 ,862
N2
N2 vs. 2057,625 1 2057,625 5,213 ,026 ,081 ,613
N3
N3 vs. 952,899 1 952,899 2,446 ,123 ,040 ,337
[ N4
2
S | Navs. 160,156 1 160,156 ,645 ,425 ,011 ,124
N5
N5 vs. 22,557 1 22,557 ,481 ,491 ,008 ,105
N6
N1 vs. 2465,146 1 2465,146 4,698 ,034 ,074 ,568
N6
g
s EQSD 24138,12 1 24138,12 83,84 ,000 ,587 1,000
= N1 vs.
=
N2 9 9 4
N2 vs. 223,255 1 223,255 1,121 ,294 ,019 ,181
N3
N3 vs. 29,397 1 29,397 ,112 ,739 ,002 ,063
N4
N4 vs. 2,226 1 2,226 ,022 ,883 ,000 ,052
N5
N5 vs. 243,803 1 243,803 4,410 ,040 ,070 ,542
N6
N1 vs. 17350,82 1 17350,82 52,88 ,000 473 1,000
N6 7 7 2
w | < O 152,692 1 152,692 ,464 ,498 ,008 ,103
- v 4
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N1 vs.
N2

N2vs. | 2002707 | 1 | 2002,707 | 5074 | ,028 | ,079 | ,601

N3

N3vs. | 801,423 | 1 | 801,423 | 2,057 | ,157 | ,034 | ,292

N4

Navs. | 335041 | 1 | 335041 | 1,350 | ,250 | ,022 | ,208

N5

NG5 vs. 55,344 1 55,344 1,179 | ,282 | ,020 | ,188

N6

Nivs. | 223506 | 1 | 223506 | ,426 | ,517 | ,007 | ,098

N6

EQ5D N1 vs. 688,949 1 688,949 2,393 ,127 ,039 ,331

N2

N2 vs. 67,517 1 67,517 ,339 ,563 ,006 ,088
N3

N3 vs. 45,790 1 45,790 ,175 ,677 ,003 ,070
N4

Navs. | 469439 | 1 | 469,439 | 4636 | ,035 | ,073 | ,563

N5

NSvs. | 56918 1 | 56918 | 1,030 | ,314 | ,017 | ,170

N6

Nivs. | 1514761 | 1 | 1514761 | 4617 | ,036 | ,073 | ,561

N6

Tabla 21. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario EQ5D-5L y SALUD en la
comparacion de ambos tipos de RF. N: nivel.

Tal y como observamos en las Tablas 21 y 22 y en la Figura 36, para SALUD se produce un
aumento significativo entre basal y 1°" mes de unos 7.2 unidades (aumento del 13,2%), para
luego disminuir unas 5.8 unidades al 3°" mes (disminucién 9,4% con respecto al ler mes) y ya
mantenerse estable hasta el final. La evolucién global es significativa y es de unas 6.4 unidades

de aumento (lo que supone un aumento global del 11.6%).
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Medias marginales estimadas de SALUD

Medias marginales estimadas

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 36. Evolucidn de los resultados del cuestionario SALUD a lo largo del tiempo en el total
de sujetos tratados con RF.

Tal y como observamos en las Tablas 21 y 22 y en la Figura 37, para EQ5D-5L se produce una
disminucién significativa entre basal y ler mes de unas 20 unidades (lo que supone una
disminucién del 38,7%) y se mantiene estable hasta el mes 9, donde vuelve a bajar 2 unidades.
La evolucidn global es significativa y es de unas 17 unidades de reduccién (disminucién global
del 32,8%)

Medias marginales estimadas de EQSD

60,00
5000
40,00

e

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Medias marginales estimadas

Figura 37. Evolucion de los resultados del cuestionario EQ5D-5L a lo largo del tiempo en el
total de sujetos tratados con RF.
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= Intervalo de confianza al 95%
< o < =
[a) a = i >
a | 2 & . LIMITE
W W s =
=N 2 INFERIOR
1 | 54,741 2,488 49,764 59,719
2 | 61,950 2,676 56,597 67,304
o |3 | 56136 2,697 50,739 61,532
<[4 | 60093 | 2840 54,410 65,775
5 | 61,715 2,644 56,425 67,005
6 | 61,106 2,574 55,957 66,256
1 | 51,479 2,190 47,097 55,861
2 | 31,563 2,400 26,759 36,366
a | 3 | 33478 2,659 28,157 38,799
LN
S [ 4 | 32,783 2,804 27,171 38,395
5 | 32,592 2,661 27,268 37,916
6 | 34,593 2,448 29,695 39,492

Tabla 22. Media del resultado y evolucién del cuestionario SALUD y EQ5D-5L en ambos grupos
de RF.

En la Figura 38, las lineas casi paralelas indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos
evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no es significativo (p-valor 0.451) por lo que el gap
gue se observa entre las lineas no indica diferencias en los valores de SALUD entre grupos. Sin
embargo, a pesar de que los patrones no difieren, si se observa una discrepancia (p-valor 0.028)
entre los instantes 2y 3 (3 y 6 mes) de manera que para fria no hay variacion y para convencional
se produce una disminucion. Por tanto, los resultados en el cuestionario SALUD no son
diferentes a lo largo del tiempo entre ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra un
aumento de la puntuacién total del cuestionario SALUD a lo largo del tiempo en ambos grupos

de RF, independientemente del tipo de RF aplicada.
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Figura 38. Evolucién de los resultados del cuestionario SALUD a lo largo del tiempo en ambos
grupos de RF.

En la Figura 39, las lineas casi paralelas indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos
evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no es significativo (p-valor 0.121) por lo que el gap
gue se observa entre las lineas no indica diferencias en los valores de EQ5D-5L entre grupos. Sin
embargo, a pesar de que los patrones no difieren, si se observa una discrepancia (p-valor 0.028)
entre los instantes 4y 5 (6 y 9 mes) de manera que para convencional hay ligero aumento y para
fria se produce una disminucién. Esto se traduce en que la disminucion global (basal-12 meses)
para fria es de 22 unidades y para convencional de 12 unidades. Por lo tanto, si hay una
diferencia en el seguimiento a los 9 y 12 meses en el cuestionario de calidad de vida EQ5D-5L,
obteniendo mayor mejoria los pacientes tratados con RF fria. Ademas, se demuestra un claro
aumento de la puntuacién total del cuestionario EQ5D-5L a lo largo del tiempo en ambos grupos

de RF.
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Figura 39. Evoluciéon de los resultados del cuestionario EQ5D-5L a lo largo del tiempo en
ambos grupos de RF.

D. CGl:

Estos parametros sélo adoptan 5 valores por lo que son variables semicontinuas cuya
normalidad queda descartada por su propia naturaleza. Se aplicaran, pues, pruebas no
paramétricas. Los p-valores de Friedman indican que, en general, se produce evolucién sélo para
CGI1 (evolucion de la gravedad de la enfermedad, CGI-SI) entre algun instante de tiempo. Los
contrastes post-hoc indican una variacion significativa (disminucién) al primer mes y una
tendencia a variacién global (basal-12 meses; teniendo aqui en cuenta un p-valor significativo al
10%), tal y como observamos en la Tabla 23 y Figura 40. El CGI2 (mejoria global, CGI-GI) lo

evaluaremos mejor dividiendo segun tipo de RF.
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EVOLUCION DE LOS p-VALOR ANOVA DE FRIEDMAN

PARAMETROS CGI1 Y CGI2 cGI1 CGI2
Evolucion en general (entre 0.000 0.338
algun instante de tiempo)

CGl1 CGI2
Basal-1 mes (0-1) 0.002
1 mes-3 meses (1-2) 1.000
3 meses-6 meses (2-3) 1.000
6 meses-9 meses (3-4) 1.000
9 meses -12 meses (4-5) 1.000
Basal-12 meses (0-5) 0.066

Tabla 23. Evolucion de los pardmetros del cuestionario CGl a lo largo del tiempo en ambos

i

CGI1.0 CGl 11 CGlI12 CGI13 CGl14 CGl15

Figura 40. Evolucion de los resultados del cuestionario CGI-Sl a lo largo del tiempo en ambos
grupos de RF.

Si comparamos seglun tipo RF, se observa que la evolucién general en CGI1 recae
fundamentalmente en la RF Fria, tal y como observamos en la Tabla 24. En la Figura 40 (A, C, D)
podemos observar dicha evolucién. Por tanto, la mejoria en la gravedad de la enfermedad es
estadisticamente significativa solo en el grupo de RF fria. Por otra parte, a pesar de que a nivel
general no se daba evolucion para CGI2 (Tabla 23), si se observa cierta variacion significativa
para RFC (Tabla 24); pero hay que comprender que en el CGI2, la variacidon no se da desde el
basal, sino que la primera evaluaciéon ya es en el ler mes. Por tanto, el test detecta variacién
desde el primer mes, no con respecto al basal. Aunque, nuevamente, la correccion de Bonferroni

impide al test detectar variaciones significativas entre instantes. En la Figura 40 (B, E, F)
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observamos como en realidad los valores tienden a ser menores en el grupo de RF fria (es decir,
mayor mejoria global en el grupo de RF enfriada, siendo a lo largo del seguimiento la mejoria

global mayor, aunque es mas evidente a los 6 y 9 meses)

Evolucion de los parametros
CGI1Y CGI2 CGI1 CGI2
Evolucién en general FRIA | CONVENCIONAL | FRIA | CONVENCIONAL
(entre algun instante de tiempo) | 0.000 0.097 0.488 0.027

Tabla 24. Evolucion de los parametros del cuestionario CGl a lo largo del tiempo comparando
ambos tipos de RF.
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Figura 41. Evolucion de los resultados del cuestionario CGl a lo largo del tiempo comparando ambos
tipos de RF. A. Comparacién CGI-SI entre ambos grupos de RF. B. Comparacion CGI-Gl entre ambos
grupos de RF. C. Evolucién del CGI-SI en RFC. D. Evolucién del CGI-SI en RF fria. E. Evolucion del CGI-

Gl en RFC. F. Evolucion del CGI-GI en RF fria.

E. PD-NRS

Como estas 3 medidas (PD1-NRS-hoy PD2-NRS-fuerte PD3-NRS-medio) estan altamente

correlacionadas, se usara un modelo doblemente multivariado. El test M de Box arroja un p-

valor de 0.000 (por ello emplearemos de nuevo una prueba univariada). La prueba de esfericidad




de Mauchly arroja un p-valor de 0.000 para cada medida. Por tanto, se usaran las medidas de

asociacion corregidas por Epsilon.

Como observamos en la Tabla 25, las tres medidas sufren el efecto tiempo (p-valor TIEMPO

menor 0.05) pero ninguna sufre el efecto tiempo*grupo (p-valores>0.05).

Tipo IV gl Media F Sig. Eta Potencia
de suma cuadra parcial observa
ORI MEDIDA de tica al da (alfa
GEN cuadrad cuadra 0.05)
os do
PD1NRS Greenhou 123,698 3,226 38,347 6,863 ,000 ,104 ,982
hoy se-Geisser
PD2NRS Greenhou 159,927 3,812 41,951 11,420 ,000 ,162 1,000
fuerte se-Geisser
TIEM PD3NRS Greenhou 104,026 3,553 29,280 9,404 ,000 ,137 ,999
PO medio se-Geisser
TIEM PD1NRS Greenhou 29,043 3,226 9,003 1,611 ,185 ,027 ,436
PO * hoy se-Geisser
TIPO RF PD2NRS Greenhou 30,451 3,812 7,988 2,174 ,076 ,036 ,621
EMPLEA fuerte se-Geisser
DA PD3NRS Greenhou 4,327 3,553 1,218 ,391 ,793 ,007 ,134
medio se-Geisser

Tabla 25. Resultados de las medidas de asociacién al aplicar el MLG al cuestionario PD-NRS en
la comparacion de ambos tipos de RF.
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Las pruebas post-hoc indican que:

Eta

<
Tipo IV E parcial Potencia
E al observada
z = o de suma a8 F Sig.
g é E de g cuadra (alfa 0.05)
o s = < do
cuadrado =)
w
- =
N1 vs. 172,513 172,513 24,437 ,000 ,293 ,998
N2
N2 vs. ,028 ,028 ,003 ,956 ,000 ,050
N3
N3 vs. 8,831 8,831 1,037 ,313 ,017 ,171
N4
PDIN
RS N4 vs. 1,375 1,375 ,647 ,425 ,011 ,124
hoy N5
N5 vs. 9,595 9,595 10,749 ,002 ,154 ,897
N6
N1 vs. 32,770 32,770 5,069 ,028 ,079 ,601
2 N6
S N1 vs 287,613 287,613 37,726 ,000 ,390 1,000
o .
-
N2
N2 vs. 29,900 29,900 5,043 ,028 ,079 ,598
N3
PD2N
N3 vs. 1,866 1,866 ,417 ,521 ,007 ,097
RS
N4
fuerte
N4 vs. 1,317 ,519 474 ,009 ,109
N5 1,317
N5 vs. 1,455 1,455 ,557 ,459 ,009 ,114
N6
N1 vs. 110,320 110,320 21,218 ,000 ,265 ,995
N6
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PD3N
RS

medio

Nivs. | 188721 188,721 | 31,718 | ,000 | ,350 | 1,000
N2
N2vs. | 14613 14613 | 2,334 | 2132 | ,038 324
N3
N3vs. | 2054 2,054 691 | ,409 | 012 129
N4
Navs. | 303 ;303 ,180 | ,673 | ,003 ,070
N5
NSvs. | 3,530 3,530 2,247 | ,139 | ,037 314
N6
Nivs. | 36,361 36361 | 8815 | ,004 | ,130 932
N6

Tabla 26. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario PD-NRS en la comparacion de

ambos tipos de RF. N: nivel.
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g ° g o Intervalo de confianza al 95%
g S | B8 |3 2 Limite
= = = = e INFERIOR
1 6,459 ,241 5,976 6,941
2 4,775 ,338 4,097 5,452
PD1NRS 3 4,796 ,352 4,092 5,501
hoy 4 5,177 ,336 4,504 5,850
5 5,328 ,328 4,672 5,983
6 5,725 ,294 5,137 6,313
1 8,715 ,179 8,356 9,073
2 6,541 ,329 5,883 7,199
PD2NRS 3 7,242 ,319 6,603 7,881
fuerte 4 7,067 ,304 6,459 7,674
5 7,214 ,329 6,556 7,872
6 7,369 ,264 6,840 7,898
1 6,675 ,174 6,325 7,024
2 4,914 ,297 4,320 5,508
PD3NRS 3 5,404 ,279 4,846 5,961
medio 4 5,587 ,283 5,020 6,154
5 5,658 ,290 5,078 6,238
6 5,899 ,248 5,402 6,396

Tabla 27. Media del resultado y evolucién del cuestionario PD-NRS en el total de pacientes de
RF.

De las Tablas 26 y 27 podemos extraer los siguientes resultados:

- PD1-NRS-hoy (es decir, el dolor que presenta en el momento de la evaluacién) sufre una
disminucién (de la media marginal estimada) al primer mes de casi 2 unidades para
mantenerse estable hasta el mes 9 donde se inicia un aumento de 0.4 unidades al llegar al
mes 12. En global, se produce una reduccidn significativa de 0.7 unidades. Estos resultados
pueden observarse en la Figura 42.

- PD1-NRS-fuerte (es decir, el dolor mas fuerte que ha presentado el paciente en el ultimo
mes) sufre una disminucion (de la media marginal estimada) al primer mes de mas de 2

unidades y otra menor de 0.7 unidades al mes 3. Luego se mantiene estable hasta el final.
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En global, se produce una reduccion significativa de 1.35 unidades. Estos resultados pueden
observarse en la Figura 43.

- PD1-NRS-medio (es decir, el dolor medio en el ultimo mes) sufre una disminucién (de la
media marginal estimada) al primer mes de 1.7 unidades. Luego se mantiene estable hasta
el final. En global, se produce una reduccidn significativa de 0.8 unidades. Estos resultados

pueden observarse en la Figura 44.

Medias marginales estimadas de PD1NRShoy

70
65
60
55

50

Medias marginales estimadas

40

TIEMPO
Barras de error: 95% ClI

Figura 42. Evolucién de los resultados del cuestionario PD-NRS-hoy a lo largo del tiempo en
el total de pacientes tratados con RF.

Medias marginales estimadas de PD2NRSfuerte

Medias marginales estimadas

TIEMPO

Barras de error: 95% Cl

Figura 43. Evolucidn de los resultados del cuestionario PD-NRS-fuerte a lo largo del tiempo
en el total de pacientes tratados con RF.
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Medias marginales estimadas de PD3NRSmedio
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Figura 44. Evolucion de los resultados del cuestionario PD-NRS-medio a lo largo del tiempo
en el total de pacientes tratados con RF.

