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RESUMEN

La cervicalgia se considera la cuarta causa de dolor mas incapacitante a nivel mundial.
La etiologia del dolor cervical es multifactorial, pero tiene su base en dos pilares: procesos
lesivos miofasciales y alteraciones degenerativas.

En la Unidad Dolor Crénico del HUAV se realizan de manera rutinaria infiltraciones
miofasciales, enfocadas a aliviar el componente del dolor originado en tejidos blandos. En
el afo 2018 realizamos un estudio retrospectivo analizando dichas técnicas y las
conclusiones nos sirvieron como eje fundamental para el disefio de nuestro estudio
prospectivo.

El principal objetivo del estudio prospectivo era saber si se podia establecer suficiente
evidencia acerca de la efectividad de la técnica indicada en pacientes con cervicalgia
cronica. Como obijetivo especifico determinar si habia algun factor previo a la realizacion
de la técnica que nos ayudara a prever el resultado.

Diseiamos un estudio definiendo un protocolo de aplicacion de la técnica. Se
establecido una pauta de 3 infiltraciones miofasciales eco guiadas de anestésico y dosis
minima de corticoides, separadas 2 semanas entre si y con controles a las 4 y a las 16
semanas de finalizar el tratamiento. Realizamos mediciones de percepcion del dolor del
paciente, de calidad de vida, de funcionalidad y la algometria para valorar la efectividad.

El grupo de estudio se concretd en 74 individuos que cumplieron con los criterios y el
protocolo de seguimiento. Anclamos la variable resultado a un PGI a las 4 semanas de 3
puntos o inferior. 56 pacientes (75.7%), quedaron incluidos en el grupo “Mejora” y 18 sujetos
(24,3%) en el grupo de “no mejora”. Se aplicaron distintos analisis estadisticos. Concluimos
que los factores que se asocian de forma independiente a una peor evolucion son tener una
edad menor de 50 afios, una intensidad de dolor previa (medida con Lattinen) superior a 3,
un rol emocional previo menor a 50 puntos segun SF-36, una media de algometria (en la
tercera sesion) inferior a 2500. Finalmente usamos un arbol tipo Chaid para establecer un
perfil de sujeto que al 100% perteneciera al grupo de mejora y que se resume en paciente
mayor de 50 afios, con un Rol Emocional poco afectado en su calidad de vida y con un EVA

minimo inicial igual o inferior a 5.



RESUM

La cervicalgia és considerada la quarta causa de dolor més incapacitant a nivell
mundial. L'etiologia del dolor cervical és multifactorial, pero té la seva base en dos pilars:
processos lesius miofascials i alteracions degeneratives.

A la Unitat de Dolor Cronic de 'HUAV es realitzen de manera rutinaria infiltracions
miofascials, enfocades a alleujar el component del dolor originat en teixits tous. L'any
2018 vam realitzar un estudi retrospectiu analitzant aquestes técniques i les conclusions
ens van servir com a eix fonamental per al disseny del nostre estudi prospectiu.

El principal objectiu de I'estudi prospectiu era saber si es podia establir suficient
evidéncia sobre I'efectivitat de la técnica indicada en pacients amb cervicalgia cronica.
Com a objectiu especific, determinar si hi havia algun factor previ a la realitzacio de la
tecnica que ens ajudés a preveure el resultat.

Vam dissenyar un estudi definint un protocol d'aplicacié de la teécnica. Es va establir
un protocol de 3 infiltracions miofascials eco-guiades d'anestésic i dosi minima de
corticoides, separades 2 setmanes entre elles, amb controls a les 4 i a les 16 setmanes
despreés de finalitzar el tractament. Vam realitzar mesures de percepcié del dolor del
pacient, de qualitat de vida, de funcionalitat i I'algometria per avaluar I'efectivitat.

El grup d'estudi va estar format per 74 individus que van complir amb els criteris i el
protocol de seguiment. Vam fixar la variable resultat a un PGI a les 4 setmanes de 3 punts
o inferior. 56 pacients (75,7%) van quedar inclosos en el grup de "Millora" i 18 subjectes
(24,3%) en el grup de "no millora". Es van aplicar diferents analisis estadistics. Vam
concloure que els factors que s'associen de forma independent a una pitjor evolucié sén:
tenir una edat inferior a 50 anys, una intensitat de dolor prévia (mesurada amb Lattinen)
superior a 3, un rol emocional préviament inferior a 50 punts segons SF-36, i una mitjana
d'algometria (en la tercera sessio) inferior a 2500. Finalment, vam utilitzar un arbre de
decisio de tipus Chaid per establir un perfil de subjecte que al 100% pertanyés al grup de
millora, i que podem resumir en un pacient major de 50 anys, amb un rol emocional poc
afectat en la seva qualitat de vida i amb una minima puntuacio inicial d'intensitat de dolor

igual o inferior a 5 en I'Escala Visual Analogica (EVA).



SUMMARY

Cervicalgia is considered the fourth most incapacitating cause of pain worldwide. The
etiology of cervical pain is multifactorial, but it is based on two pillars: myofascial injury
processes and degenerative alterations.

Routine myofascial infiltrations are performed at the Chronic Pain Unit of HUAV, aimed
at relieving the pain component originating from soft tissues. In 2018, we conducted a
retrospective study analysing these techniques, and the conclusions served as a
fundamental basis for the design of our prospective study.

The main objective of the prospective study was to determine if sufficient evidence
could be established regarding the effectiveness of the indicated technique in patients with
chronic cervicalgia. A specific objective was to determine if there were any pre-treatment
factors that could help us predict the outcome.