Al comparar entre ambos grupos de RF empleada, en la Figura 45, las lineas casi paralelas indican
gue no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El gap entre las lineas indica
que, en general, los valores de PD1-NRS-hoy son superiores en el grupo de RFC (p-valor efecto
inter-sujetos 0.027), inducido este gap, principalmente, por el desequilibrio entre las
reducciones en ambos grupos al primer mes (p-valor 0.089) y las recuperaciones en el ultimo
tramo (p-valor 0.037). Por tanto, los valores en la escala NRS en el dia de la evaluacién son
menores en el grupo de RF enfriada desde el primer mes hasta el final de la evaluacidn, siendo
esta diferencia estadisticamente significativa.

Medias marginales estimadas de PD1NRShoy

. TIPO RF
EMPLEADA

Convencional
— Fria

Medias marginales estimadas

TIEMPO

Barras de error: 95% Cl

Figura 45. Evolucion de los resultados del cuestionario PD-NRS-hoy a lo largo del tiempo en
la comparacidn entre ambos grupos de RF.
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Comparando PD2-NRS-fuerte entre ambos grupos, en la Figura 46, las lineas casi paralelas
indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El gap entre las
lineas indica que, en general, los valores de PD2-NRS-fuerte son superiores en el grupo RFC (p-
valor efecto inter-sujetos 0.025), inducido este gap, principalmente, por el desequilibrio entre
las reducciones en ambos grupos al primer mes (p-valor 0.029). Por tanto, los valores mas
fuertes del dolor en el Ultimo mes en la escala NRS son menores en el grupo de RF enfriada

desde el primer mes hasta el final de la evaluacidn, siendo esta diferencia estadisticamente

significativa.
Medias marginales estimadas de PD2NRSfuerte
10 TIPO RF
EMPLEADA
Convencional
7] — Fria
© 9
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TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 46. Evolucion de los resultados del cuestionario PD-NRS-fuerte a lo largo del tiempo
en la comparacién entre ambos grupos de RF.

Comparando PD2-NRS-medio entre ambos grupos, en la Figura 47, las lineas casi paralelas
indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El gap entre las
lineas no indica diferencias en general en los valores de PD3-NRS-medio entre grupos (p-valor
efecto inter-sujetos 0.191), por lo que las lineas podrian considerarse superpuestas. Por tanto,
no se observan diferencias estadisticamente significativas en el dolor medio en el ultimo mes

medido con la escala NRS entre ambos grupos de RF.
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Figura 47. Evolucion de los resultados del cuestionario PD-NRS-medio a lo largo del tiempo
en la comparacién entre ambos grupos de RF.

F. PD:
El test M de Box arroja un p-valor de 0.000 (por lo que se aplican pruebas univariantes). La
prueba de esfericidad de Mauchly un p-valor de 0.000. Por tanto, se usardn las medidas de

asociacion corregidas por Epsilon (las que se muestran).

Tipo IV Eta
de suma 5 parci Potencia
< < £
& de gl a g F Sig. al al observa
(4 S (a]
= cuadrad = cuadr da (alfa
(@]
o0s ado 0.05)
o g 5 503,140 3,288 153,000 6,874 ,000 ,104 ,984
a 2 g
= |53
= o 9
= G )
x | 9 = | 342,036 3,288 104,010 4,673 ,003 ,073 ,910
O w| o ¥
e 9 £ »
Z 2§ S
= o G )

Tabla 28. Resultados de las medidas de asociacién al aplicar el MLG al cuestionario PD en la
comparacion de ambos tipos de RF.
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Existe efecto tiempo y también efecto tiempo*grupo (los p-valores de todas las medidas de

asociacién son menores de 0.05), es decir, existe evolucidn significativa en el cuestionario PD a

lo largo del seguimiento y, ademas, con comportamientos distintos segun tipo de RF.

Estas son las pruebas post-hoc para saber entre qué instantes del tiempo se dan las diferencias:

_ = Eta Potencia
Tipo IV = .
s o g F Sig. parcial al observada
S a de suma (=)
) s = cuadrado | (alfa 0.05)
g = de o
a <
cuadrado o
wl
s =
N1 vs. 571,533 571,533 | 19,896 | ,000 ,252 ,992
N2
N2 vs. 248,551 248,551 6,259 | ,015 ,096 ,692
N3
N3vs. | 186,246 186,246 | 5581 | ,021 ,086 642
§ N4
z N4 vs. 6,747 6,747 ,798 ,375 ,013 ,142
N5
N5 vs. 15,082 15,082 | 4,313 | ,042 ,068 ,533
N6
Nivs. | 420,345 420,345 | 12,322 | 001 ,173 ,932
N6

tipos de RF. N: nivel

Tabla 29. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario PD en la comparacidon de ambos
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Figura 48. Evolucion de los resultados del cuestionario PD a lo largo del tiempo en el total de
pacientes tratados con RF.

Intervalo de confianza al 95%

9 | = S

s a a 2 Limite

= s o £

~ INFERIOR
1 9,178 ,701 7,775 10,581
2 6,114 ,807 4,499 7,728
3 8,135 ,979 6,175 10,094
4 6,385 ,829 4,727 8,044
5 6,052 ,828 4,394 7,710
6 6,550 ,795 4,959 8,141

Tabla 30. Media del resultado y evolucidn del cuestionario PD en el total de pacientes de RF.

En las Tablas 29 y 30 y en la Figura 48 observamos que se produce una variacion temporal del
PD entre el basal y 1 mes (reduccién de 3 unidades en la media marginal estimada), 1 mesy 3
meses (aumento de 2 unidades), 3 meses y 6 meses (reduccién de 1.8 unidades), estabilidad
entre 6 meses y 9 meses y otra variacidon entre 9 meses y un afio (aumento de 0.5 unidades).

Esto se traduce en una reduccion global anual significativa de 2.7 unidades en el PD.

144




Junto a los contrastes y tablas de medias, los graficos ayudaran a entender la diferencia en los

patrones de evolucién de ambos grupos:

Eta
Tipo IV de S parcial Potencia
< F
TIEMPO suma de gl a = F Sig. al observada
(=)
cuadrados = g cuadra (alfa 0.05)
O
do
Nivel 1 vs. 28,582 1 28,582 ,995 ,323 ,017 ,166
nivel 2
Nivel 2 vs. 123,961 1 123,961 3,122 ,082 ,050 ,412
<
2 nivel 3
|
% Nivel 3 vs. ,541 1 ,541 ,016 ,899 ,000 ,052
i nivel 4
o
g Nivel 4 vs. 3,206 1 3,206 ,379 ,540 ,006 ,093
s
< nivel 5
e
S Nivel 5 vs. ,918 1 ,918 ,263 ,610 ,004 ,080
w
= nivel 6
Nivel 1 vs. 398,574 1 398,574 11,684 ,001 ,165 ,920
nivel 6

Tabla 31. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario PD en la comparaciéon de ambos

tipos de RF, aplicando una prueba de contraste intra-sujetos.

Segun los contrastes post-hoc, soélo la evolucion global difiere entre grupos (p-valor 0.001)

siendo practicamente nula en el grupo RFC y de 5.2 unidades de reduccién en el grupo de RF

Fria (también hay una tendencia (p-valor 0.082) en el tramo 1-3 meses a que la RFC aumente

mas).
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Intervalo de confianza al 95%
TIPO RF g é 2 § Limite
EMPLEADA = S o & N

1 9,138 1,016 7,106 11,170

2 6,759 1,169 4,420 9,097

cONVENCIONAL | 3 | 10207 1,418 7,369 13,045
4 8,552 1,201 6,149 10,954

5 8,448 1,200 6,047 10,850

6 9,069 1,152 6,765 11,373

1 9,219 ,967 7,284 11,153

2 5,469 1,113 3,242 7,695

ERin 3 6,063 1,350 3,360 8,765

4 4,219 1,143 1,932 6,506

5 3,656 1,142 1,370 5,942

6 4,031 1,096 1,838 6,225

Tabla 32. Comparacion del cuestionario PD segun el tipo de RF empleada.

Como podemos observar en la Tabla 32 y Figura 49, es entre el mes 1y el 3 donde se aprecia
este salto en los comportamientos de manera que en RF Fria casi no hay variacién y en
Convencional se aprecia una subida (aunque como el p-valor es 0.082 sdlo se puede hablar de
tendencia). Este salto produce un gap entre ambas lineas que indica una diferencia significativa
entre grupos de los valores globales (media de los 6 instantes de tiempo) de PD (p-valor efecto
entre-sujetos 0.023). Es decir, en general, los valores de PD son mas elevados en RFC que en RF
fria desde el primer mes después del tratamiento. Por tanto, con la RF enfriada se obtiene una
reduccion significativa en la puntuacién de la escala Pain Detect para detectar dolor

neuropatico.
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Figura 49. Evolucion de los resultados del cuestionario PD a lo largo del tiempo segun el tipo

de RF empleada.

G. HAD:

Como estas 2 medidas (HAD ANS y HAD DEP) estan altamente correlacionadas, se usard un
modelo doblemente multivariado. El test M de Box arroja un p-valor de 0.000 (por lo que se
aplican pruebas univariantes). La prueba de esfericidad de Mauchly un p-valor de 0.000 para
cada medida. Por tanto, se usaran las medidas de asociacién corregidas por Epsilon (se mostrara

s6lo una de ellas, Greenhouse-Geisser).

Las dos medidas sufren el efecto tiempo (p-valor (sig.) TIEMPO < 0.05) pero ninguna sufre el

efecto tiempo*grupo (p-valores>0.05).
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Tipo IV de Eta parcial Potencia
suma de al observada (alfa
MEDIDA cuadrados gl |Media cuadratical] F |Sig.| cuadrado 0.05)
2 HAD_ANS Greenhouse-Geisser 319,320 3,040 105,048 13,033,000 ,181 1,000
=
E HAD_DEP Greenhouse-Geisser 207,519 2,945 70,456 7,590 |,000, ,114 ,985
g HAD_ANS Greenhouse-Geisser 28,019 3,040 9,218 1,144 (,333 ,019 ,307
o
o=
s E HAD_DEP Greenhouse-Geisser 37,945 2,945 12,883 1,388,249 ,023 ,361
[T T
-
=
s

Tabla 33. Resultados de las medidas de asociacidn al aplicar el MLG al cuestionario HAD en la

comparacion de ambos tipos de RF.

Las pruebas post-hoc indican que:

Tipo IV de Media Eta Potencia
2 3 e
) = S suma de gl | cuadratica F Sig. parcial al observada
o w w
o = = cuadrados cuadrado | (alfa0.05)
N1 vs. 144,394 1 144,394 10,854 | ,002 ,155 ,900
N2
N2 vs. 45,110 1 45,110 4,823 ,032 ,076 ,579
N3
N3 vs. 171,081 1 171,081 16,106 | ,000 ,214 ,977
2 N4
<
g N4 vs. ,728 1 ,728 ,432 ,514 ,007 ,099
2 N5
E N5 vs. 1,213 1 1,213 ,912 ,343 ,015 ,156
-
N6
N1 vs. 328,763 1 328,763 28,487 | ,000 ,326 ,999
N6
N1 vs. 189,356 1 189,356 12,541 | ,001 ,175 ,936
a N2
a
al N2 vs. 18,596 1 18,596 1,968 ,166 ,032 ,281
<
+ N3
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N3vs. | 34279 | 1| 34279 | 3070 [ 085 | ,049 ,407
N4
Navs. | 4346 1| 4346 1,465 | 231 | ,024 222
N5
NSvs. | 2715 1| 2715 3629 | ,062 | ,058 466
N6
Nivs. | 247,757 | 1| 247,757 | 15386 | ,000 | 207 971
N6

Tabla 34. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario HAD en la comparacién de ambos
tipos de RF. N: nivel

En las Tablas 34 y 35y en las Figuras 50 y 51, podemos observar cdmo:

- La sub-escala de Ansiedad del cuestionario HAD sufre una disminucidon (de la media
marginal estimada) al primer mes de 1.5 unidades, luego aumenta 0.9 unidades al 3er mes
y luego disminuye 1.7 unidades al 62 mes para quedarse estable hasta el afio. En global, se
produce una reduccidn significativa de 2.3 unidades.

- La sub-escala de Depresion del cuestionario HAD sélo sufre una disminucion (de la media
marginal estimada) al primer mes de 1.8 unidades y se mantiene estable hasta el final. Entre
el 3 y 6 mes se observa una tendencia a disminuir y entre el 9 y el 12 mes una tendencia a
subir (p-valores significativos al 10%). En global, se produce una reduccién significativa de

2 unidades.
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Intervalo de confianza al 95%
89| s S & —
E E E 7] ﬂ:‘ Limite
2 | F = = e INFERIOR
1 6,768 ,580 5,608 7,928
2 5,228 ,601 4,026 6,430
;ét’l 3 6,089 ,630 4,828 7,350
2| 4 4,412 ,623 3,165 5,660
- 5 4,303 ,600 3,103 5,503
6 4,444 ,572 3,300 5,588
1 6,859 ,700 5,458 8,261
2 5,095 ,648 3,798 6,393
@ | 3 | 5648 | 620 4,408 6,889
gl 4 4,898 ,698 3,501 6,294
= 5 4,630 ,643 3,344 5,917
6 4,842 ,640 3,560 6,123

Tabla 35. Media del resultado y evolucién del cuestionario HAD en el total de pacientes de RF.

Medias marginales estimadas de HAD_ANS
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Figura 50. Evolucidn de los resultados del cuestionario HAD-ANS a lo largo del tiempo segun
el tipo de RF empleada.
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Medias marginales estimadas de HAD_DEP
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4,00
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Barras de error: 95% CI

Figura 51. Evolucién de los resultados del cuestionario HAD-DEP a lo largo del tiempo segun
el tipo de RF empleada.

Comparando HAD-ANS entre ambos grupos, en la Figura 52, las lineas casi paralelas indican que
no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). Ademas, las lineas han de
considerarse superpuestas ya que el gap que se observa entre ellas no es significativo (p-valor
efecto inter-sujetos 0.366). Por tanto, no existen diferencias estadisticamente significativas en
la sub-escala de ansiedad del cuestionario HAD entre ambos tipos de RF. Sin embargo, si que
existe una disminucidn estadisticamente significativa de la puntuacidon en la sub-escala de
ansiedad del cuestionario HAD a lo largo del tiempo al ser tratados con RF (independientemente
del tipo de RF empleado).

Medias marginales estimadas de HAD_ANS

TIPO RF
EMPLEADA

Convencional

8,00 —Fria

6,00

Medias marginales estimadas

2,00

TIEMPO
Barras de error: 95% CI

Figura 52. Evolucion de los resultados del cuestionario HAD-ANS a lo largo del tiempo en la
comparacién entre ambos grupos de RF.
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Comparando HAD-DEP entre ambos grupos, en la Figura 53, Las lineas casi paralelas indican que
no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). Ademas, las lineas han de
considerarse superpuestas ya que el gap que se observa entre ellas no es significativo (p-valor
efecto inter-sujetos 0.222). Por tanto, no existen diferencias estadisticamente significativas en
la sub-escala de depresidn del cuestionario HAD entre ambos tipos de RF. Sin embargo, si que
existe una disminucidn estadisticamente significativa de la puntuacidon en la sub-escala de
depresion del cuestionario HAD a lo largo del tiempo al ser tratados con RF

(independientemente del tipo de RF empleado).

Medias marginales estimadas de HAD_DEP

10,00 TIPO RF
EMPLEADA

. Convencional
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©
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©
£ =
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T 400 - e~
- B
=

2,00
1 2 3 4 5 6
TIEMPO

Barras de error: 95% ClI

Figura 53. Evolucion de los resultados del cuestionario HAD-DEP a lo largo del tiempo en la

comparacién entre ambos grupos de RF.

H. MOS:

La medicion del MOS se hace a través de 7 parametros: MOS2 (horas suefio), MOS5 (despierta
con dolor), MOS10 (ronquidos), MOS.SALT (suefio alterado), MOS.SADE (suefio adecuado),
MOS.SDIU (somnolencia diurna), MOS global. Asi pues, atendiendo a la naturaleza de cada
parametro, se aplicard un MLG de medidas repetidas para MOS.SDIU, un MLG multivariado para

MOS2, MOS.SALT, MOS.SADE, MOS global y pruebas no paramétricas para MOS5 Y MOS10.
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H.1. MOS.SDIU (somnolencia diurna):

El test M de Box arroja un p-valor de 0.000 (por lo que se aplican pruebas univariantes). La
prueba de esfericidad de Mauchly un p-valor de 0.000. Por tanto, se usardn las medidas de
asociacién corregidas por Epsilon, se muestra Greenhouse-Geisser. Cabe destacar de este

cuestionario que a mayor puntuacidn, menor somnolencia diurna presentan los pacientes.

Tipo IV Eta
de suma gl Media F Sig. parcial Poten
de cuadratica al cia
cuadrado cuadra obser
s do vada?
TIEMPO Greenhouse 2706,425 3,284 824,033 3,404 ,016 ,055 ,789
-Geisser
TIEMPO * 726,097 3,284 221,077 ,913 ,443 ,015 ,260
TIPO RF Greenhouse
EMPLEAD -Geisser
A

Tabla 36. Resultados de las medidas de asociacién al aplicar el MLG al cuestionario MOS.SDIU
en la comparacion de ambos tipos de RF.

Existe efecto tiempo y pero no efecto tiempo*grupo (p-valor efecto tiempo<0.05 y p-valor
efecto tiempo*grupo >0.05), es decir, existe evolucidn significativa de MOS.SDIU a lo largo del

seguimiento y se comporta igual segun tipo de RF.
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Estas son las pruebas post-hoc para saber entre qué instantes del tiempo se dan las diferencias:

- Tipo IV de Eta Potencia
2 .
o % suma de gl Media F Sig. parcial al observada
o w Ati
o = cuadrados CiadiEes cuadrado (alfa 0.05)
N1 vs. 799,322 1 799,322 2,931 | ,092 ,047 ,391
N2
N2 vs. 22,690 1 22,690 ,062 ,804 ,001 ,057
N3
N3 vs. 249,746 1 249,746 ,756 ,388 ,013 ,137
g_ N4
E N4 vs. 702,622 1 702,622 7,086 | ,010 ,107 ,745
N5
N5 vs. 156,174 1 156,174 1,386 | ,244 ,023 ,212
N6
N1 vs. 2843,264 1 2843,264 7,301 | ,009 ,110 ,757
N6
N1 vs. 405,880 1 405,880 1,488 | ,227 ,025 ,224
N2
N2 vs. 757,116 1 757,116 2,082 | ,154 ,034 ,295
<
o
2 N3
= N3 vs. 86,540 1 86,540 ,262 ,611 ,004 ,080
=
w N4
3
g N4 vs. 247,978 1 247,978 2,501 | ,119 ,041 ,343
'—
*
2 N5
E N5 vs. 540,874 1 540,874 4,798 | ,032 ,075 ,577
e
N6
N1 vs. 89,166 1 89,166 ,229 ,634 ,004 ,076
N6

Tabla 37. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario MOS.SDIU en la comparacion de
ambos tipos de RF. N: nivel.
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Intervalo de confianza al 95%

TIEMPO en DESV. Limite
MOS_SDIU MEDIA ERROR INFERIOR

1 71,548 2,465 66,615 76,482

2 75,172 2,400 70,371 79,974

3 74,562 2,765 69,028 80,095

4 76,588 2,852 70,882 82,294

5 79,986 2,685 74,613 85,358

6 78,384 2,839 72,703 84,064

Tabla 38. Media del resultado y evolucién del cuestionario MOS.SDIU en el total de pacientes
de RF.

Tal y como observamos en las Tablas 37 y 38 y en la Figura 54, se observa la tendencia al
aumento (p-valor <0.1) al primer mes. Después se mantiene estable hasta que se produce un
aumento entre el mes 6y el mes 9 de 3.4 unidades. Toda la evolucidn se traduce en un aumento
global anual significativo de 6.8 unidades en el MOS.SDIU. Un aumento global de esa puntuacion

se traduce clinicamente en una disminucion de la somnolencia diurna.

Medias marginales estimadas de MOS_SDIU

90,00
85,00
80,00

75,00

Medias marginales estimadas

70,00

TIEMPO
Barras de error: 95% CI

Figura 54. Evolucion de los resultados del cuestionario MOS.SDIU a lo largo del tiempo en
toda la poblacion tratada con RF.
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Intervalo de confianza al 95%
TIPO RF TIEMPO DESV. _
EMPLEADA (MOS_DIU) MIEDIA ERROR Hmite
INFERIOR
1 64,138 3,571 56,991 71,284
= 2 70,345 3,476 63,389 77,300
§ 3 66,207 4,006 58,191 74,222
& 4 69,425 | 4,131 61,160 77,691
§ 5 70,805 3,889 63,022 78,587
6 72,184 4,112 63,955 80,412
1 78,958 3,400 72,155 85,762
2 80,000 3,309 73,378 86,622
< 3 82,917 3,813 75,286 90,547
E 4 83,750 3,932 75,881 91,619
5 89,167 3,702 81,758 96,575
6 84,583 3,915 76,750 92,417

Tabla 39. Comparacidn del cuestionario MOS.SDIU segun el tipo de RF empleada.

Aungue en general no hay diferencias en el patron evolutivo entre grupos, segln los contrastes
post-hoc, la evolucién entre el mes 9 y el 12 difiere entre grupos (p-valor 0.032) habiendo un
ligero aumento en el grupo RFC y una mayor reduccion en el grupo de RF fria. El p-valor del
efecto inter-sujetos es 0.002 lo que indica Unicamente que, en general, los valores de MOS.SDIU
son superiores en el grupo de RF Fria, tal y como observamos en la Tabla 39 y en la Figura 55.
Por tanto, con la RF enfriada se obtiene una reduccién de la somnolencia diurna de los pacientes

de la muestra.
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Medias marginales estimadas de MOS_SDIU

TIPO RF
EMPLEADA

Convencional
—Fria

100,00

90,00

80,00 —

70,00 4

Medias marginales estimadas

60,00

TIEMPO
Barras de error: 95% ClI

Figura 55. Evolucién de los resultados del cuestionario MOS.SDIU a lo largo del tiempo segun
el tipo de RF empleada.

H.2. MOS horas suefio (M0S.2), MOS.SALT, MOS.SADE, MOS:

Como estas 4 medidas (MOS horas suefio, MOS.SALT, MOS.SADE, MQOS) estan altamente
correlacionadas, se usara un modelo doblemente multivariado. El test M de Box arroja un p-
valor de 0.000 (por lo que se aplican pruebas univariantes). La prueba de esfericidad de Mauchly
arroja un p-valor de 0.000 para cada medida. Por tanto, se usaran las medidas de asociacion

corregidas por Epsilon.
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Eta Pote

Tipo IV de Media parcial | ncia

ORIGEN suma de gl cuadratica F Sig al obser

cuadrados cuadra | vada®

do

MOS2 Greenhous 5,473 2,880 1,900 1,895 | 0,135 | 0,031 | 0,474
e-Geisser

MOS_SALT | Greenhous | 4647,590 3,035 | 1531,159 | 8,304 | 0,000 | 0,123 | 0,992
o e-Geisser

é MOS_SADE | Greenhous | 8444,714 2,430 | 3475,374 | 2,939 | 0,046 | 0,047 | 0,623
e-Geisser

Greenhous | 4167,046 2,773 | 1502,481 | 9,311 | 0,000 | 0,136 | 0,994
e-Geisser

MOS2 Greenhous 1,019 2,880 0,354 0,353 | 0,779 | 0,006 | 0,117
e-Geisser

& | MOS_SALT | Greenhous 400,612 3,035 131,983 | 0,716 | 0,545 | 0,012 | 0,201
§ e-Geisser

© | MOS_SADE | Greenhous | 5581,326 2,430 | 2296,963 | 1,942 | 0,138 | 0,032 | 0,441
é e-Geisser

Greenhous 311,662 2,773 112,374 | 0,696 | 0,545 | 0,012 | 0,189
e-Geisser

Tabla 40. Resultados de las medidas de asociacion al aplicar el MLG al cuestionario MOS horas
de suefio, MOS.SADE, MOS.SALT y MOS en la comparacion de ambos tipos de RF.

Excepto para MOS2 (horas de suefio) (p-valor TIEMPO>0.05), existe efecto tiempo para el resto

de los parametros (p-valores TIEMPO<0.05) no habiendo diferencias significativas en los

patrones evolutivos segin TIPORF (p-valores TIEMPO*TIPORF>0.05). Cabe destacar que, a

mayor puntuacién, mejor suefio (menos suefio alterado).
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Las pruebas post-hoc indican que:

Tipo IV de —
©
< 8 — o a
< o 2 suma de @ B g 3 Potencia
:_3 o = cuadrados I 3 s F Si § 'rEu observada
o | s = g 2 S B e 3
& (alfa 0.05)
N1 vs. 2,618 1 | 2,618 | 3,027 | ,087 ,049 ,402
N2
N2 vs. ,313 1 ,313 ,199 ,657 ,003 ,072
N3
N3 vs. ,388 1 ,388 ,412 ,524 ,007 ,097
a N4
o)
S N4 vs. ,048 1 ,048 ,097 ,756 ,002 ,061
N5
N5 vs. ,000 1 ,000 ,001 ,981 ,000 ,050
N6
N1 vs. 6,606 1 | 6,606 | 4,336 | ,042 ,068 ,535
N6
o N1 vs. 2068,125 1 | 2068, | 9,619 | ,003 ,140 ,862
S
L N2 125
[
N2 vs. 1,397 1 | 1,397 | ,007 ,934 ,000 ,051
N3
N3 vs. 351,589 1 | 351,5 | 1,108 | ,297 ,018 ,179
(=
2 N4 89
ml
é N4 vs. 431,316 1 | 431,3 | 4,747 | ,033 ,074 ,573
N5 vs. 123,354 1 | 123,3 | 6,114 | ,016 ,094 ,682
N6 54
N1 vs. 5635,674 1 | 5635, | 18,29 | ,000 ,237 ,988
N6 674 2
:I N1 vs. 3078,010 1 | 3078, | 3,736 | ,058 ,060 477
C§> N2 010
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N2 vs. ,007 1 | ,007 | ,000 | ,998 | ,000 ,050
N3

N3 vs. 1696,580 1 | 1696, | 1,585 | ,213 | ,026 236
N4 580

NA vs. 145,508 1 | 1455 | 659 | ,420 | ,011 1126
NS 08

NG vs. 68,557 1 | 68,55 | ,516 | ,475 | ,009 ,109
N6 7

Nivs. | 10073742 | 1 | 1007 | 5975 | ,018 | ,092 672
N6 3,742

N1 vs. 1062,270 1 | 1062, | 7,738 | ,007 | ,116 781
N2 270

N2 vs. 123,842 1 | 1238 | ,725 | ,398 | ,012 1133
N3 42

N3 vs. 260,301 1 | 2603 | 1,563 | ,216 | ,026 233
N4 01

NA vs. 325,322 1 | 3253 | 5154 | ,027 | ,080 ,608
NS 22

NG vs. 35,211 1 | 3521 | 1,055 | ,309 | ,018 173
N6 1

Nivs. | 5177,889 1 | 5177, | 17,76 | ,000 | 231 1986
N6 889 4

Tabla 41. Pruebas post-hoc al aplicar el MLG al cuestionario al cuestionario MOS horas de
suefio, MOS.SADE, MOS.SALT y MOS en la comparacién de ambos tipos de RF. N: nivel.
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<et § g 5, g Intervalo de confianza al 95%
g = g L E Limite INFERIOR
1 6,141 ,156 5,828 6,454
2 6,349 ,160 6,029 6,668
& 3 6,420 ,194 6,032 6,809
§ 4 6,500 ,196 6,109 6,892
5 6,472 ,189 6,094 6,851
6 6,471 ,184 6,102 6,839
1 | 51,194 2,468 46,257 56,132
2 | 57,024 2,014 52,994 61,054
% 3 | 57,175 2,229 52,715 61,635
3' 4 | 59,579 2,126 55,326 63,832
= 5 | 62,241 2,177 57,886 66,597
6 | 60,818 2,090 56,635 65,000
1 | 45,797 4,674 36,444 55,151
2 | 52,909 4,838 43,229 62,590
E 3 | 52,899 4,285 44,325 61,472
g 4 | 58179 4,756 48,663 67,695
= 5 | 59,725 4,518 50,684 68,767
6 | 58664 4,724 49,211 68,117
1 | 56,233 2,103 52,025 60,440
2 | 60411 1,930 56,548 64,273
3 | 61,837 1,860 58,116 65,558
4 | 63,906 1,907 60,090 67,721
5 | 66,218 1,862 62,493 69,943
6 | 65,457 1,915 61,624 69,290

Tabla 42. Media del resultado y evolucién del cuestionario MOS horas de suefio, MOS.SADE,
MOS.SALT y MOS en el total de pacientes de RF.

Tal y como observamos en las Tablas 41y 42:
e Aunque para MOS2 no se ha obtenido efecto TIEMPO en general, se observa una
tendencia (p-valor<0.1) a aumentar al primer mes para mantenerse estable el resto del

seguimiento. Finalmente, se produce un aumento global significativo de 0.33 unidades
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(las variaciones tramo a tramo son tan sutiles que los test no las detectan como
significativas, pero si el tramo global, de un 5,4%). Dichos datos pueden observarse en
la Figura 56.

e MOS_SALT sufre un aumento al primer mes de 6 unidades, después al 92 mes otra de
unas 3 unidades y al 122 mes una reduccién de 1.4 unidades. Finalmente, el aumento
global es de 9.6 unidades (lo que se corresponde con un aumento global del 18,8%).
Dichos datos pueden observarse en la Figura 57.

e MOS_SADE tiende (p-valor<0.1) a aumentar al primer mes para mantenerse estable el
resto del seguimiento. Finalmente, se produce una variacion global significativa de 12.9
unidades (lo que se corresponde con un aumento global del 28.1%). Dichos datos
pueden observarse en la Figura 58.

e MOS (indice global del suefio que engloba el resto de los indices) sufre un aumento de
4 unidades al primer mes, después al 92 mes otro de 2.3 unidades. Finalmente, el
aumento global es de 9.2 unidades (lo que se corresponde con un aumento global del

16.4%). Dichos datos pueden observarse en la Figura 59.

Medias marginales estimadas de MOS2

7,00

6,75

625 /

6,00

Medias marginales estimadas

TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 56. Evolucion de los resultados del cuestionario MOS2 (horas de suefio) a lo largo del
tiempo en toda la poblacidn tratada con RF.
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Medias marginales estimadas de MOS_SALT
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Barras de error: 95% ClI

Figura 57. Evolucion de los resultados del cuestionario MOS.SALT a lo largo del tiempo en
toda la poblacion tratada con RF.
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TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 58. Evolucién de los resultados del cuestionario MOS.SADE a lo largo del tiempo en
toda la poblacion tratada con RF.
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Medias marginales estimadas de MOS
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65,00
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55,00
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Barras de error: 95% CI

Figura 59. Evolucién de los resultados del cuestionario MOS a lo largo del tiempo en toda la
poblacién tratada con RF.

Comparando MOS2 (horas de suefio) entre ambos grupos, en la Figura 60, las lineas casi
paralelas indican que no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El efecto
inter-sujetos no es significativo (p-valor 0.215) por lo que el gap que se observa entre las lineas
no indica diferencias en los valores de MOS2 entre grupos. Sin embargo, si que existe un
aumento estadisticamente significativo de la puntuacién en la escala MOS horas de suefio al
final del seguimiento al ser tratados con RF (independientemente del tipo de RF empleado),

pudiendo por tanto los pacientes descansar mas horas al ser tratados con esta técnica.

Medias marginales estimadas de MOS2
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» — Fria
©
® 70
E T
3 S
o b
]
2
o> I S
S -
£ I
- A 1
T 60 —
o
= -
55
1 2 3 4 5 6
TIEMPO

Barras de error: 95% CI

Figura 60. Evolucidon de los resultados del cuestionario MOS2 (horas de suefio) a lo largo del
tiempo segun el tipo de RF empleada.
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Comparando MOS.SALT entre ambos grupos, en la Figura 61, las lineas casi paralelas indican que
no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no es
significativo (p-valor 0.700) por lo que el gap que se observa entre las lineas no indica diferencias
en los valores de MOS _SALT entre grupos. Sin embargo, si que existe un aumento
estadisticamente significativo de la puntuacion en la puntuacion de la escala MOS.SALT a lo largo
del tiempo al ser tratados con RF (independientemente del tipo de RF empleado), teniendo por

tanto los pacientes menor alteracidn del suefio al ser tratados mediante esta técnica.
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Figura 61. Evolucién de los resultados del cuestionario MOS.SALT a lo largo del tiempo segln
el tipo de RF empleada.