We designed a study defining a protocol for the application of the technique. The
protocol consisted of three echo-guided myofascial infiltrations with anaesthetic and minimal
doses of corticosteroids, spaced two weeks apart, with follow-up assessments at 4 and 16
weeks after completing the treatment. We measured the patients' pain perception, quality of
life, functionality, and used algometry to assess the effectiveness.

The study group consisted of 74 individuals who met the criteria and the follow-up
protocol. The outcome variable was anchored to a Patient Global Impression (PGI) score of
3 or lower at 4 weeks. Out of the patients, 56 (75.7%) were included in the "Improvement”
group, while 18 subjects (24.3%) were in the "no improvement" group. Various statistical
analyses were applied. We concluded that the factors independently associated with a
worse outcome were being under 50 years old, having a pre-treatment pain intensity
(measured with Lattinen) above 3, a pre-treatment emotional role score below 50 points
according to SF-36, and an algometry mean (in the third session) below 2500. Finally, we
used a Chaid-type tree to establish a subject profile that would belong to the improvement
group with 100% certainty, summarized as patients over 50 years old, with minimal
emotional impact on their quality of life, and with an initial minimum score on the Visual

Analog Scale (EVA) equal to or below 5.
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l. INTRODUCCION Y CONCEPTOS:

1. Cervicalgia cronica: Concepto y contexto actual

Las ultimas revisiones estiman que la prevalencia de la cervicalgia ronda el 20-
30% entendida como cualquier tipo de dolor en la zona cervical posterior,
independientemente de su origen etioldgico y que la incidencia esta aumentando

de manera exponencial en los ultimos diez afios’.

En otras palabras, casi la mitad de la poblacion adulta sufre esta dolencia a lo
largo de su vida. Si bien es verdad que es menor que la incidencia de la
lumbalgia, la cervicalgia se considera el cuarto dolor incapacitante a nivel
mundial®,_afectando del 30 al 50% de la poblacion en general®, En Espaiia, el
dolor cronico cervical, es decir de mas de 6 meses de duracién, afecta al 9,6%
de hombres y al 21,9% de mujeres* . El dolor cervical es una de las principales
causas de diminucion de calidad del suefio y de indicadores de dolor crénico que
afectan a la vida diaria de los pacientes.

La etiologia del dolor cervical es multifactorial, pero tiene su base en dos
pilares: procesos lesivos miofasciales y alteraciones degenerativas de
estructuras de soporte posterior como las facetas® o carillas articulares.

Se estima que aproximadamente sélo el 1 % de estos pacientes desarrolla dafio
neuroldgico asociado, pero hay que tener en cuenta que todos los autores hablan
de una gran heterogeneidad entre las cifras de unos y otros estudios, debido a
la multitud de factores etiologicos, variabilidad de sintomas y el enorme abanico
de opciones terapéuticas®.
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2. Recuerdo anatomico:

A nivel de columna cervical dividimos el segmento en dos partes anatomicas y

funcionalmente diferentes, el raquis cervical superior y el inferior:

2.1. Complejo columna cervical superior:

El raquis cervical superior o raquis suboccipital esta formado por la primera
vértebra cervical (atlas C1) y por la segunda vértebra cervical (axis C2) que se
encuentran unidas al occipital (Co-C+) por una compleja cadena articular, con tres
ejes de movimiento’. La articulacion atlas-occipital (Co-C1) consta de dos
articulaciones formadas por los céndilos occipitales y las carillas articulares

/— [ iente

Atas (1)

Cara artcular supenor
para el « Gndilo oce x;nll.d

Cank arncude pOostenon
JAara ¢ | I'.{.O'lh'.i.'rl
tramsverso del atlas

Vértebras cervicales superiores: vision posterosuperior

Fig. 1. Vértebras cervicales superiores. Imagen obtenida de Atlas de Anatomia Humana,
Netter, Frank H, pag. 88 ed. Electrénica

superiores del atlas. Los condilos occipitales son convexos de anterior a
posterior y de lado a lado. Las carillas articulares superiores del atlas son
coéncavas de adelante a atras y lateralmente, de manera que las dos
articulaciones divergen en la oscilacion anteroposterior®.

La articulacion entre Atlas y Axis (C+4-C2) funciona como un segmento de

transicion, porque su superficie superior se articula con el atlas y con el occipital
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a través de conexiones ligamentosas y musculares. Sin embargo, la superficie
inferior es similar al resto de los segmentos cervicales tipicos que se encuentran

por debajo.

2.2, Complejo columna cervical inferior:

El raquis cervical inferior se extiende desde las carillas inferiores del axis C2
hasta las carillas superiores de la primera vértebra toracica T1 como limite
anatomico, pero se comporta como unidad funcional hasta la cuarta vértebra
toracica Ts. Presenta dos grados de movilidad: la flexo-extension y los
movimientos mixtos de inclinacién-rotacién. Para realizar los movimientos puros
de rotacion e inclinacién, que son los valorados en nuestro estudio mediante
goniometria, es precisa la accidén de todo el raquis cervical, tanto superior como
inferior®.

En el raquis cervical inferior, cada vértebra cervical esta formada por un cuerpo,
dos pediculos, dos laminas, una apdfisis espinosa, dos apdfisis transversas y un
agujero vertebral. Esta configuracion propia de las vértebras cervicales es
aplicable a todas las vértebras cervicales desde Cs hasta C7'°.

Las vértebras cervicales desde C3 hasta C7 se articulan a dos niveles:
A través de los discos intervertebrales donde la superficie superior de los
cuerpos vertebrales es convexa en sentido anteroposterior y concava en
sentido transversal mientras que la superficie inferior es convexa transversal
y céncava de anterior a posterior. Esta configuracién articular, con el disco
intervertebral interpuesto, permite los movimientos en todas las direcciones:
flexion, extensidn, inclinacidn lateral derecha e izquierda y rotacion derecha e

izquierda.