Comparando MOS.SADE entre ambos grupos, en la Figura 62, las lineas casi paralelas indican
gue no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El efecto inter-sujetos no
es significativo (p-valor 0.442) por lo que el gap que se observa entre las lineas no indica
diferencias en los valores de MOS_SADE entre grupos. Sin embargo, si que existe un aumento
estadisticamente significativo de la puntuacidn en la escala MOS.SADE de forma global al ser
tratados con RF (independientemente del tipo de RF empleado), pudiendo por tanto los

pacientes presentar un suefio mas adecuado al ser tratados con esta técnica.

165



Medias marginales estimadas

80,00

70,00

60,00

50,00

40,00

30,00

Medias marginales estimadas de MOS_SADE

TIPO RF
- EMPLEADA
T T Convencional
— Fria
T -
I T
1 2 3 4 5 6

TIEMPO
Barras de error: 95% CI

Figura 62. Evolucion de los resultados del cuestionario MOS.SADE a lo largo del tiempo segun
el tipo de RF empleada.

Comparando MOS GLOBAL entre ambos grupos, en la Figura 63, las lineas casi paralelas indican

gue no hay efecto tiempo*grupo (ambos grupos evolucionan igual). El efecto inter-sujetos es

significativo (p-valor 0.047) por lo que el gap que se observa entre las lineas indica diferencias

en los valores de MOS entre grupos, de manera que, en general, los valores de en la escala

general del suefio MOS son mayores en el grupo de RF fria en comparacién con el grupo de RFC.
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Figura 63. Evolucion de los resultados del cuestionario MOS (global) a lo largo del tiempo
segun el tipo de RF empleada.
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H.3. MOS5 (despertares con dolor), MOS10 (ronquidos):

Estos parametros sélo adoptan 6 valores (0,20,40,60,80,100) por lo que son variables
semicontinuas cuya normalidad queda descartada por su propia naturaleza. Se aplicaran, pues,
pruebas no paramétricas. Los p-valores de Friedman indican que, en general, se produce
evolucion de ambos parametros entre algin instante de tiempo. Los contrastes post-hoc
indicaran entre qué instantes se producen. Sin embargo, el endurecimiento del umbral de
aceptacion debido a la correccidn de Bonferroni para comparaciones multiples unido a unas
minimas variaciones, impiden a los test detectar evolucién significativa entre alguin instante. Los
p-valores menores de 1.000 indican cierta tendencia a la variacidon (global para MOS 5 y entre 1-

3 meses para MOS 10).

Evolucion de los parametros p-valor ANOVA de Friedman
MOS 5y MOS 10 MOS 5: MOS 10:
despertar con ahogo ronquidos
Evolucién en general
0.006 0.024
(entre algun instante de tiempo)

MOS 5: MOS 10:
despertar con ahogo ronquidos

Basal-1 mes (0-1) 1.000 1.000

1 mes-3 meses (1-2) 1.000 0.336

3 meses-6 meses (2-3) 1.000 1.000

6 meses-9 meses (3-4) 1.000 1.000

9 meses -12 meses (4-5) 1.000 1.000

Basal-12 meses (0-5) 0.120 1.000

Tabla 43. Evolucién de los parametros MOS5 y MOS10 en el total de la muestra de pacientes
tratados con RF.
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Si comparamos segun tipo RF, se observa como la evolucidn que se producia en toda la muestra
para MOS 5, se esta produciendo fundamentalmente con RF Fria y ademas con el mismo patrén
evolutivo descrito antes. Para MOS 10, al escindir la muestra en 2, se reduce la potencia del test
y ninguna evolucién aparece como significativa, aunque tiende a producirse evolucion en RF

convencional.

p-valor ANOVA de Friedman
Evolucién de los parametros
MOS 5: MOS 10:
MOS 5y MOS 10
despertar con ahogo ronquidos
Evolucién en general FRIA | CONVENCIONAL | FRIA | CONVENCIONAL
(entre algun instante de tiempo) | 0.006 0.674 0.128 0.084

Tabla 44. Evolucién de los pardmetros MOS5 y MOS10 en la comparacion de ambos tipos de
RF.

I. EQUIVALENTES DE MORFINA:

El parametro “equivalentes de morfina” no es normal ya que su distribucién esta truncada a
cero (alto porcentaje de casos con valor 0). De hecho, la media inicial de equivalentes de morfina
en la muestra es de 22,5mg, un valor muy bajo, por lo que es complicado demostrar la evolucion.
Se aplicard, pues, pruebas no paramétricas. El p-valor de Friedman indica que, en general, no se
produce evolucidn entre ningln instante de tiempo. Sin embargo, al separar por RF, se observa

gue en fria si hay evolucion.

Evolucion del equivalente de morfina p-valor ANOVA de Friedman

Evolucién en general 0.516

(entre algun instante de tiempo)

Evolucion en general 0.037

(entre algun instante de tiempo) para FRIA

Evolucién en general 0.226

(entre algun instante de tiempo) para CONVENCIONAL

Tabla 45. Calculo de la evolucidon de los equivalentes de morfina en general y segun el tipo de
RF empleada.
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Al evaluar entre qué instantes se producen las variaciones para fria, los contrastes post-hoc
indicaran entre qué instantes se producen. Sin embargo, el endurecimiento del umbral de
aceptacion debido a la correccidn de Bonferroni para comparaciones multiples unido a unas
minimas variaciones, impiden a los test detectar evolucion significativa entre alguin instante. En

la siguiente Figura 64 observamos la evolucidn de estas medias a lo largo del tiempo en ambos

tipos de RF.
Equivalente morfina.0 (mg)
400 M Equivalente morfina.1 (mg)
M Equivalente morfina.2 (mg)
* * * [ Equivalente morfina.3 (mg)
[ Equivalente morfina.4 (mg)
[ Equivalente morfina.5 (mg)
300
200
* * *
* * o * * *
100 * *x 0o o o o © o o o o o
o o ﬁ o o o
IR RN

Convencional Fria

TIPO RF EMPLEADA

Figura 64. Evolucion de las medias de equivalentes de morfina utilizados en los sujetos de
ambos tipos de RF.

Un grafico de medianas (Figura 65) aclarar mejor esa evolucién global detectada en Fria pero

que no se consigue detectar tramo a tramo.
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TIPO RF EMPLEADA: Convencional

Mediana

Equivalente Equivalente Equivalente Equivalente Equivalente Equivalente
morfina.0 (mg) morfina.1 (mg) morfina.2 (mg) morfina.3 (mg) morfina4 (mg) morfina.5 (mg)

TIPO RF EMPLEADA: Fria

Mediana

Equivalente Equivalente  Equivalente Equivalente  Equivalente  Equivalente
morfina.0 (mg) morfina.1 (mg) morfina.2 (mg) morfina.3 (mg) morfina4 (ma) morfina.5 (ma)

Figura 65. Evolucion de las medianas de equivalentes de morfina utilizados en los sujetos de
ambos tipos de RF.

4.3. EVOLUCION DEL SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES

Hay que recordar que, si durante el periodo de seguimiento el paciente refiere no eficacia, se le sigue
hasta los 6 meses, y si refiere inicialmente eficacia, pero posteriormente pérdida de eficacia (evaluada
como pérdida subjetiva de al menos un 70% de la mejoria percibida inicialmente por parte del
paciente), sale del estudio en el momento de referir dicha pérdida de eficacia y se le pauta otra técnica
si se considera oportuno. Un 39.3% de los pacientes completd el seguimiento por completo (12
meses). Un 54% lo abandoné a los 6 meses (ya no acude a la visita de los 9 meses) y un 7% lo
abandond a los 9 meses (no realiza la visita de los 12 meses) (el porcentaje global de abandono
es del 60.7%). El porcentaje de cumplimiento completo es casi tres veces superior en el grupo
de RF fria (18 de 32 pacientes contindan hasta los 12 meses habiendo mejorado y sin referir
pérdida de eficacia significativa) mientras que el porcentaje de abandono a los 6 meses es 1.7
veces mayor en el grupo RFC (solo 6 de 29 pacientes contintan hasta los 12 meses habiendo
mejorado y sin referir pérdida de eficacia significativa). Estos datos pueden observarse en la

Tabla 46.
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TIPO RF EMPLEADA p-
TOTAL CONVENCIONAL FRIA valor
Recuento % de N Recuento % de N Recuento % de N Chi2
columnas columnas columnas
Total 61 100,0% 29 100,0% 32 100,0% 0.015
No 24 39,3% 6 20,7% 18 56,3%
abandona
Abandona 33 54,1% 20 69,0% 13 40,6%
o alos 6
'_
2
w meses (no
S .
5 acude a visita
8 9m)
(7]
Abandona 4 6,6% 3 10,3% 1 3,1%
alos9
meses (no
acude a visita
12 m)

Tabla 46. Evolucién del seguimiento de los pacientes en ambos grupos de RF.

Si se analiza qué porcentaje de mejora subjetiva se alcanza en la ultima visita (a los 12 meses

para los que completan, a los 6 meses para los que ya no acuden a los 9 meses y a los 9 meses

para los que ya no acuden a los 12 meses), en la Tabla 47 y en la Figura 66 se observa que:

El porcentaje medio de mejora subjetiva es del 63.75% en los pacientes que completan

el seguimiento (visita 12 meses) no habiendo diferencias significativas entre grupos (p-

valor M-W 0.721).

El porcentaje medio de mejora subjetiva es del 13.33% en la visita 6 meses para los

pacientes que abandonan en esa visita no habiendo diferencias significativas entre

grupos (p-valor M-W 0.392).

El porcentaje medio de mejora subjetiva es del 17.50% en la visita 9 meses para los

pacientes que abandonan en esa visita no habiendo diferencias significativas entre

grupos (p-valor M-W 0.500).
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SEGUIMIENTO

No abandona

Abandonaalos6m

(no acude a la visita de 9m)

Abandona a los 9 meses

(no acude a la visita 12m)

TIPO RF EMPLEADA TIPO RF EMPLEADA TIPO RF EMPLEADA
Total C F Total C F Total C F
N validos 24 6 18 33 20 13 4 3 1
Media 63,75 | 63,33 | 63,89 | 13,33 9,75 18,85 | 17,50 23,33 | 0,00
Porcentaje
. Desviacion | 21,02 | 10,33 | 23,80 | 17,75 13,03 | 22,74 | 17,56 16,07
subjetivo
estandar
en la ultima
visita Percentil | 50,00 | 50,00 | 50,00 0,00 0,00 0,00 2,50 5,00 0,00
25
completada
Mediana | 70,00 | 70,00 | 65,00 0,00 0,00 20,00 | 17,50 30,00 | 0,00
Percentil | 80,00 | 70,00 | 80,00 | 20,00 20,00 | 25,00 | 32,50 35,00 | 0,00
75

Tabla 47. Evolucion del porcentaje de mejoria subjetiva en el seguimiento de los pacientes en
ambos grupos de RF. C: Convencional, F: fria.

PORCENTAIJE SUBIJETIVO DE MEJORA
(mediatd.e.) Segl]n ABAN DONO y TIPO RF

No abandona

63,75 63,33 63,89

M Total

m Convencional

va a la visita 9 meses)

Fria

Abandona a los 6 meses (ya no Abandona a los 9 meses (ya no

va a la visita 12 meses)

Figura 66. Porcentaje de mejoria subjetiva en el seguimiento de los pacientes en ambos
grupos de RF.
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Ademas, en el estudio se recoge la decision tomada por el clinico en la ultima visita de
seguimiento. La amplia diversidad de actitudes reduce la potencia del test para detectar
asociaciones, pero se observa una tendencia (p-valor<0.1) a que en el grupo de RFC se repitan
mas las RFC en los mismos niveles y en el grupo RF fria se prescriban mas las visitas habituales.
Es importante destacar esto ultimo ya que, a los 12 meses de seguimiento, a 16 de los 32
pacientes iniciales tratados con RF fria (50% de pacientes), se les prescribe una visita habitual
de control debido a que continlan con mejoria clinica importante (seglin resultados
presentados en la Tabla 47 de un 63.75% de media); cabe destacar un paciente de este grupo al
cual se le prescribe una radiofrecuencia pulsada del ganglio de la raiz dorsal por radiculopatia a
los 6 meses, razén por la cual sale del estudio, pero era un dolor de nueva aparicidn. Sin
embargo, a los 12 meses de seguimiento, solo a 6 de los 29 pacientes tratados con RFC (20,7%)

se les prescribe una visita habitual.
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TIPO RF EMPLEADA
TOTAL CONVENCIONAL FRIA =
(@]
S
2 1z 8 |2 |(z8 |2 |z 8 |3
o @ € o @ € o v £ 2
AHERFEEE R R
« 8 o« 8 < = 8
Total 61 100,0% 29 100,0% 32 | 100,0% | 0.057
Se repite RFC
(MISMOS 17 | 27,9% 12 41,4% 5 15,6%
niveles)
Se repite RFC 3,1%
(DISTINTOS 1 1,6% 0 0,0% 1
niveles)
Se realiza RF 2 3,3% 2 6,9% 0 0,0%
fria
—
< Se realiza RF 3 4,9% 0 0,0% 3 9,4%
[V
[a) endoscopica
B
= Se realiza BED 7 11,5% 4 13,8% 3 9,4%
O
< Infiltracion
sacroiliaca 13,8% 2 6,3%
6 | 98% 4 ° °
subligamentosa
ecoguiada
lontoforesis 2 3,3% 1 3,4% 1 3,1%
Visita habitual 22 36,1% 6 20,7% 16 50,0%
(3- 6m)
RFP GRD L4/L5 1 1,6% 0 0,0% 1 3,1%
y/oS1

Tabla 48. Decision clinica final tras el seguimiento de los pacientes en ambos grupos de RF.
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5. DISCUSION

Este es el primer estudio clinico que demuestra una mayor mejoria en calidad de vida y una
mayor mejoria del dolor en pacientes con sindrome facetario lumbar tratados con RF fria en
comparacion con los tratados con RFC. En cuanto a los cuestionarios de calidad de vida
evaluados en la hipodtesis principal del estudio, los resultados han sido distintos en funcion del
cuestionario evaluado. En el cuestionario SF-12, tanto en la parte de salud fisica (PCS) como en
la parte de salud mental (MCS), no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas
entre los sujetos tratados con RFCy los sujetos tratados con RF fria. Sin embargo, si se demuestra
un aumento de la puntuacién total en el cuestionario SF-12 a lo largo del tiempo en ambos
grupos de RF, independientemente del tipo de RF aplicada. Estos resultados no son comparables
con ningun estudio clinico ya que este es el primer estudio clinico que evalua la calidad de vida
con la escala de vida SF-12 al comparar ambos tipos de RF. Sin embargo, es destacable que en
el apartado de salud fisica del SF-12, en el total de pacientes tratados con RF se obtiene un
aumento significativo entre basal y 1er mes de unas 23 unidades para mantenerse estable hasta
el final (eso significa un aumento del 95.6%, casi se duplica); y en el caso del apartado de salud
mental, hay un aumento en el 1er mes del 24,3%, un aumento entre 3 y 6 mes del 9,5% y un

aumento global del 35,2%.

En cuanto a la escala EQ5D-5L de calidad de vida, si se han encontrado diferencias
estadisticamente significativas entre los sujetos tratados con RFC y los tratados con RF fria. En
general, los patrones no difieren a lo largo del seguimiento, pero entre los 6 y los 9 meses, se
observa una discrepancia, de manera que para los sujetos de RFC se produce un ligero aumento
(empeoramiento) y en el caso de la RF enfriada continua la disminucidn (mejoria), traduciéndose
en que la disminucion global para los pacientes con RF fria es de 22 unidades y para RFC de 12
unidades. Por tanto, se obtiene una mejoria de la calidad de vida mas mantenida en el tiempo
en los pacientes tratados con RF fria, ya que en el caso de los pacientes con RFC comienzan a
perder esa mejoria a partir de los 6 meses vy, sin embargo, los pacientes con RF fria contintan la
mejoria en su calidad de vida mas alld de estos 6 meses. Estos resultados no son comparables
con ningun estudio clinico ya que este es el primer estudio que evalla la calidad de vida con la

escala de vida EQ5D-5L al comparar ambos tipos de RF.