Por medio de las carillas articulares que forman los arcos posteriores, donde
tiene lugar mayor carga de peso y ademas, la orientacion de las articulaciones
cigopofisarias permite los movimientos de flexién, extensién, inclinacion y

rotacién, acoplados hacia el mismo lado'".
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2.3. Estructuras capsulodigamentosas:

Como sucede en cualquier complejo de articulaciones, las estructuras capsulo-
ligamentosas son fundamentales para el mantenimiento de la estabilidad tanto a

nivel global como segmentario.

Protuberanca
occipital interma
Cresta occipizal Hueso ocdpital
Interna Parte basidar
Articdlacion
atlanto-occipital Membrana atlanto-occipital
enterior
AtlasC1) — ’ ) Apdfishs trarsversa
Foramen transverso
Articulacidn atlanto-adal
lateral
Ads(C2) —
Articdlacian cigapofisiaria
Ligamento longitudinal
Tubérculo posterior
Surco para ¢l nervio
Tubérculo anterior

Disco intervertebral
Vértebra prominente (C7)

Fig.2. Ligamentos anteriores del raquis cervical. Imagen obtenida de: Shuenke M y col.
Thieme, Atlas de Anatomia: Anatomia General y Sistema Musculo-esquelético. Editorial
Thieme; 2007. (Pag. 96-97).

En la regidn anterior estabilizan la articulacion occipito-atlantoidea dos
ligamentos: el mas profundo que es el ligamento occipito-atlantoideo anterior y
por delante del mismo, se encuentra el ligamento occipito-atlantoideo

anterolateral.
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A nivel de la articulacion atlanto-axoidea se encuentra el ligamento
atloidoaxoideo anterior. Por delante de todos los ligamentos anteriores

mencionados, se extiende el ligamento vertebral comun anterior.

En la parte intermedia de la regidn anterior del canal raquideo se encuentra el
ligamento cruciforme, que esta formado por convergencia del ligamento

transverso del atlas, en una disposicion horizontal, el ligamento occipito

. o . Membrana atlantoocopital postenor
Vision posterior

Hueso
occipital

s
Capsula de la
articulacion
atlantoocapital

APOLISIS transversa
del atlas (C)

( ,|||\U|.| de la
ariculacinm
atlantoaxoudea
atlantoaxial) lateral

Axis (2

L s2amentos

Artena amanllos

verteleal Nemnvio suboccogntal

Ao postenor
del nervio espinal C1

Fig.3. Visién posterior de ligamentos decomplejo cervical superior. Imagen obtenida de
Netter, Frank H. Atlas de anatomia humana péag. 91 ed. electronica

transverso y el ligamento transverso axoideo; por detras de éstos, se extiende el

ligamento vertebral comun posterior.

La region posterior del raquis cervical se encuentra cerrada por los ligamentos
analogos a los ligamentos amarillos del resto del raquis, es decir, por los
ligamentos interespinosos y el ligamento cervical posterior o nucal. Ambos
ligamentos se extienden desde la protuberancia occipital externa sobre las

apofisis espinosas cervicales'?.
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2.4. Biomecanica del raquis cervical:

Como ya hemos comentado antes a nivel funcional y biomecanico, el raquis
cervical queda dividido en dos complejos claramente diferenciados el superior la
region cervical superior con las articulaciones Co-C1 y C4- C2, y el complejo
inferior desde C3 hasta C7-T1.

Fig.4. Flexo-extension del complejo cervical superior. Imagen obtenida de Kapand;ji A.
Fisiologia articular. Tomo 3: tronco y raquis.6th ed.: Panamericana; 2012.

La flexo-extensién a nivel de la articulacion atlantooccipital (Co-C1) se realiza
alrededor de un eje transversal, ya que los céndilos occipitales se deslizan hacia
adelante y hacia atras sobre el atlas. En cambio, a nivel de la articulacidon
atlantoaxial (C1-C>) se produce movimiento de rodamiento y deslizamiento hacia



adelante y hacia atras, a causa de la convexidad de las carillas articulares
superiores del axis y la presencia del ligamento transverso.

Con la latero flexion a nivel Co-C4, segun un eje anteroposterior, los condilos
occipitales se deslizan lateralmente sobre las glenas de C+. En el caso de la

Lateroflexion izquierda

Deslizamienta
lateral del
occipucio

\ =

1, NOsculo recto interal
2. Ligamenio occipittoodontioided Iateral

Fig.5. Latero-flexién del complejo cervical. Imagen obtenida de Kapandji A. Fisiologia
articular. Tomo 3: tronco y raquis. 6th ed.: Panamericana; 2012.

rotacidon, segun un eje vertical, no hay rotacion pura. En la rotacion izquierda, el
condilo derecho se desliza hacia delante, el ligamento occipito-odontoideo tira
del condilo occipital derecho hacia la izquierda, y provoca una latero flexidon
derecha, por lo tanto, se produce una latero flexién con una rotacién opuesta del

occipucio sobre el atl
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A nivel de C4-C2 la rotacién se produce junto a una pequefia latero flexion
homolateral asociada a la rotacion, ya que el anillo osteofibroso formado por el
arco anterior del atlas y por el ligamento transverso, gira alrededor de la apdfisis
odontoides. A este nivel, la latero- flexion pura es casi inexistente.

En el movimiento de flexion cervical desde la articulacion entre las
vértebras C2-C3 hasta las vértebras C7-D+, el cuerpo de la vértebra supra yacente
se inclina y se desliza hacia delante, sobrepasando cada vértebra a la
subyacente. Ademas, el espacio entre las mesetas vertebrales se estrecha mas
por anterior que por posterior.

En la extension sucede el movimiento contrario, el cuerpo de la vértebra supra
yacente se inclina y se desliza hacia atras. El espacio entre las mesetas
vertebrales se estrecha mas por posterior que por anterior. Incluso el nucleo

pulposo se desliza ligeramente hacia delante.

Visiones inferior de C) y supenior de C4, mostrando by localizackones de ks canillay
articulares v articulaciones uncovertebralbes ‘
\
) » 4 '
Ve nferion f e
"1 . ————e
——Q_>
S— / . }

L)

Vinkon swaperion

Fig.6. Vision inferior de C3 y superior de C4. Imagen obtenida de Netter, Frank H. Atlas
de Anatomia Humana,pag. 89 ed. Electrénica
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Los movimientos combinados de lateroflexién-rotacion del raquis cervical
Inferior se determinan por la orientacion de las carillas articulares, que no
permiten que estos movimientos se puedan producir de forma pura. De tal forma
que, cuando se realiza un movimiento de latero flexion, se produce un
movimiento de rotacion automatica asociada al mismo lado y al realizar una

rotacion, se produce una lateroflexion automatica asociada al mismo lado.

A
o 5

Fig.7. Flexo-extension complejo cervical inferior. Imagen obtenida de Kapandiji A. Fisiologia
articular. Tomo 3: tronco y raquis.6th ed.: Panamericana; 2012.

En conclusion, los grados de movilidad que corresponden a cada sector en
cada movimiento quedaron bien definidos por Kapandji 12, en sus obras de
fisiologia articular:
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+ Flexo extensién global 120-130°, de los que 100-110° corresponden al
raquis inferior y 20-30 ° al raquis superior.

* Inclinacién lateral global 90° de arco de movimiento en el que aprox. 8° a
cada lado corresponden al raquis superior.

* Rotacion global 180° de arco en los que aproximadamente 25° a cada lado

corresponden al raquis superior.
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Fig.8. Arcos globales de inclinacién, rotacién y flexo extensién cervical. Imagen obtenida de
Kapandiji A. Fisiologia articular. Tomo 3: tronco y raquis. 6th ed.: Panamericana; 2012.
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2.5. Musculo trapecio:

2.5.1. Inserciones y consideraciones anatémicas

En la literatura encontramos que el trapecio es el musculo que mas
frecuentemente presenta PGMs cuando existe cervicalgia, ya sea aguda o
cronica, y de manera habitual se acompafia también de cefalea calificada como

de origen cervicogénico's.

El musculo trapecio es ancho, aplanado, delgado y triangular, el mas superficial
de los musculos de la regién posterior del cuello y del tronco extendiéndose
desde la columna cervicotoracica hasta el hombro. Tiene su origen en el tercio
medial de la linea nucal superior y en la protuberancia occipital externa,
desciende por el borde posterior del ligamento nucal y por el vértice de las
apofisis espinosas de la séptima vértebra cervical (C7) y de las diez primeras
vértebras toracicas (T1aT10).

Todas estas inserciones se realizan mediante cortas fibras tendinosas, excepto
las ultimas vértebras cervicales y las primeras toracicas. En esta region las fibras
tendinosas son largas y constituyen una lamina triangular que ocupa el angulo

superior de la fascia toracolumbar.
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A LINEA NUCAL
LIGAMENTONUCAL S SUPERIOR

TRAPECIO
VERTERRA PORCION
PROMINENTE DESCENDENTE

C7 BSPINOSA

TRAPECIO o : ;
PORCION N w
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Fig.9. Musculo trapecio. Imagen Obtenida de: Shuenke My col. Thieme, Atlas de
Anatomia: Anatomia General y Sistema Musculo esquelético. Editorial Thieme;
2007. Pag. (258-259).

Las fibras musculares convergen de manera lateral para acabar insertandose
en tres puntos distintos: la clavicula, el acromion y la espina de la escapula. Esta
amplia insercion nos permite dividir las fibras musculares del trapecio en tres
niveles que llevaran diferentes orientaciones y que sera los que defina su

funcion:

» Las fibras superiores del trapecio, que tienen una direccion oblicua inferior y
lateral, se insertan en el tercio lateral del borde posterior de la claviculay en la

parte proxima de su cara superior.
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+ Las fibras medias del trapecio que van a fijarse transversalmente en el
acromion y en la vertiente superior del borde superior de la espina de la escapula;

su insercion es especialmente amplia sobre el tubérculo del musculo deltoides.

« Lasfibras inferiores del trapecio, que tienen una direccion oblicua superior y
lateral, desembocan en una pequefia lamina tendinosa triangular que se desliza,
con o sin bolsa serosa, sobre la cara triangular del extremo medial de la espina
de la escapula. Esta lamina se introduce por debajo de las fibras transversales
de la porcion media y se inserta en la parte medial del borde posterior de la

espina, hasta el tubérculo del musculo deltoides.