En cuanto a los resultados en la escala del nivel de salud de los pacientes, no difieren a lo largo

del tiempo entre ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra un aumento de la
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puntuacion total del cuestionario salud a lo largo del tiempo en ambos grupos de RF,
independientemente del tipo de RF aplicada. Se produce un aumento significativo entre basal y
1°"mes de unas 7.2 unidades (aumento del 13,2%), para luego disminuir unas 5.8 unidades al 3¢
mes (disminucion 9,4% con respecto al ler mes) y ya mantenerse estable hasta el final. La
evolucidn global es significativa y es de unas 6.4 unidades de aumento (lo que supone un
aumento global del 11,6%). Estos resultados no son comparables con ningln estudio clinico ya
gue este es el primer estudio que evalla el nivel de salud de los pacientes con la escala de vida

EQ5D-5L al comparar ambos tipos de RF.

Los resultados en el cuestionario Oswestry, que mide la incapacidad por dolor lumbar, no son
diferentes a lo largo del tiempo entre ambos grupos de RF. Sin embargo, si se demuestra una
reduccion de la puntuacidn total del cuestionario Oswestry a lo largo del tiempo en ambos
grupos de RF, independientemente del tipo de RF empleada. La media inicial del ODI en los
sujetos tratados con RFC es de 36,5 y en los sujetos tratados con RF fria de 38,6. Comparando
con el estudio de McCormick et al, los sujetos de ese estudio presentaron un ODI de 26,7 en el
grupo de RFCy de 29,1 en el grupo de RF enfriada'**, de manera que nuestra muestra presenta
un alto indice de discapacidad por dolor lumbar. En nuestro estudio, las diferencias se dan
durante los 6 primeros meses (descenso de 10 unidades el primer mes, aumento de 6 unidades
al tercer mes, descenso de 6 unidades al sexto mes) y luego las diferencias permanecen estables
hasta los 12 meses, con una reduccion global del 23,8%. En el estudio de McCormick et al se
produjo una disminucion de 8,1 unidades en el grupo de RFC y de 11,3 unidades en el grupo de
RF enfriada, en el seguimiento a los 6 meses, sin ser dichas diferencias estadisticamente
significativas'**, al igual que en nuestro estudio. Ademas, la disminucién de las unidades es
comparable entre ambos estudios (aproximadamente 10 unidades), con una mejoria cercana
del 23,8% en nuestro estudio. Nuestro estudio ademas demuestra que dichos cambios se
mantienen estables hasta los 12 meses, ya que el estudio de McCormick solo presentd un
seguimiento de 6 meses. El estudio de McCormick es hasta ahora el Unico estudio prospectivo
gue compara ambas modalidades de RF en el tratamiento del dolor lumbar crénico de origen

facetario.

En cuanto a la escala NRS, al comparar entre ambos grupos de RF empleada, los valores en la
escala del dolor en el dia de la evaluacidon son menores en el grupo de RF enfriada desde el
primer mes hasta el final de la evaluacidn, siendo esta diferencia estadisticamente significativa.
La disminucién en el caso de la RF enfriada es de 2 unidades a los 9 meses, con un ligero repunte

entre los 9 y los 12 meses, persistiendo una mejoria de 1,5 unidades al final. Sin embargo, en el
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caso de la RFC se produce una menor mejoria, y vuelve a los valores basales a los 6 meses. En la
escala NRS, se considera un cambio clinicamente relevante una disminucién de 2 puntos, por lo
gue con RF enfriada se produce una disminucidn clinicamente relevante y estadisticamente
significativa en comparacion con la RFC. El estudio de McCormick et al no encontré diferencias
estadisticamente significativas entre los sujetos tratados con RFC y los sujetos tratados con RF
enfriada en el seguimiento a 6 meses; sus pacientes presentaron valores basales en la escala
NRS similares a los de nuestro estudio, y presentaron una reduccién de 3 puntos a los 6 meses
en el caso de pacientes tratados con RFC y de 3,6 puntos a los 6 meses en pacientes tratados
con RF fria'*. En este caso, los resultados de McCormick si parecen ser ligeramente superiores
a los nuestros en cuanto disminucion del dolor en términos numéricos, pero en nuestro estudio
este es un objetivo secundario ya que consideramos que el dolor debe ser evaluado desde una
perspectiva biopsicosocial y no solo asignandole un nimero al dolor. Para los pacientes es muy
complicado valorar su dolor solo con un nimero, siendo muy variable su respuesta en funcion

de muchos factores.

El segundo estudio que evalua pacientes con dolor lumbar crénico de origen facetario tratados
con RF fria es el estudio de Candan et al, siendo un estudio retrospectivo y no controlado®’};
solo evalud la mejoria con la escala NRS y obtuvo, desde una puntuacion basal de 7,6 (similar a
la de nuestro estudio), una mejoria hasta una puntuacién de 3 (reduccién del 60,5%) a las 4-8
semanas, hasta 3,5 puntos (reduccién del 53,6%) a los 2-6 meses, y hasta 5,2 puntos (reduccion
del 29,1%) a los 6-12 meses. Para el diagndstico realizaron doble bloqueo, considerando como
positivo un punto de corte 280% (con lidocaina y bupivacaina). La disminucidn inicial del dolor
segun la escala NRS fue mayor que la nuestra, aunque las diferencias a los 6-12 meses son

similares; dicho estudio no realiza comparacion con RFC, por lo que los resultados no son

comparables.

Nuestro estudio, ademas de la escala NRS el dia de la evaluacidn, evalta la escala NRS del dolor
mas fuerte que ha sentido el paciente en el ultimo mes y el dolor medio que ha sentido en el
ultimo mes, para diferenciar y aportar mas informacion al respecto, intentando evitar algunos
sesgos en la evaluacidon numérica del dolor. En cuanto a la escala del dolor mas fuerte que ha
sufrido el paciente en el Ultimo mes, los valores también son menores en el grupo de RF enfriada
desde el primer mes hasta el final de la evaluacion, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa. En ambas modalidades se produce una reduccion inicial importante al primer mes
y luego se estabiliza durante todo el seguimiento hasta los 12 meses, consiguiendo una

reduccion de 2 puntos en el grupo de RF fria al final del seguimiento y de solo 0,7 puntos en el
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caso de la RFC. No se observan diferencias estadisticamente significativas en el dolor medio en

el ultimo mes medido con la escala NRS entre ambos grupos de RF.

La evaluacién del dolor neuropatico la realizamos con el cuestionario PD, siendo la diferencia
entre ambos grupos estadisticamente significativa. Los pacientes tratados con RF fria presentan
una reduccién de 5,2 unidades en el cuestionario PD, mientras que los pacientes tratados con
RFC no presentan ninguna disminucién. Aungue el dolor facetario no es un dolor neuropatico,
algunos de sus sintomas si se describen ocasionalmente como quemazén, y pueden sentir la
zona entumecida o sentir dolor con una ligera presion, pudiendo explicar esto la reduccion de

la puntuacién de dolor neuropatico segun el cuestionario PD en los pacientes con RF enfriada.

La evaluacion del estado de animo, ademas de realizarlo con la subescala de salud mental del
SF-12, la hemos llevado a cabo con la escala de Hamilton de depresion y ansiedad. En ninguna
de ambas subescalas de depresidn y ansiedad existen diferencias estadisticamente significativas
entre ambos tipos de RF. Sin embargo, en ambas existe una disminucién estadisticamente
significativa de la puntuacion a lo largo del tiempo al ser tratados con RF (independientemente
del tipo de RF empleada). Ambos grupos parten de valores en ambas subescalas de alrededor
de 7, que son valores bajos siendo los posibles valores de las sub-escalas de 0 a 21. En el caso
de la sub-escala de ansiedad, teniendo en cuenta el total de pacientes del estudio, se produce
una reduccidn significativa de 2.3 unidades al final del seguimiento; en el caso de la subescala
de depresién, teniendo en cuenta el total de pacientes del estudio, se produce una reduccion
significativa de 2 unidades al final del seguimiento. Ninguno de los otros dos estudios publicados
gue analizan pacientes con dolor facetario lumbar tratados con RF fria evalla esta escala. La
evaluacidn del estado de dnimo en los pacientes con dolor crénico es fundamental, ya que este
afecta mucho a la calidad de vida del paciente y subsiguientemente a su estado de animo. Por
ello, hemos analizado especificamente estas escalas en la comparaciéon de ambas modalidades
y creemos que futuros estudios deben incluir no solo la escala NRS o la escala ODI, sino toda una
bateria de escalas como hemos realizado en este estudio que analicen calidad de vida, estado

de danimo y calidad del suefio.

En cuanto a la calidad del suefio, la escala MOS presenta multiples subescalas, siendo la escala
global la mas sencilla a la hora de evaluar los resultados. Segun esta escala, se encuentran
diferencias estadisticamente significativas entre los sujetos tratados con RFC y los tratados con
RF enfriada, presentando valores mas altos en la escala global MOS aquellos pacientes tratados

con RF fria. Esto se traduce en una mejora de la calidad del suefio debido a una mejoria del dolor

178



lumbar, lo cual es muy importante porque un suefio adecuado se ha asociado a mejoria de

calidad de vida y a su vez en una reduccién del dolor®.

Por ultimo, se ha evaluado la evolucién de la gravedad de la enfermedad (CGI-Sl) y la mejoria
global del paciente (CGI-Gl). Si comparamos segun tipo de RF, se observa que la mejoria en la
gravedad de la enfermedad es estadisticamente significativa solo en el grupo de RF fria; por
tanto, se produce una mejor evolucion de la gravedad de la enfermedad en los pacientes
tratados con RF enfriada en comparacién con los pacientes tratados con RFC. En cuanto a la
mejoria global del paciente, los valores tienden a ser menores en el grupo de RF fria (es decir,
mayor mejoria global en el grupo de RF fria, siendo a lo largo del seguimiento la mejoria global
mayor, aunque es mas evidente a los 6 y 9 meses). En comparacion, el estudio de McCormick et
al no encontrd diferencias estadisticamente significativas entre ambas modalidades de RF en la

escala de mejoria global del paciente!*,

Cabe destacar que, en nuestro estudio, el porcentaje de cumplimiento completo es casi tres
veces superior en el grupo de RF fria (18 de 32 pacientes contintian hasta los 12 meses habiendo
mejorado y sin referir pérdida de eficacia significativa) mientras que el porcentaje de abandono
a los 6 meses es 1.7 veces mayor en el grupo RFC (solo 6 de 29 pacientes contintan hasta los 12
meses habiendo mejorado y sin referir pérdida de eficacia significativa). Al analizar los pacientes
gue alcanzan los 12 meses de seguimiento se obtiene un porcentaje medio de mejora subjetiva
del 63,75%, no habiendo diferencias significativas entre grupos (aunque si en el porcentaje de
pacientes de cada grupo que llegan a esa visita). Esta informacidn, junto con las escalas
evaluadas, permiten concluir que la RF fria proporciona una mayor mejoria en el dolor y en la
calidad de vida segln algunas escalas en comparacidn con la RFC, mejoria que se mantiene hasta

los 12 meses (periodo de seguimiento de este estudio).

En nuestro estudio no hemos empleado bloqueo diagndstico para el diagndstico del sindrome
facetario, y sin embargo se consiguen resultados muy similares a los obtenidos en estudios como
el de McCormick donde se precisa para el diagndstico una respuesta positiva a dos bloqueos
diagndsticos del ramo medial, definida la respuesta positiva como >75% de reduccién del dolor
tras inyeccion con lidocaina y bupivacaina (sin especificar el tiempo minimo/maximo que debe
durar dicha reduccion del dolor). Las guias de la ASRA, de la ASIPP y de la SIS llegan a la
conclusién de que el bloqueo del ramo medial debe ser la prueba de cribado prondstica de
eleccién antes de la RF facetaria’® . Las guias de la ASRA dan una evidencia grado C con nivel

de certeza moderado’. Sin embargo, las diferentes guias no llegan a un acuerdo en los detalles
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de la realizacion de estos bloqueos, debido a la falta de evidencia disponible. Las guias ASIPP
sefialan que hay pruebas mas sélidas para emplear un punto de corte del 75% en doble bloqueo
del ramo medial’®; las guias de la ASRA recomiendan considerar como bloqueo positivo una
reduccidon del dolor >50%, aunque puntualizando que se deben realizar estudios para
determinar si los puntos de corte mas bajos pueden resultar éptimos (recomendacién grado B,
nivel de certeza moderado)’. La duracién esperada de estos bloqueos también es un tema de
debate actual, y de hecho ninguna guia postula la duracion minima-maxima que deben durar
estos bloqueos para considerarse como vaélidos. La practica totalidad de los estudios tampoco
loindica. Por ultimo, la cantidad de bloqueos diagndsticos a realizar es también objeto de debate
y de controversia entre las distintas guias clinicas. Las guias de la SIS y las guias ASIPP abogan
por dos bloqueos antes de la RF; las de la ASIPP concluyen que la evidencia de precisidn
diagndstica es pobre (<75% de alivio) a limitada (275% de alivio) cuando se utilizan bloqueos
Unicos”’°. En contraposicidn, las Gltimas guias de la ASRA recomiendan un bloqueo Unico del
ramo medial para el diagndstico de sindrome facetario (recomendacién de grado C, nivel de
certeza de bajo a moderado)’.

Uno de los factores que producen mayor limitacion en el uso de los bloqueos diagndsticos es la
alta tasa de falsos positivos, hasta de un 49,8% segun el estudio de Manchikanti et al'%’; las
razones son varias, desde efecto placebo hasta difusién a otras estructuras que causan dolor
lumbar (musculatura circundante, espacio epidural...). Otro factor que produce limitacidn en su
uso son la alta tasa de falsos negativos. En un estudio retrospectivo, Derby et al utilizando un
>70% de alivio del dolor como criterio para una respuesta positiva al bloqueo del ramo medial,
establecieron la tasa estimada de falsos negativos del 46,7% en individuos que obtuvieron un
alivio <50% después de un bloqueo inicial (lo asocian a mejoria tardia del dolor tras el bloqueo),
47,1% en aquellos con 50%—69% de alivio y <10% en aquellos con 270% de alivio'®. Ademas, en
aquellos que se sometieron a RF, el 100% (cuatro de cuatro) de los que tuvieron un alivio <50%
en su primer bloqueo, y el 50% (dos de cuatro) que tuvieron entre un 50% y un 69% de alivio,
tuvieron un resultado positivo. Los investigadores informaron tasas de sensibilidad del 55%,
especificidad del 77%, valor predictivo positivo del 78% y valor predictivo negativo del 53%'%.
Hay varias razones que explican estos falsos negativos, como no cubrir el nervio objetivo (poco
frecuente ya que 0,5 ml de AL se extiende a un drea >6 cm?), la captacidn intravenosa (rango de
incidencia del 4% al 19%, siendo la sustraccion digital el estandar de referencia para su
deteccion), incapacidad para acceder a la articulacién para inyecciones intraarticulares
(incidencia 29%—-38%), inervacion aberrante de la rama medial (aproximadamente 11% como ya

hemos comentado), dolor excesivo relacionado con el procedimiento (incluido dolor musculary
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espasmo), fallo en la evaluacion del dolor e hiperalgesia por opioides debido al cese abrupto de

los opioides’74,

Para tomar la decision en practica clinica habitual de no usar bloqueos diagndsticos, también
tenemos en cuenta el Unico ensayo clinico aleatorizado disponible en la literatura que ha
comparado los resultados estratificados por diferentes paradigmas de bloqueo diagndstico.
Cohen et al aleatorizaron a 151 pacientes para recibir RFC de la rama medial lumbar segun los
hallazgos clinicos sin bloqueos diagndsticos, RFC después de un bloqueo Unico de la rama medial
positivo con bupivacaina (definido como >50% de alivio del dolor que dura al menos 3 horas) y
RFC después de un doble bloqueo del ramo medial, ambos positivos y concordantes con
lidocaina y bupivacaina®®®. En el grupo que recibié RFC sin bloqueo, el 33% de los 51 pacientes
experimentaron una reduccién de 250% en el dolor de espalda a los 3 meses, junto con un efecto
percibido global positivo. En el grupo de bloqueo Unico, 20 de los 50 pacientes respondieron al
blogueo, y de ellos 8 (el 16% de los 50 pacientes aleatorizados inicialmente) lograron una
reduccidn de 250% en el dolor de espalda a los 3 meses (7 por RFC, 1 por efecto prolongado de
AL). En el grupo de doble bloqueo, 14 de los 50 pacientes respondieron al bloqueo, y de ellos 11
(el 22% de los 50 pacientes aleatorizados inicialmente) lograron una reduccién de 250% en el
dolor de espalda a los 3 meses (9 por RFC, 2 por efecto prolongado de AL). Sin embargo, cuando
solo se consideraron las personas que se sometieron a RFC, las tasas de éxito en los grupos de
cero, uno y doble bloqueo fueron del 33%, 39% y 64%, respectivamente!®®. Cuando los autores
calcularon los costes, el grupo de bloqueo cero tuvo la tasa mas baja de coste por procedimiento
efectivo y el coste acumulativo general mas bajo, sugiriendo que proceder a la denervacion por

radiofrecuencia sin bloqueo diagndstico es el paradigma de tratamiento mas rentable.