2.5.2. Inervacion

El musculo trapecio esta inervado por la porcidon espinal (externa) del nervio
accesorio (nervio craneal Xl). Este nervio se origina en el nucleo espinal de la
meédula espinal y en el quinto o sexto segmento cervical superior. Las fibras de
los segmentos cervicales se unen para formar un tronco. La raiz espinal entra en
la fosa posterior del craneo a través del foramen magno. Aqui la raiz espinal se
une brevemente con la raiz craneal (interna) para formar un solo tronco nervioso
(nervio accesorio). El nervio accesorio sale del foramen yugular y se dirige hacia
el espacio retroestiloideo. Desde aqui, el nervio se divide en las porciones
craneal y espinal del nervio accesorio. El nervio accesorio espinal suele pasar
lateralmente a la vena yugular interna. Luego, desciende de manera oblicua,
manteniéndose medial a la apofisis estiloides, pasa mas frecuentemente’™, a

través de las dos cabezas del musculo esternocleidomastoideo.
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Una vez en la zona cervical el nervio forma una anastomosis con fibras de C2
a C4. Después, el nervio discurre oblicuamente a través del triangulo posterior,
hacia la fascia cervical profunda y el musculo trapecio, manteniéndose en una
capa de grasa entre los musculos trapecio y angular de la escapula. Se cree que
las conexiones C2-C4 llevan informacién sensorial (sobre todo propioceptiva).
Aunque las lesiones en el nervio accesorio espinal son raras, la lesion iatrogenia
explica la mayoria de las lesiones. La lesion suele ocurrir durante la diseccion
radical del cuello, la diseccién radical modificada del cuello o la diseccion
funcional del cuello para la extirpacidn de las metastasis de los nddulos linfaticos

cervicales de cancer de cabeza y cuello'®.

Nervio occipital menor

e Misculo esternoclesdomast
(covtado y levantado)

Nervio Ramo antenor de C2

milohioideo

Nervio accesono (NC XI)

Ramo antenor de C3

Nervio hipogloso

(NC XI) Mscudo elevador de la escipnula

Masculo escaleno medio
Misculo escaleno anterior

) Rakz supenor
Asa cervi Jl{ Ramo antenor de C5

Ralz indenor

Arteria transversa del cucllo
{cervical transversa)

Nervio frénico

Nervio vago (NC X)

Missculo omohiokleo
Arteia vertebral

Tronco trocesvical

Arteria y vera subclavias Aneria supraescapular

Fig.10. Vision anterolateral de plexos cervical y braquial. Netter, Frank
H. Atlas de anatomia humana (Spanish Edition) (p. 102). Elsevier Health
Sciences. Edicion de Kindle.
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2.5.3. Relaciones y funcién del musculo trapecio

El musculo trapecio recubre superiormente los musculos de la nuca, e
inferiormente el musculo romboides y la porcidn superior del musculo dorsal
ancho. Su borde anterosuperior, adosado superiormente al borde posterior del
musculo esternocleidomastoideo, se separa al descender y limita entre éste y la
clavicula, el triangulo lateral del cuello.

Las fibras superiores del musculo trapecio mueven el hombro en sentido
superior y medial. Por otro lado, las fibras medias tiran de la escapula
medialmente, al tiempo que imprimen a la escapula un movimiento de rotacién
que eleva el hombro. Finalmente, las fibras inferiores traccionan en sentido
medial, pero a la vez descienden el borde medial de la escapula y elevan el

hombro.

Cuando la cintura escapular se encuentra estabilizada y traccionamos del
trapecio, las fibras superiores inclinan la cabeza hacia el lado contraido, y

realizan un movimiento de rotacion que hace girar la cara hacia el lado opuesto.
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2.6. Musculo elevador de la escapula

2.6.1. Inserciones y consideraciones anatémicas

El musculo angular o elevador de la escapula (Fig.11) es unico en su estructura
anatomica y en sus inserciones en la columna cervical y la escapula. En su

recorrido el angular de la escapula realiza un giro posterior unico desde su origen

Fig.11. Musculo elevador de la escapula. Donnelly, Joseph M. Travell, Simons &
Simons. Dolor y disfuncion miofascial (Spanish Edition) (p. 819). Wolters Kluwer
Health. Edicién de Kindle.

hasta su insercion, de modo que las fibras que miran hacia el frente se convierten
en las que miran hacia atras en la insercion.
El musculo angular de la escapula se encuentra en el suelo del triangulo

cervical posterior. Las fibras proximales se originan en los tubérculos posteriores
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de las apdfisis transversas de C1-C4. Desciende con direccion caudal, posterior
y lateral con las fibras distales que se insertan en el borde escapular medial

desde el angulo superior de la escapula hasta la espina escapular.

2.6.2. Inervacion del elevador de la escapula

La inervacion del musculo angular de la escapula ha sido objeto de interés de
multiples estudios anatomicos debido a su peculiaridad, la conclusion se resume
en que tiene dos inervaciones; la primera es a través de las ramas de los nervios
espinales C3 y C4, y la otra proviene del plexo braquial (C5) a través del nervio
escapular dorsal. No corresponde a este estudio profundizar mas en el tema,
pero si afiadir que en base a las conclusiones presentadas por Frank ' y de
manera independiente por Nguyen'® el nervio escapular dorsal suele ser
responsable de la inervacion del musculo angular de la escapula

aproximadamente en la mitad de los casos examinados.

2.6.3. Relaciones anatémicas y funcion

El musculo angular de la escapula eleva la escapula y ayuda con el movimiento
de bascula interna de la misma. Colabora en la retraccién escapular, la rotaciéon
ipsilateral, la inclinacién lateral de la columna cervical y el mantenimiento de la

posicion de la cabeza
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La funcion del angular consiste en actuar en sinergia con otros musculos y va
variando su accién segun el movimiento y el angulo. En un estudio con
electromiografia’ se descubrido que el angular de la escépula se contraia
concéntricamente durante los primeros 90° de abduccién del hombro vy
excéntricamente durante los segundos 90°. Varios autores como Magnusson?°
demostraron que el angular de la escapula tiene un papel en la estabilidad
postural de la cabeza y el cuello especialmente cuando se recibe una colisidon
posterior de baja velocidad y parece que tiene un papel algo menor cuando la

colision es multidireccional.

Cuando la escapula esta estabilizada, el angular de la escapula participa menos
en la movilidad de la columna cervical (inclinaciones y rotaciones) pero

contribuye mas como musculo postural, manteniendo la posicion de la cabeza.

Inhibidos Acortados/Contraidos

Flexores profundos

del cuello Trapecio superior

Elevadores de la scapula
Inhibidos
Trapecio inferior y medio
/| Romboides
Acortados/Contraidos ‘ Serrato mayor

Pectoral mayor y menor

Fig. 12. Sindrome cruzado de Janda. 2017. Free images Google. Fuente :
https://acupunturayosteopatia.com/blog/page/9/
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El Dr. Vladimir Janda?' describio en 1988 el sindrome cruzado superior (SCS)
(Fig. 12) en el que un paciente presenta una postura clasica de la cabeza hacia
delante y el hombro redondeado (Fig.13 y 14). En este sindrome, el angular de
la escapula se vuelve tirante y facilitado porque es un «musculo postural». Al
cronificarse el SCS, hay un aumento en la tensién muscular que puede
incrementar la probabilidad de desarrollo de PG dentro del musculo y
potencialmente puede contribuir a una serie de disfunciones en el cuadrante

superior.

Fig.13. Posicién anatémica. Fig.14. Posicion de sindrome cruzado superior.
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3. Sindrome de dolor miofascial (SDM).

3.1. Definicion.

Definimos el concepto de sindrome de dolor miofascial (SDM)??* como el
conjunto de signos y sintomas causados por puntos gatillo miofasciales (PGMs)
en la musculatura esquelética. El SDM tipico?® se caracteriza por presencia de
dolor referido, es decir, producido a distancia de la zona donde se localiza el
punto gatillo, restriccién de movilidad, fatiga o debilidad muscular y en ocasiones
espasmos musculares en la zona dolorosa y con alteracion de los patrones de

activacion motora.

Los pacientes afectados por SDM describen su dolor como mal localizado,
sordo, profundo, que algunas veces va asociado a fatiga, depresion y cambios

conductuales?:.

3.2. Concepto de Punto Gatillo Miofascial (PGM).

Simmons?® en los afios noventa los definié como “nddulos hiper irritables de
dolor focal a la presidn que se encuentran en una banda tensa palpable del
musculo esquelético”. En los afnos posteriores anadi®é a sus propias
investigaciones las hipotesis de otros colegas como la que postula un origen
neuropatico®®, el concepto de huso neuromuscular’’ y el de union
neuromuscular® para finalmente publicar la “hipétesis integrada™® de la
formacion de puntos gatillo miofasciales donde sugiere que una lesidn de un
musculo dafa la placa terminal de manera que se libera acetilcolina en
exceso®. Esto provoca una contractura local o contraccion parcial de una fibra
muscular debajo de la placa terminal. La contractura comprime los vasos
sanguineos pequefos Yy el tejido se vuelve isquémico, con zonas de hipoxia

local®'. La isquemia conduce a la liberacion de bradiquinina y otras sustancias
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sensibilizadoras y la consiguiente sensibilizacion o excitacion de los

nociceptores®? y por tanto un dolor secundario a la disfuncion motora.

3. 3. Etiologia.

La etiologia del SDM puede ser directa (postural, traumatismo, frio, etc.) o de
manera indirecta como consecuencia de un proceso degenerativo (artrosis,
artritis, hipotiroidismo, etc.). Actualmente el componente miofascial debe ser
siempre considerado tanto como causante principal como colaborador en

pacientes con cervicalgia crénica.

Respecto a la prevalencia observada en diferentes estudios resulta llamativa
la enorme variabilidad: algunos aseguran que se detectan PGMs hasta en un
50% de la poblacion3* y aunque la proporcion entre hombre y mujeres es variable
si coinciden en que la prevalencia de PGMs es superior en mujeres que en

hombres.

Desde un punto de vista clinico, los PGMs pueden clasificarse en activos o en
latentes. Los PGMs activos producen y provocan debilidad muscular y dolor
espontaneo a distancia, es decir, alejado del lugar del PGM. Por otro lado, los
PGMs latentes pueden causar alteraciones motoras y mecanicas como los
PGMs activos, pero, a diferencia de éstos, no producen dolor espontaneo, a no

ser que se estimulen manualmente®.
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3.4. Tratamiento invasivo.

La mayor parte de los pacientes resuelven su problema con tratamiento
conservador, sin embargo, hay un tanto por ciento, que normalmente
corresponde a los que presentan una mayor severidad y persistencia de los
sintomas, que precisa acudir a un tratamiento invasivo: acupuntura, puncién
seca, tratamientos endovenosos con corticoides, infiltracion de puntos gatillo con
diferentes sustancias (anestésicos locales, corticoides, toxina Botulinica y

0zono).

En un analisis Cochrane realizado en 2007%¢ se seleccionaron 36 estudios
considerados de alta calidad metodologica segun la escala Jadad, las
conclusiones fueron que las principales limitaciones eran la falta de
reproducibilidad de los resultados y un numero de muestra suficientemente
amplio, por estos motivos concluian que no existe evidencia fuerte en ninguno

de los estudios analizados.

Sin embargo, si pudieron confirmar la existencia de evidencia moderada en la
inyeccion de lidocaina en los puntos gatillo en cervicalgia cronica ya que resultd
superior al placebo (IC 95% y NNT 3) en el seguimiento a corto plazo en dos
estudios, pero con resultado similar al tratamiento con ultrasonidos. También
concluye que existe moderada evidencia de no beneficio en la inyeccion de

toxina botulinica que resulté no superior a la inyeccion con suero salino.