Hay ciertos contextos en los que se justifica una prueba de deteccion con alta especificidad y
valor predictivo positivo. Estos incluyen cuando el tratamiento definitivo esta asociado con altos
riesgos y/o costos (p. e]., fijacion de columna en varios niveles). Por otra parte, esas pruebas con
alta especificidad y valor predictivo positivo también pueden estar justificadas en condiciones
gue tienen una prevalencia relativamente baja. Esto se debe al hecho de que la confianza
diagndstica de una prueba se basa en la sensibilidad y la especificidad, y en la prevalencia de la
enfermedad (es decir, la probabilidad previa a la prueba)’®. Para la RF en el tratamiento del
sindrome facetario no se puede aplicar ninguno de los contextos anteriores: es una técnica de
bajo riesgo, no es de alto coste, y se trata de un problema muy prevalente. Los riesgos relativos
de la RF son menores que los riesgos de los tratamientos alternativos (p. ej., cirugia, opioides)

en personas que ya han fracasado con las terapias convencionales. En este contexto, lo ideal es
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un bloqueo diagndstico que presente alta sensibilidad (alta capacidad de detectar a las personas
gue presenten esta enfermedad) y valor predictivo negativo (alta probabilidad de no dejar de
tratar a aquellos pacientes que lo necesiten), caracteristicas que actualmente no cumplen los
bloqueos diagndsticos del ramo medial. De lo contrario, a las personas con una inyeccién con
falso negativo se les puede negar el tratamiento, ser remitidas para cirugia o comenzar con
tratamientos costosos y menos efectivos, cuando en realidad podrian beneficiarse de una

terapia de radiofrecuencia facetaria.

Por todo lo anterior, la recomendacién de las guias de la ASRA establecen que en una era de
medicina personalizada, se deben utilizar variables conocidas para adaptar la atencién a las
necesidades del paciente individual y a los objetivos del entorno de la practica’; y reconoce que
es preferible proceder directamente a RF sin bloqueos en situaciones donde los costes y la
cantidad de procedimientos son las principales preocupaciones, como por ejemplo ocurre en el
Sistema Nacional de Salud en Espafia, donde las largas listas de espera (hasta mas de 1 afio en
muchas Unidades del Dolor) hace que pueda ser preferible la realizacién de la RF sin bloqueo
previo, tal y como hemos hecho en este estudio y como realizamos de manera habitual en la
Unidad del Dolor del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. La union de las largas
listas de espera, los menores costes, los bajos riesgos de la técnica en comparacién con las otras
opciones terapéuticas disponibles y la preferencia por poder tratar al mayor nimero de
pacientes posible (aunque algunos de los que trates no se vayan a beneficiar de esta técnica),
hace que en nuestra Unidad del Dolor tomemos el paradigma de bloqueo cero en nuestra
practica clinica habitual y se proceda a la RFC de los ramos mediales facetarios lumbares sin
bloqueo previo. Tal y como demuestra este estudio, con una adecuada historia clinica y
exploracidn fisica, conseguimos unos resultados comparables con otros estudios que si emplean
bloqueos diagndsticos. Seria necesario un estudio que validara la exploracion fisica realizada en
nuestra Unidad del Dolor para el diagnéstico de sindrome facetario, aunque justo durante la
realizacion de este estudio, estos hallazgos en la exploracién fisica que empleamos ha sido

validada por un grupo de neurocirujanos®°.

La lumbalgia crénica es la primera causa de baja e incapacidad laboral en nuestro medio. En
nuestra muestra solo hay 6 pacientes de baja por incapacidad laboral al inicio, de los cuales 4
abandonan el seguimiento a los 6 meses (ya no van a la revisién de los 9 meses por pérdida de
eficacia). En los 6 primeros meses, ninguno se ha incorporado laboralmente de nuevo; incluso a
uno de ellos se le concedié la invalidez permanente (del grupo de RFC a los 6 meses). Los dos

pacientes de baja que llegaron al final del seguimiento seguian de baja a los 12 meses. En este
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caso, es bajo el porcentaje de pacientes de la muestra que esta de baja por incapacidad laboral,
y ninguno de ellos se reincorpora al mercado laboral durante el seguimiento tras el tratamiento

con RF.

En nuestro estudio, no existen diferencias significativas en los valores de corriente ni de potencia
entre ambos grupos, pero si en el voltaje y la impedancia, de manera que son mas elevados los
valores de ambos parametros en el grupo de RF Fria. Los valores de potencia medios son de
249,28 J en el grupo de RFC y de 290,75 J en el grupo de RF fria, no habiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos. Estos valores difieren de los encontrados
recientemente por otro grupo de autores (en un estudio in vivo sobre el nervio ciatico de ratas
de laboratorio), donde el generador de RF entregd significativamente mas energia durante la RF
enfriada en comparacién con la RFC correspondiente (RF fria vs RFC: 943.4+311 J vs 427.8+49.8
Jalos 150, 667,7+117,3 J vs 378,9+94,3 J a los 120 s, 485,5£67,6 J vs 257,7+36,2 Jalos 90 sy
497,8+183,7 vs 235,1454,6 J a los 80 s), siendo todos los resultados estadisticamente
significativos®’. Por las bases fisicas de la RF enfriada si deberiamos haber obtenido una mayor
potencia en esta modalidad; sin embargo, no lo hemos obtenido. Las razones pueden ser un
error en la recogida de los datos o bien que la diferencia no es tan evidente en un tratamiento
real sobre un paciente humano (no hay otros estudios que comparen esta potencia en
tratamientos reales, por lo que la razén de que no se obtenga mayor potencia no se puede

establecer y deberd ser confirmada o rechazada por futuros estudios).

La mejoria en la puntuacidon numérica del dolor con la escala NRS, la mejoria en calidad de vida
segun la escala EQ5D-5L y la mejora en la calidad del suefio, en la gravedad de la enfermedad, y
en la mejoria global percibida por el paciente, en los sujetos tratados con RF fria en comparacion
con los sujetos tratados con RFC, puede explicarse por diversos mecanismos. La radiofrecuencia
enfriada puede eliminar el calor del tejido adyacente a la punta del electrodo, evitando
carbonizar el tejido y mantener una baja impedancia para permitir la disipacién del calor a un
area mayor®. Como resultado, se producen lesiones de un volumen mayor en comparacién con
los electrodos no refrigerados que se emplean en la RFC; ademas de que las lesiones tienen una
forma esférica que crece de igual forma en el eje de la punta activa y hacia delante de la punta
activa, a diferencia de las lesiones que se producen en la RFC*. En nuestro estudio hemos
realizado un abordaje paralelo con ambas técnicas para evitar el sesgo de que un distinto
abordaje pudiera explicar los resultados obtenidos. Cabe destacar que con la RF fria se podria
realizar cualquiera de los dos abordajes (paralelo o perpendicular) por la forma esférica de la

lesidn. El abordaje paralelo ha sido demostrado mas eficaz a la hora de realizar lesiones del ramo
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medial con RFC en comparacion con un abordaje perpendicular, y por tanto es recomendado

por todas las guias”> .

Un estudio evalud la conduccion eléctrica motora en los axones del nervio cidtico de ratas,
midiéndolo en los musculos gastrocnemio vy tibial anterior, antes, inmediatamente después, 1
semana, 2 semanas y luego cada dos semanas hasta 12 semanas después de la ablacién. Las
amplitudes medias de las respuestas musculares directas (respuestas M) se redujeron
significativamente desde el inicio en los animales tratados con ambas modalidades de RF, asi
como en ratas en las que se habia cortado y reparado el nervio ciatico, 1 semana después de la
ablacién. Sin embargo, tan pronto como 1 semana después de la ablacion y durante las
siguientes 6 semanas, la intensidad de la respuesta M evocada fue significativamente menor en
el grupo RFC y en el grupo de transeccién y reparacién que en los animales expuestos a RF
enfriada. Los autores concluyen que es potencialmente indicativo de una diferencia
fundamental entre las dos tecnologias, siendo una hipdtesis que la mayor respuesta M después
de RFC pueda deberse a una menor proporcion de neuronas motoras impactadas/atenuadas en
comparacion con el tratamiento de RF enfriada®’. Esto debe confirmarse utilizando técnicas,
como laimagen de fluorescencia retrograda, que permitiria la evaluacion tanto cualitativa como
cuantitativa de las neuronas motoras y sensoriales en diferentes momentos después del
tratamiento. Esta es una hipdtesis de porque la RF enfriada produce lesiones cuyos resultados
han demostrado, segun este estudio clinico, ser mas duraderos en pacientes con dolor crénico

lumbar de origen facetario.

Este mismo grupo de investigadores ha logrado demostrar en una evaluacion histoldgica de las
lesiones producidas en el nervio ciatico en ratas con las modalidades de RFC y RF enfriada, que
las ratas tratadas con RF enfriada tenian longitudes de lesién mas largas en comparacién con las
que fueron tratadas con RFCY. Este resultado es de suma importancia ya que una limitacién muy
importante en el uso de la RFC es la duracién limitada de la mejoria debido a la regeneracién
nerviosa. La ablacién por RF es capaz de causar la destrucciéon axonal y la degeneracién
walleriana del ramo medial, pero no es suficiente para lesionar los tejidos colagenos que forman
la vaina del nervio (es decir, realiza una lesién del nervio periférico de tercer grado basada en la
clasificacion de lesidn del nervio de Sunderland, pero no afecta a los fasciculos, al perineuro ni
al epineuro)®. Como resultado, los axones supervivientes proximales pueden regenerarse a
través del tubo neural intacto y restablecer la inervacién de la articulacion facetaria y la
percepcion del dolor. Esta es la razén mas probable por la que muchos pacientes experimentan

un retorno del dolor y necesitan someterse de nuevo al procedimiento de RF del ramo medial.
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Los axones lesionados se regeneran a una velocidad de 1 a 2 mm/dia, aunque la velocidad
depende de muchos factores y puede variar significativamente de un individuo a otro®?. Dado
que la longitud del nervio desde la lesidon axonal hasta la articulacion facetaria lumbar es de
aproximadamente 30 a 40 mm, la reinervacion podria ocurrir en las primeras 3 a 6 semanas tras
el tratamiento de ablacién por RF. Hay que tener en cuenta que la regeneracion es la forma
primaria de reparacién nerviosa cuando >90% de los axones estan lesionados. Sin embargo, en
las lesiones parciales de los nervios, cuando solo el 20%-30% de los axones estan afectados, el
“sprouting” colateral (“en forma de arborizacion”) de los axones conservados puede contribuir
a la reinervacion!®. Por tanto, la mayor lesion histolégica producida con RF enfriada puede
explicar que una mayor proporcién de pacientes tratados con RF fria permanezca con buen
control del dolor y mejor calidad de vida a los 12 meses en comparacién con los pacientes

tratados con RFC.

El seguimiento a largo plazo de los pacientes en los estudios de tratamiento de RF para el
tratamiento del sindrome facetario lumbar es necesario para analizar esta regeneracion
nerviosa. Nuestro estudio ha sido el primero en realizar un seguimiento hasta 12 meses en la
comparacion entre RFC y RF fria en pacientes con sindrome facetario lumbar. Como hemos
descrito, 18 de 32 pacientes en el grupo de RF fria y 6 de 29 pacientes en el grupo de RFC
contintan hasta los 12 meses habiendo mejorado y sin referir pérdida de eficacia significativa,
por lo que hubiera sido muy interesante haber alargado el seguimiento hasta los 24 meses.
Creemos que futuros estudios deben realizar estos seguimientos prolongados para afiadir mas
evidencia a la mayor duracion en el control del dolor y en la mejoria de calidad de vida que este

estudio ha demostrado con la aplicacion de RF fria en los ramos mediales lumbares.

Debido a esta regeneracion, la mayoria de los pacientes que responden a la técnica de RF sobre
el ramo medial precisara de la repeticion de la técnica para mantener los resultados. En nuestra
muestra, el 40,4% de los pacientes de RFC habia sido sometido a una RFC previa, mientras que
el 62,5% de pacientes en el grupo de RF fria habia sido sometido a una RFC previa, no siendo
estadisticamente significativa la diferencia en el estudio efectuado. Si se puede observar una
tendencia hacia que, en el grupo de RF fria, una mayor proporcion habian sido sometidos a una
RFC previa; pudiendo deberse estas diferencias a que por practica clinica habitual se pautaba
con mayor asiduidad la RF enfriada en pacientes que ya habian sido sometidos a una RFC previa

con el objetivo de aumentar la lesidn y asi intentar mejorar los resultados.
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Hay otras variables de RF que pueden influir en la efectividad de la terapia, ademas del abordaje
perpendicular vs paralelo y el tipo de RF empleada. Dentro de la RFC, la temperatura puede ser
un factor ya que, a mayor temperatura, mayor tamafio de la lesidon; sin embargo, se recomienda
aplicar una temperatura maxima de 852C, ya que, a mayor temperatura, se produce ebullicion
y secado, pudiendo reducir el tamafio de la lesién?®. Por ello, empleamos dicha temperatura en
la realizaciéon del estudio. El tiempo puede ser otra variable; en el caso de la RFC, a partir de los
60-90 segundos se estabiliza el tamano de la lesidn, creciendo de manera ya muy paulatina y
con poca diferencia con respecto a los primeros 60-90 segundos. En nuestro estudio hemos
empleado la misma duracién para ambas modalidades de RF, 150 segundos, para que no

suponga un sesgo en la evaluacion de los resultados.

Otro factor que puede influir en los resultados del tratamiento con RF es el tamaiio (grosor) de
las canulas. No hay estudios que simplemente comparen dos tamafios de canulas distintos
siguiendo la misma técnica de RFC. El mayor tamafio recomendado de las canulas se justifica
por la necesidad de realizar una ablacidon de mayor tamafo para no perder el nervio y realizar
una denervacién exitosa. En nuestro estudio se han empleado canulas de 22G con punta activa
de 10mm porque eran las que se usaban en la practica clinica habitual a la hora de realizar el
estudio; sin embargo, el volumen de lesidon que se consigue con estas canulas es menor al
obtenido con cénulas de 18 0 20G*, por lo que actualmente las hemos introducido en nuestra
practica clinica habitual y creemos que futuros estudios deben comparar la RF fria con RFC con
canulas de mayor grosor (18G, mas comparables al 17G de la RF fria), ya que esto puede suponer
un sesgo a la hora de comparar los resultados. Ademas, para aumentar el tamafio de la lesidn,
las guias de la SIS recomiendan hacer mds de una lesién por ramo medial”®, aunque no hay
evidencia clara disponible acerca de la materia y se precisan de mas estudios clinicos para que
la evidencia sea alta y el grado de recomendacién sea fuerte. Las guias de la ASRA no se
posicionan en este tema, probablemente por la falta de evidencia disponible’®. En nuestro

estudio se ha realizado una sola lesién por ramo medial en ambas modalidades de RF.

Con el objetivo de aumentar el tamano de la lesion, han surgido canulas expandibles, mediante
las cuales se permite disponer de 2 o 3 puntas extraibles en la misma canula y aumentar el
tamafio de la lesidn con respecto a la RFC monopolar; estudios en cadaver han demostrado que
producen lesiones de mayor volumen en comparaciéon con el mismo grosor de canulas no
expandibles, pero lesiones de menor volumen en comparacion con la RF fria®. Hasta la fecha
solo ha sido publicado un estudio (observacional prospectivo) que compara con RFC las canulas

16G en RF monopolar y las cdnulas expandibles Trident™ 18G. Los pacientes fueron
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diagnosticados mediante doble bloqueo (doble blogqueo del ramo medial o bien uno
intraarticular y uno del ramo medial), considerando positivo una mejoria >50% a las 6 horas.
Ambas técnicas las realizaron de forma paralela al nervio. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas canulas, ni en la escala NRS, ni en la magnitud
general del dolor a los 3 meses!®. Futuros estudios de mayor calidad, teniendo en cuenta no
solo la puntuacién numeérica del dolor, sino la afectacion en la calidad de vida y en otros aspectos
del dolor, deben aportar mayor evidencia acerca de si con cénulas expandibles, al realizar
lesiones de mayor tamafio que con las canulas convencionales, se pueden conseguir mejores

resultados. Hasta la fecha no hay estudios que comparen las canulas expandibles con la RF fria.

No hemos realizado un estudio del coste que supone cada técnica, pero la RF fria supone un
coste mayor que la RFC con canulas habituales (las canulas expandibles también suponen mayor
coste). Futuros estudios deberian incluir también un analisis de este coste y un andlisis de coste-

efectividad.

Resaltar que en nuestro estudio no se ha producido ningun efecto secundario con la realizacién
de las técnicas de RF en ningln paciente. La Unica diferencia entre ambas técnicas ha sido una
mayor molestia durante la técnica en los pacientes tratados con RF fria, por el mayor grosor de
las canulas, que se solucionaba con mayores cantidades de lidocaina en piel y tejido subcutaneo,

siempre dentro de los limites de seguridad de cada paciente.

La radiofrecuencia enfriada es actualmente la referencia del tratamiento con RF para la ablacidon
de los nervios geniculares de la rodilla'®', de los ramos laterales que inervan la articulacién

sacroiliacal®’188

y de los ramos articulares sensitivos provenientes de los nervios obturador y
femoral que inervan la cadera'®. Kapural et al recientemente ha publicado un estudio
retrospectivo con informacion del mundo real en el cual se obtiene mejores resultados con la
RF fria en comparacién con la RFC en la denervacion de los nervios geniculares'®; dichos
resultados han sido confirmados por un reciente meta-andlisis de ensayos clinicos, que concluye
que los pacientes responden mejor a la modalidad refrigerada que a las modalidades
convencional y pulsada®®. La razén para la mayor mejoria de la RF fria en la denervacién de los
nervios geniculares es doble. En primer lugar, porque realizan una lesion mas grande. En
segundo lugar, porque las lesiones de mayor volumen se pueden crear sin tener en cuenta el
angulo de la aguja en relacién con el trayecto del nervio, y los nervios geniculares tienen una

variabilidad significativa en relacién con las estructuras dseas. Al crear lesiones mas grandes e

independientes del angulo, aumenta la probabilidad de ablacidn de los nervios objetivo.
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Dos ensayos clinicos aleatorizados comparados con placebo conforman la mayor evidencia para
el tratamiento del dolor sacroiliaco con RF fria'®”:18, Sin embargo, ninguln articulo de calidad ha
comparado la RF fria con la RFC en el tratamiento del dolor sacroiliaco. Segin una revision
sistematica publicada a principios de 2022, 9 estudios han sido publicados comparando ambas
técnicas, la mayoria de baja calidad y con resultados contradictorios!?’. Las razones para la
mayor eficacia de la RF fria para el tratamiento de los ramos laterales que inervan la articulacion
sacroiliaca son mayoritariamente anatémicas: la variabilidad de los ramos y la imposibilidad de
realizar un abordaje completamente paralelo hacen que la lesion esférica de la RF fria permita
realizan una ablacién éptima. En el caso de la denervacidn de los ramos sensitivos que inervan
la articulacidon de la cadera, la evidencia es de menor calidad, ya que es una técnica mas
novedosa. Por ahora, un estudio retrospectivo ha obtenido mejores resultados con el uso de la
RF fria con respecto a la RFC para el tratamiento de los ramos sensitivos coxofemorales, debido
también a las mismas razones que en los dos casos previos: lesiones de mayor tamafio y de
forma esférica, ya que es dificil abordar los ramos sensitivos femoral y obturador de forma
paralela, y abordandolos de manera perpendicular con lesiones esféricas y de mayor tamafio,

tenemos mayores probabilidades de denervarlos de manera efectiva®®.

Con el objetivo de realizar lesiones de mayor tamafio que, por una parte, aseguren tratar el
nervio objetivo, y por otra parte, reduzcan la velocidad de la regeneracion nerviosa, ha surgido
recientemente la radiofrecuencia endoscopica. La RF endoscdpica consiste en el uso de una
técnica endoscépica con visualizacién directa para producir la coagulaciéon de los tejidos
mediante técnica de radiofrecuencia. Con dicha técnica se consiguen realizar lesiones de mayor
tamafio, con el objetivo de proporcionar una mejoria mas duradera que la RFC o la RF fria,
evitando las limitaciones que presentan estas técnicas. Cabe destacar que la RF endoscdpica es
una técnica mas agresiva, ya que se debe realizar una incision de 5 a 7mm por nivel tratado. Se
han publicado varios estudios que evaltan la RF endoscépica aplicada en los ramos mediales
lumbares en pacientes con dolor crénico de origen facetario, pero todos ellos tienen grandes
limitaciones. El ensayo clinico publicado por Song et al compard la RF endoscdpica con la RFC en
pacientes con sindrome facetario lumbar, pero empled un abordaje totalmente perpendicular
en el caso de la RFC; ademas, no empled escalas de calidad de vida para evaluar la mejoria con
los tratamientos. En el grupo de RF endoscépica, la mejoria en el tratamiento se mantuvo
durante mas tiempo; la tasa de tratamiento exitoso a los 12 meses (80%) era similar al de los 6
meses (90%). Tras los 12 meses de tratamiento, la efectividad empezé a disminuir, pero a los 2
afios de tratamiento se mantenia una tasa de reduccion del dolor de 44,17% y una tasa de

tratamiento exitoso de 45%. Comparando ambos grupos de tratamiento, la mejoriaalos 6,12y
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24 meses fue mayor en el grupo de la radiofrecuencia endoscdpica’*?. El segundo estudio que
compard las técnicas de RFC y RF endoscépica en el tratamiento del dolor crénico lumbar de
origen facetario fue un ensayo clinico publicado por Xue et al, en el cual si que realizaron un
abordaje paralelo al nervio, pero emplearon canulas 22G con una punta activa de solo 5mm (en
lugar del estandar de 10mm); tampoco evalué la calidad de vida. La mejoria del dolora 1y 3
meses fue similar en ambos grupos; sin embargo, la mejoria fue superior a los 6 y 12 meses en
el caso de la RF endoscdpica, con diferencias estadisticamente significativas'®®. No hay estudios
gue comparen RF endoscdpica con RF fria en el tratamiento del dolor crénico lumbar de origen
facetario. Estos resultados son alentadores y se precisan de estudios de mayor calidad que
comparen las distintas técnicas de RF (convencional, fria, endoscdpica), no solo teniendo en
cuenta la intensidad del dolor que sufre el paciente, sino teniendo en cuenta todo el contexto
biopsicosocial del paciente con dolor crénico, evaluando escalas de calidad de vida, de calidad

del suefio, de discapacidad por dolor y de estado de animo.

Otra de las posibles causas que expliquen el fallo de la técnica de RF sobre el ramo medial para
el tratamiento del sindrome facetario lumbar puede ser el desarrollo de un fenédmeno de
sensibilizacion central. La sensibilizacion central es uno de los principales mecanismos de
cronicidad del dolor y por tanto uno de los fenédmenos fisiolégicos mas estudiados en el campo
del dolor crénico. La sensibilizacién central se produce por una combinacién de varios
mecanismos cuyo resultado es el aumento generalizado de la excitabilidad que se observa en
las situaciones de dolor crénico con neuroinflamacidn. A nivel facetario, ha sido demostrado el
desarrollo de esta sensibilizacidon central, principalmente en el latigazo cervical a nivel de las
articulaciones facetarias cervicales'®®. La carga capsular facetaria que induce hipersensibilidad
conductual en las ratas también se asocia con muchas modificaciones sostenidas en la
sefializacién nociceptiva de los aferentes primarios que son evidentes en el GRD. La expresion
de sustancia P aumenta en el GRD después del estiramiento doloroso de la articulacién facetaria
hacia el dia 7, y ese cambio estd ausente en el estiramiento no doloroso?®. Los aumentos
inducidos por el estiramiento capsular en la expresion del receptor metabotrdpico de glutamato
5 (mGIuR5) en el GRD y su segundo mensajero, la proteina quinasa C-epsilon (PKCe), dependen
de la tensién y no son evidentes hasta 7 dias después de la lesidn inicial?®. La regulacién
ascendente tardia de estas moléculas sugiere que pueden desempenar un papel en las vias
nociceptivas posteriores involucradas en el dolor inducido por lesiones. Debido a que estos
neuromoduladores (sustancia P, mGIuR5 y PKCe) estan involucrados en la neuroplasticidad y el
dolor, su elevacion tardia implica que los aferentes sufren una activacion persistente y/o

disfuncién después de que haya ocurrido una carga dolorosa.
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Al igual que otras condiciones de dolor croénico, los astrocitos espinales se activan durante al
menos 14 dias después del estiramiento doloroso de las articulaciones facetarias?®?. La lesién
mecanica de la cadpsula facetaria también regula la produccién de mediadores inflamatorios,
incluidas las citoquinas proinflamatorias y las neurotrofinas, en la propia articulacion facetaria,
asi como en el GRD?%, Debido a que la inflamacién periférica aumenta la hiperexcitabilidad y la
sustancia P en las neuronas del GRD, junto con la produccién de dolor, estudios recientes han
comenzado a dilucidar los mecanismos moleculares por los cuales la inflamacién periférica
contribuye a la sensibilizacidn central en el contexto del dolor mediado por las articulaciones
facetarias. Recientemente, las neurotrofinas se han implicado tanto localmente en la
articulacién facetaria como de forma mas generalizada en el SNC. El factor de crecimiento
nervioso (NGF, nerve growth factor) aumenta en los tejidos de las articulaciones facetarias tan
pronto como un dia después de una distraccién de la articulacion facetaria que produce dolor?®,
Ademas, la inhibicion de la sefializacion del NGF también previene la aparicion de dolor y la
hiperexcitabilidad asociada de las neuronas espinales cuando se administra anti-NGF por via
intraarticular inmediatamente después del estiramiento de la capsula y antes de que se

desarrolle el dolor?®

, lo que sugiere un papel fundamental del NGF en el inicio del dolor. La
expresion del factor neurotréfico derivado del cerebro (BDNF, brain derived neurotrophic factor)
aumenta tanto en el GRD como en la médula espinal en un momento posterior (dia 7)?°. En
conjunto, estos estudios que evalian NGF y BDNF no solo revelan importantes vias novedosas
gue emergen con funciones criticas en el dolor por lesidn por latigazo cervical, sino que también

proporcionan objetivos terapéuticos potenciales para tratar el dolor articular.

Las neuronas de amplio rango dindmico en el asta dorsal pueden ser capaces de modular la
sensibilizacién central en muchos estados de dolor crénico®®. En su estudio, Quinn et al
compararon estimulos dolorosos, estimulos no dolorosos y estimulos placebo en el estiramiento
de la articulacion facetaria C6-C7 en un modelo con ratas y encontraron que la proporcion de
células en la ldamina profunda que respondian como neuronas de amplio rango dindamico se
incrementaron en el grupo de estiramiento doloroso en comparacion con los otros grupos
(p<0.0348)°: dicho aumento sugiere que un cambio fenotipico en la respuesta de la poblacién
neuronal en las laminas profundas del asta dorsal puede jugar un papel clave en la modulacién
del dolor crénico después de una lesion en la articulacion facetaria. Por tanto, un estiramiento
excesivo de la cdpsula facetaria, aunque no produce un desgarro visible, puede producir
plasticidad funcional de la actividad neuronal del asta dorsal. A pesar de que la mayoria de los
cambios neurofisioldgicos y moleculares centrales y periféricos en el dolor lumbar estan

descritos con la exposicidn tipo latigazo cervical experimental en ratas, consideramos que se
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puede extrapolar que probablemente existan mecanismos de sensibilizacion central
relacionados con el dolor lumbar crénico de origen de articulaciones facetarias lumbares,

aunque deberia ser probado en estudios basicos.

Debido a lo anterior, el GRD puede ser un objetivo terapéutico en el tratamiento de sindromes
dolorosos créonicos como el sindrome facetario lumbar. Durante la realizacién de esta tesis
doctoral, este mismo grupo de investigacién con la ayuda de algin colaborador como el Dr
Formicola, hemos disefiado un estudio clinico para comparar la RFC del ramo medial con el
tratamiento de RF pulsada sobre el GRD en pacientes con sindrome facetario lumbar que ya
habian sido tratados previamente con RF y que, presentando previamente mejoria con la
técnica, en la ultima aplicacion de RF sobre el ramo medial no habian presentado mejoria cinica,
hipotetizando que la causa de esta pérdida de eficacia era el desarrollo de sensibilizacidn central,
y que mediante el tratamiento con RF pulsada del GRD podriamos mejorar dicha sintomatologia.
Este estudio aln estd pendiente de ser aprobado y por tanto aun no ha comenzado.
Recientemente se ha publicado un estudio en el cual compara estas dos técnicas (RFC sobre
ramos mediales lumbaresy RFP sobre GRD L4, L5 y S1) en pacientes con dolor de origen facetario
pero que nunca habian sido tratados mediante RF, y obtienen una mayor mejoria del dolor
medido con la puntuacidon numérica del dolor en los pacientes tratados con RFP sobre el GRD
gue se mantiene al menos hasta los 3 afios (el periodo de seguimiento del estudio). Los
resultados de este estudio son prometedores y deben ser confirmados con otros estudios
similares, estableciendo el GRD como un posible objetivo terapéutico en pacientes con dolor
cronico de origen facetario. Los autores del estudio no relacionan los resultados al fendémeno de
sensibilizacion central, pero futuros estudios deberian incluir la evaluacion de la sensibilizacion

central y su evolucidn a la hora de comparar dichas técnicas.
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6. LIMITACIONES

A continuacién, enumero las limitaciones de este estudio:

No es un estudio cegado ni aleatorizado (no es un ensayo clinico).

No se han llevado a cabo bloqueos diagndsticos para el diagndstico de dolor lumbar
crénico de origen facetario.

En algunos cuestionarios se han precisado realizar andlisis estadisticos no paramétricos,
por no alcanzar la situacién de normalidad estadistica, por lo que una limitacién seria el
tamafio muestral empleado (a pesar de ser el estudio con mayor tamafio muestral que
compara ambas técnicas). Un estudio con un mayor tamafio muestral, a poder ser
multicéntrico, podria darle mayor potencia estadistica a nuestras hipotesis.
Deberiamos haber calculado el indice de masa corporal (IMC) ya que puede tener
importancia sobre los resultados (mas que peso y talla por separado).

No se han establecido los puntos de corte clinicamente relevante en la mayoria de las
escalas.

No hemos evaluado la sensibilizacion central mediante escalas.

Se ha empleado un material no optimizado en el caso de RFC, con canulas de 22G,
cuando actualmente se ha demostrado que las canulas de 18G producen lesiones de
mayor tamafio que pueden mejorar los resultados clinicos.

Se ha llevado a cabo un seguimiento de 12 meses; un seguimiento de mayor duracion
podria haber determinado la duracién de la mayor mejoria con RF fria.

No se ha llevado a cabo un analisis coste efectivo de ambas técnicas.
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7. CONCLUSIONES

Con todo lo expuesto anteriormente se puede concluir que:

La RF fria produce una mayor mejoria de calidad de vida que la RFC en pacientes con
dolor crénico de raquis lumbar de origen facetario; mejoria que se mantiene mas alla
de los 6 meses y hasta los 12 meses, segun la escala EQ5D-5L.

Sin embargo, en otras escalas de calidad de vida como SF-12, no se encuentran
diferencias estadisticamente significativas entre ambas modalidades de RF, pero si se
toman en conjunto todos los pacientes tratados con RF, se obtienen resultados
significativos, demostrando que la técnica de RF sobre los ramos mediales lumbares es
efectiva para el tratamiento del dolor crénico de raquis lumbar de origen facetario.

No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en la escala ODI de
discapacidad lumbar entre ambas modalidades de RF.

Se produce una mayor mejoria en la escala NRS evaluando el dolor que tiene el paciente
el dia de la evaluacién y el dolor mas fuerte que ha sentido en el ultimo mes, desde el
primer mes hasta el final de la evaluacién en los pacientes tratados con RF fria.

No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en cuanto a mejoria del
estado de animo entre ambas modalidades de RF.

La RF fria produce una mayor mejoria del suefio, asi como una mejor evolucion de la
gravedad de la enfermedad y una mayor mejoria global del paciente, en comparacién
con la RFC.