Mas tarde, en 2015, el mismo equipo publica una nueva revision, con la
justificacion clara que la controversia sobre el tratamiento en la cervicalgia sigue
vigente y anade cuatro estudios nuevos en los que se refuerzan los hallazgos
analizados hasta el momento y destaca como novedad que en los resultados
(con evidencia leve) se puede comparar el alivio de dolor conseguido en
pacientes afectos de sindrome de latigazo con los pacientes que recibieron
ketorolaco intramuscular y los que recibieron terapia manipulativa con
osteopatia, reforzando la validez del anterior meta analisis®’.

En la base de datos de fisioterapia por excelencia, PEDro, se publicé una

revision sistematica en 2013, que analiza 4 metaanalisis incluyendo las
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comparaciones de tratamiento con puncion seca frente a placebo, a controles y
frente a otros tratamientos del sindrome miofascial en la zona de trapecio
superior 3. Los compara inmediatamente después de realizar los tratamientos,
y a las cuatro semanas después. Justifica la validez interna de los estudios
analizados (en total 246) aplicando la MacDermid Quality Checklist®®. Solo 12
estudios cumplieron los criterios de alta calidad, obteniendo un rango de dicha
escala entre 23 hasta 40 puntos (la maxima puntuacion posible es 48) con una
puntuacion media entre los doce articulos seleccionados de 34.

Las principales conclusiones se resumen en que la heteregenoicidad de los
estudios, tratamientos y metodologias aplicadas hacen dificil la comparacion,
pero dado que en 3 estudios la comparacion de puncion seca frente a placebo o
control resulta superior de manera estadisticamente significativa en la medida
inmediatamente después de realizar la técnica y en 2 estudios, en que la medida
se realiza a las 4 semanas, también resulta superior de manera estadisticamente
significativa. De igual manera concluye que en 2 estudios de los seleccionados
como de alta calidad de evidencia, la infiltracidn con lidocaina resulta superior a
la puncién seca a las 4 semanas del tratamiento. Como resultado recomienda
con grado de evidencia 1a, el tratamiento de puncion seca en el sindrome
miofascial en trapecio superior frente a placebo o control y el tratamiento de
infiltracion con lidocaina frente a la puncion seca. También apunta la necesidad
de realizar mayor numero de estudios con altos criterios de calidad metodoldgica
para reforzar dicha evidencia.

La Asociacion China para el Estudio del Dolor en 2021 publicé un documento
consensuado por expertos® especialistas en dolor y concretamente en el
diagnostico y tratamiento de Sindrome de dolor miofascial (SDM). Revisaron la
literatura nacional e internacional relevante sobre la definicion, epidemiologia,
patogénesis, manifestacion clinica, criterios diagnodsticos y tratamientos de SDM.
El consenso tiene como objetivo normalizar el diagndstico y el tratamiento de
SDM y ser utilizado por médicos de primera linea, incluidos los médicos del dolor,

para tratar a los pacientes con SDM.

Acerca de las Técnicas de inyeccidon concluyen que se prescriben actualmente
como uno de los tratamientos mas completos e importantes en la medicina del

dolor. Se considera que las inyecciones funcionan de manera efectiva para SDM
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y que se pueden aplicar individualmente o combinadas con medicamentos y

rehabilitacion fisica.

3.4.1. Localizacion de los puntos gatillo.

La tendencia actual para localizar los PGMs contintia apoyandose en las pautas
que establecio Travell en 1952 como la palpacion con presion de los dedos antes
del procedimiento que ayuda a encontrar los puntos que inducen la sensacién
del corddn con dolorirradiado. Por este motivo una palpacién cuidadosa teniendo
en cuenta la base de la anatomia de los tejidos blandos dara como resultado un
efecto positivo.

La importancia sobre las terapias guiadas por ultrasonido (US) se ha ido
incrementando en los ultimos afios ya que las infiltraciones miofasciales para
puntos gatillo eco guiadas pueden mejorar el éxito terapéutico de las
infiltraciones en el dolor de cabeza cervical relacionado con SDM, dolor en el
hombro, dolor en la pared toracica, dolor de espalda, y dolor generalizado*'. El
US ayuda a identificar los PGMs profundos que no se pueden observar a simple
vista. La observacion de las respuestas de espasmo local con la ayuda del
ultrasonido respalda la precisidn del posicionamiento y mejora la eficiencia. La
puncion en esta area con un enfoque en el plano o fuera del plano bajo guia de
US para provocar una respuesta convulsiva local puede ubicar el punto gatillo
para realizar una inyeccion mas precisa. Ademas, las punciones visibles en
tiempo real pueden evitar lesiones en los tejidos normales, lo que finalmente

reduce los incidentes de complicaciones.
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3.4.2. Principales complicaciones en las infiltraciones de Puntos gatillo.

Las complicaciones en las infiltraciones miofasciales son inusuales. La principal
complicacion de la inyeccion de PGM es la infeccion y es facilmente evitable
realizando la técnica en condiciones de asepsia y evitando tratar en zonas en las

que la piel presenta irritacion, herida u otro tipo de afectacion dermatologica.

El hematoma suele producirse por la puncion accidental en un vaso sanguineo
y puede llegar en casos extremos a provocar lesiones nerviosas de cierta
gravedad. Podemos evitarlo facilmente realizando una compresién en la zona

durante unos minutos para ayudar en el proceso hemostatico.