La duracion de la mejoria en el dolor y en la calidad de vida es mayor en los pacientes
tratados con RF fria, probablemente por el mayor volumen de lesidn que producen, con
la consiguiente mayor probabilidad de tratar el nervio objetivo, y por la lesion nerviosa
mas amplia, produciendo por tanto lesiones que perduran mas tiempo y que se

regeneran de forma mas lenta.
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9. ANEXOS
Cuestionario EQ5D-5L (parte 1):

Debajo de cada enunciado, marque UNA casilla, la que mejor describe su salud H

MOVILIDAD

No tengo problemas para caminar Q
Tengo problemas leves para caminar Q
Tengo problemas moderados para caminar Q
Tengo problemas graves para caminar Q
No puedo caminar Q
AUTO-CUIDADO

No tengo problemas para lavarme o vestirme Q
Tengo problemas leves para lavarme o vestirme Q
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme Q
Tengo problemas graves para lavarme o vestirme Q
No puedo lavarme o vestirme Q
ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas
domésticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas Q
Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas Q
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas Q
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas Q
No puedo realizar mis actividades cotidianas Q
DOLOR/MALESTAR

No tengo dolor ni malestar Q
Tengo dolor o malestar leve Q
Tengo dolor o malestar moderado Q
Tengo dolor o malestar fuerte Q
Tengo dolor o malestar extremo Q
ANSIEDAD / DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido Q
Estoy levemente ansioso o deprimido Q
Estoy moderadamente ansioso o deprimido Q
Estoy muy ansioso o deprimido Q
Estoy extremadamente ansioso o deprimido Q

211



Cuestionario EQ5D-5L (parte 2):

La mejor salud
que usted se
pueda imaginar

« Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud HOY. 100

e La escala esta numerada del 0 al 100. 95

« 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar. %0

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar. 85

e Marque con una X en la escala para indicar cual es su estado
de salud HOY.

80

75
e Ahora, en la casilla que encontrara a continuacion escriba el

numero que ha marcado en la escala. [

65

60

55

SU SALUD HOY = 50

45

40

35

30

25

20

15

10

|||||I||||||1||||1|1||||1In||||||1||||||1|||||||||||||||||1 ||||I|1||||1(1||||1|11||||1|1|||||||||||
|llll|lll]|llll|llllIlll][llll|llll]llll|IIII]IIII|IIIIIIHI llll]llll|llll[lll]|1HI[IIII|IHI[IIII|

La peor salud
que usted se
pueda imaginar
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Cuestionario SF-12 sobre el Estado de Salud

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud, Sus
respuestas permitiran saber cémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus
actividades habituales. Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a
de cdmo responder una pregunta, por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

Excelente Muy buena  Buena Regular Mala
1. En general, usted dirla que su salud es: 01 )2 3 Da s

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia
normmal. Su salud actual, 2 le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asl, gcuanto?

Si, me limita Si, melimita  No, no me

mucho un poco limita nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar )
la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora 0O 2 Os
3. Subir varios pisos por la escalera 01 02 as

Durante las 4 dltimas semanas, gha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo,
o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Si No
4. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 a2
5. ; Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo x -
0 en sus actividades cotidianas? 1 02

Durante las 4 Gltimas semanas, gha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo
o en sus actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste,
deprimido o nervioso)?

Si No
6. ; Hizo menos de lo que hubiera querido hacer por algin problema emocional?  []1 2

7. ¢ No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente que de i o
costumbre por algun problema emocional? (R 2

Nada Unpeco  Regular Bastante Muche
8. Durante las 4 Ultimas semanas, ;jhasta qué punto
el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)? 1 2 a3 4 s
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Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 altimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido
usted. Durante las Gltimas 4 semanas ;cuanto tiempo...

Siempre
9. ... se sintié calmado y tranquilo? O
10. ... tuvo mucha energia? O
11. ... se sintié desanimado y triste? O

12. Durante las 4 dltimas semanas,

Leon qué frecuencia la salud fisica o

los problemas emocionales le han

dificultado sus actividades sociales

(como visitar a los amigos o familiares)? [J1

Casi Muchas  Algunas Sélo
siempre veces veces algunavez Nunca

02 mE! mp s e
2 s 4 as m:]
2 3 4 s s

02 s 4 s s

NOTA: Transcribir en hoja de seguimiento Ias 12 puntuaciones cormespondientes a |as respuestas a cada item.
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.
(EI Dy Ial CUESTIONARIO DE EVALUACION DEL DOLOR
e I - [

¢Coémo valoraria el dolor que siente HOY, en este momento? Marque
(I O T S e e T hwhmlmdnwdolu

i

¢80imdileldolorhldaollmmdelu

Ningun dolor Maximo dolor
¢ Cual ha sido la intensidad del dolor mas fuerte que ha sentido
en las ultimas 4 semanas?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ningun dolor Maxime dolor
¢ Cual ha sido la intensidad MEDIA de su dolor DURANTE las
Uitimas 4 semanas?

0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

Ningun dolor Maxime dolor

ﬂm crzlulmtycnquomdor

Dolor constante con ligeras
variaciones

Dolor constante con crisis de
dolor

|

Crisis de dolor , con dolor
o smmpuuhnl Mquuonumllocha la
o U mnwuquemmam

¢Tiene una sensac:lén de quemazén (p.ej. como por toeo de ortigas) en la zonz
no ‘Muyigera[]  ‘Ligerad ‘moderada []
¢Tiene una sensaciidn de hormigueo o cosquilleo (como una corriente eléctr
no (] Muyigera(]  Ligera [ ‘moderada []
¢Le produce doloricualqul« ligero toeo (p.e). la ropao ln sidbanas) en
no [J EMuy ligera [J gl.loeu O moderldo 0

¢ En la zona de dolor marcada, tiene 'emls de dolor repentinas, como descar
no ] :Muy ligera [ ngara O :modomdoo ]
gEn la zona del dobr en alguna ocaslén le produce dobfoleonhebdd
no I:I :Muy igera ] :Lloera O :moderldo O

. Tiene una sensacién de entumecimiento en la zona de dolor marcada?
no (] ‘Muyigera(]  ‘Ligera [ ‘moderada [] :
¢$edesencadenafeldolovcon solou:na lloetaptuldneinhmdodolol narcada (p. ej. con e
Muy igera (] Lloen O ‘moderado (]
: : (a rellenar pot el médi

E

‘E' Crisis de dolor , sin dolor entre
Ty |
KA

e S L St AT IO RN 0 it s o S K 3 SO it M R ey P

N E II:I III !II%

215




o 7 . - -
PaII'IDETECT Puntuacion del Cuestionario de evaluacion del dolor

Fecha: _ ECOICH Nombre: APBIIIIOBS oo v oo ive o et I

Transcriba la puntuacion total del cuestionario de evaluacion del dolor:
Puntuacién total [ [ ]

Afada a la puntuacion anterior las siguientes cifras en funcién del patrén de dolor
marcado y de la presencia o ausencia de dolor irradiado. A continuacién calcule la
puntuacioén final:

Dolor constante con ligeras 0
variaciones

Dolor constante con crisis de 1
dolor T sl se ha marcado esta Imagen, o

Crisis de dolor , sin dolor entre
las crisis +1 si se ha marcado esta imagen, o

Crisis de dolor , con dolor entre | 4 1

las crisis si se ha marcado esta imagen

+2 si la respuesta es si

! h ] | hﬁ ¢Dolor irradiado?

Puntuacion final

Resultado del analisis
de la presencia de un componente de dolor neuropatico

negativo

IlIIIIIIIllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.
012345678 91011121314151617 181920 21 2223 24 2526 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38
J L J

Y

. ~

El resultado es

No es probable que ambiguo, pero puede

Es probable que exista un

exista un componente existir un componente de dolor
e componente de dolor o i
X neuropatico
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HAD: Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

Esta prueba esta dirigida a determinar cémo te has sentido en la Gitima semana a pesar de que las
preguntas estan formuladas en presente. Debes elegir entre una de cuatro posiblidades con respecto
a la pregunta realizada, rodeando con un circulo |la respuesta elegida.

1. Me siento tenso o nervioso (A)
{0) Nunca A :]
(1) Aveces
(2) Muchas veces
(3) Todos los dias

2. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba (D)
(0) Como siempre D :|
(1) No lo bastante
(2) Sélo un poco
(3) Nada

3. Tengo una sensacién de miedo, como si algo horrible me fuera a suceder (A)
(0) Nada Al ]
(1) Un poco, pero me preocupa
(2) SI, pero no es muy fuerte
(3) Definitivamente, y es muy fuerte

4. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas (D)
(0) Al igual que siempre lo hice D :]
(1) No tanto ahora
(2) Casi nunca
(3) Nunca

5. Tengo mi mente llena de preocupaciones (A)
(0) Sélo en ocasiones A [:]
(1) A veces, aunque no muy a menudo
(2) Con bastante frecuencia
(3) La mayoria de las veces

6. Me siento alegre (D)
(0) Casi siempre D [:]
(1) Aveces
(2) No muy a menudo
(3) Nunca

7. Puedo estar sentado tranquilamente y sentirme relajado (A)
(0) Siempre Al
(1) Por lo general
(2) No muy a menudo
(3) Nunca
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8. Me siento como si cada dia estuviera mas lento (D)
(0) Nunca
(1) A veces
(2) Muy a menudo
(3) Por lo general en todo momento

9. Tengo una sensacién extrafia, como de “aleteo” en el estémago (A)
(0) Nunca
(1) En ciertas ocasiones
(2) Con bastante frecuencia
(3) Muy a menudo

10. He perdido interés por mi aspecto personal (D)
(0) Me preocupo al igual que siempre
(1) Podria tener un poco méas cuidado
(2) No me preocupo tanto como debiera
(3) Totalmente

11. Me siento inquieto, como si no pudiera parar de moverme (A)
(0) Nada
(1) No mucho
(2) Bastante
(3) Mucho

12. Me siento optimista respecto al futuro (D)
(0) Igual que siempre
(1) Menos de lo que acostumbraba
(2) Mucho menos de lo que acostumbraba
(3) Nada

13. Me asaltan sentimientos repentinos de panico (A)
(0) Nada
(1) No muy a menudo
(2) Bastante a menudo
(3) Muy frecuentemente

14. Me divierto con un buen libro, la radio o un programa de television (D)
(0) A menudo
(1) A veces
(2) No muy a menudo
(3) Rara vez

TOTAL A: i TOTAL D: |
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indice de Discapacidad de Oswestry

En las siguientes actividades, marque con una cruz la frase que en cada pregunta se parezca mas a
su situacion:

1. Intensidad del dolor
[[] (0) Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes,
[_] (1) El dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar calmantes.
[] (2) Los calmantes me alivian completamente el dolor.
[1 (3) Los calmantes me alivian un poco el dolor.
[] (4) Los calmantes apenas me alivian el dolor.
[T] (5) Los calmantes no me alivian el dolor y no los tomo.

2. Estar de pie
[] (0) Puedo estar de pie tanto iempo como quiera sin que me aumente el dolor,
[] (1) Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera pero me aumenta el dolor.
[7] (2) El dolor me impide estar de pie mas de una hora,
[ (3) El dolor me impide estar de pie mas de media hora.
[C] (4) El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos.
[ (5) El dolor me impide estar de pie.

3. Cuidados personales
[ (0) Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor.
[C] (1) Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el dolor.
[] (2) Lavarme, vestirme, etc. me produce dolor y tengo que hacerlo despacio y con cuidado.
[[] (3) Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la mayoria de las cosas yo solo.
[] (4) Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas.
[C] (5) No puedo vestirme, me cuesta lavarme y suelo quedarme en la cama.

4. Dormir
[] (0) El dolor no me impide dormir bien,
[[1 (1) Sélo puedo dormir si tomo pastillas.
[ (2) Incluse tomando pastillas duermo menos de 6 horas.
[] (3) Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas,
] (4) Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas.
[T] (5) El dolor me impide totalmente dormir,

5. Levantar peso

[[] (0) Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor.

[] (1) Puedo levantar objetos pesados pero me aumenta el dolor,

[[] (2) El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo hacerlo si estan en un
sitio comodo (ej. en una mesa).

[] (3) El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo levantar objetos ligeros o
medianos si estan en un sitio comodo.

[T] (4) Sélo puedo levantar objetos muy ligeros.

[ (5) No puedo levantar ni elevar ningin objeto.
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6. Actividad sexual
[77 (0) Mi actividad sexual es normal y no me aumenta el dolor.
[7J (1) Mi actividad sexual es normal pero me aumenta el dolor.
[ (2) Mi actividad sexual es casi normal pero me aumenta mucho el dolor.
[T] (3) Mi actividad sexual se ha visto muy limitada a causa del dolor.
[} (4) Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor.
[] (5) El dolor me impide todo tipo de actividad sexual.

7. Andar
[C] (0) El dolor no me impide andar.
[] (1) El dolor me impide andar mas de un kilémetro.
[ (2) El dolor me impide andar mas de 500 metros.
[ (3) El dolor me impide andar mas de 250 metros.
[7] (4) Sélo puedo andar con bastén o muletas.
[} (5) Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al bafio.

8. Vida social
[7J (0) Mi vida social es normal y no me aumenta el dolor.
[ (1) Mi vida social es normal pero me aumenta el dolor.
[T] (2) El dolor no tiene un efecto importante en mi vida social, pero si impide mis actividades mas
enérgicas como bailar, etc.
[ (3) El dolor ha limitado mi vida social y no salgo tan a menudo.
[T] (4) El dolor ha limitado mi vida social al hogar.
[ (5) No tengo vida social a causa del dolor.

9. Estar sentado
[7 (0) Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla todo el tiempo que quiera.
[7] (1) Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el iempo que quiera.
[7] (2) El dolor me impide estar sentado mas de una hora.
[7] (3) El dolor me impide estar sentado mas de media hora.
[ (4) El dolor me impide estar sentado mas de 10 minutos.
[] (5) El dolor me impide estar sentado.

10. Viajar
[7] (0) Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor.
[7J (1) Puedo viajar a cualquier sitio pero me aumenta el dolor.
[ (2) El dolor es fuerte pero aguanto viajes de mas de 2 horas.
[T] (3) El dolor me limita a viajes de menos de una hora.
[ (4) El dolor me limita a viajes cortos y necesarios de menos de media hora.
[ (5) El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital.

RESULTADO: [x2m | [ %
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Cuestionario del Sueiio MOS
(Sleep Scale from the Medical Outcomes Study)

1. En las Gltimas 4 semanas, cudnto tiempo ha tardado habitualmente en dormirse?
(marque una opcién):

E) 1eeeenss 0-15 minutos

O ... 16-30 minutos
as.... 31-45 minutos

2. En promedio, ¢cuéntas horas ha dormido cada noche durante las Gltimas 4 semanas?

Escriba el nimero de horas por noche [ ||

Durante las Ultimas 4 semanas, Siempre | La mayoria | Bastantes | Algunos | Poces | Nunca
Leon qué frecuencia, ...? de los dias dias dias dias
... ha sentido que su suefio no era
3 tranquilo (sin parar de moverse, 1 2 3 4 5 6
tenso, hablando, etc. mientras
dormia)?
... ha dormido lo suficiente como
4 | para sentirse descansado al 1 2 3 4 5 6
despertar por |a mafiana?
s | % ha despertado con sensacion 3 2 3 4 5 6
de ahogo o con dolor de cabeza?
... 5@ ha sentido somnoliento o
6 adormilado durante el dia? 1 2 3 4 5 6
7 | ... le hacostado conciiar el suefio? 1 2 3 < 5 6
...se ha despertado durante el
8 | suefio y le ha costado volverse a 1 2 3 4 5 6
dormir?
...ha tenido dficultades para
b mantenerse despiarto durante o dia? 1 2 3 4 S o
10 | ...ha roncado durante el suefio? 1 2 3 4 5 6
...ha echado siestas (de 5 minutos
" o mas) durante el dia? 1 2 3 4 5 6
...ha dormido el iempo necasario
12 para Vd.? 1 2 3 4 5 ]

NOTA: Transcribir en hoja de seguimiento las respuestas correspondientes a las respuestas a cada Item.
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ESCALA DE IMPRESION CLINICA GLOBAL (CGI)

Gravedad de la enfermedad (CGI-SI)

Baséndose en su experiencia clinica, ;cual es la gravedad de la enfermedad en el momento actual?
No evaluado

Normal, no enfermo

Dudosamente enfermo

Levemente enfermo

Moderadamente enfermo

Marcadamente enfermo

Gravemente enfermo

Entre los pacientes més extremadamente enfermos

Nk wdb=O

Mejoria global (CGI-GI)

Comparado con el estado inicial, ;coémo se encuentra el paciente en estos momentos? (Punttie la mejoria total
independientemente de que a su juicio se deba 0 no por completo al tratamiento)

No evaluado

Mucho mejor

Moderadamente mejor

Levemente mejor

Sin cambios

Levemente peor

Moderadamente peor

Mucho peor

NogunewD=O
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