Logicamente en pacientes anticoagulados o antiagregados el riesgo que se
produzca un hematoma es mayor que en el resto de los pacientes y debe tenerse
en cuenta en la realizacion de la técnica, también debe preverse si la puncion se

realiza en una zona que no es facilmente compresible.

Otra complicacion posible es dolor transitorio después de esta técnica de
inyeccion, y se debe advertir al paciente de esta posibilidad antes del

procedimiento.

Como cualquier otra técnica de puncidn, la infiltracidn miofascial conlleva un
riesgo de reaccion vagal, con mareo y desmayo, sobre todo en personas
especialmente predispuestas, aunque hay que aclarar que la mayoria de las

veces se autolimitan o se solucionan con medidas posturales*?.
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3.5. PGMs en el musculo trapecio.

Desde que Travel y Simmons realizaron en los afos 70 su mapeo sobre puntos

gatillo y su dolor referido, establecieron que en el musculo trapecio hay 7 PGMs
43.

- PGM 1: se encuentra en la parte media del borde anterior del
trapecio superior, afecta a las fibras mas verticales que se insertan
delante de la clavicula y que ascienden hacia la linea nucal superior
del occipital. Normalmente es de facil localizacion al igual que el
PGM 2.

- PGM 2: se localiza en el centro de las fibras mas horizontales del
trapecio superior por su parte posterior. La localizacidén es caudal y
ligeramente lateral al PGM 1.

- PGMs 3y 4: se situan en las fibras del trapecio inferior. EI| PGM 3 lo
localizamos habitualmente entre el borde medial de la escapula y
las apdfisis espinosas dorsales, es decir, en el espacio
interescapular. Y el PGM 4 se suele encontrar en el borde

inferomedial de la escapula.

- PGMs 5, 6 y 7: se encuentran en las fibras mas horizontales del
trapecio medio.El PGM 5 suele localizarse mas lateral, en el borde
superior de la espina de la escapula y muy cercano al acromion. Los
PGMs 6 y 7 se suelen localizar mas mediales por encima de la

espina de la escapula.
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PGM 1

PGM 4

Fig.15. Puntos gatillo del musculo trapecio. Imagen obtenida de Donnelly, Joseph M. Travell,
Simons & Simons. Dolor y disfuncion miofascial (Spanish Edition) (pp. 825-826). Wolters Kluwer
Health. Edicion de Kindle.
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3.5.1. Exploracién y deteccion del PGM 2 Trapecio.

Para la localizacion del PGM 2 en las fibras horizontales del trapecio superior,
colocamos al paciente en sedestacion, y acercando la cabeza hacia el hombro
ipsilateral colocamos al musculo en una posicion de acortamiento. Esta posiciéon
facilita la maniobra para una toma en “pinza” del trapecio lo que permite separarlo
del musculo supraespinoso colocando de esta manera el musculo en
acortamiento,la cabeza hacia el hombro de ese lado. Se coge en pinza el
musculo, despegandolo del musculo supraespinoso y del elevador de la
escapula y se hace rodar firmemente entre el pulgar y el resto de los dedos, para
palpar un nédulo y/o bandas tensas del PGM 2. Alonso Blanco, recomendé en
su publicacién de 201144, una especial atencién a los pacientes diagnosticados
de dolor cronico, incluidos los diagnosticados de fibromialgia, porque estos
pacientes presentaban un mayor numero de puntos gatillo activados en esta

Zona.

3.5.2. Dolor referido del PGM 2 en el trapecio superior

En la porcion superior del trapecio encontramos en el borde posterior del
musculo, en las fibras mas horizontales que se adhieren a las apdfisis espinosas
de la columna cervical, la zona de PGM2 del trapecio. El dolor referido de los PG
en esta porcion del musculo se percibe en la parte posterior de la columna
cervical, con una sensacion anormal de rigidez en la region occipital. Este PG es

muy frecuente en pacientes con dolor cervical mecanico®.

3.6. PGMs del elevador de la escapula

Los PG se pueden encontrar en cualquier porcion del musculo, aunque con

frecuencia se encuentran en la porcién media del musculo o cerca de la insercion



en la escapula. Si los PG estan activos, pueden referir dolor severo incluso en
reposo. En la practica clinica, la mitad proximal del musculo a menudo tiene PG
relacionados con cefalea y dolor cervical. En la mitad distal del angular de la
escapula, los PG suelen producir dolor en la region escapular posterior, a

menudo medial a la escapula, pero sin cruzar la linea media.

Fig.16. Punto gatillo del elevador de la escapula. Imagen obtenida de
Donnelly, Joseph M. Travell, Simons & Simons. Dolor y disfuncién
miofascial (Spanish Edition) (pp. 825-826). Wolters Kluwer Health.
Edicion de Kindle.

3.6.1. Exploracién y deteccion PGMs del angular

La exploracién del musculo angular de la escapula se puede realizar con el
paciente recostado lateralmente con el lado sintomatico hacia arriba, sentado,
en posicidn supina o prona. En cualquier caso, es recomendable conseguir una
posicion relajada de la cabeza y del cuello. Lo mas habitual es encontrar PGM
en dos zonas bien definidas del angular de la escapula:

« la zona que es mas facilmente identificable en la propia insercién del

angulo de la escapula. Para identificar los PGM en esta zona podemos colocar
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al paciente en sedestacion o en decubito lateral contralateral y realizamos una
palpacion plana o bien en pinza en el angulo de la escapula. Hay que tener en
cuenta que los PG en esta zona son muy sensibles a la presién, pero las
respuestas de espasmo local y el dolor referido no son facilmente provocables.
A menudo, cuando la zona lleva sometida a estrés un periodo prolongado puede
palparse signos compatibles con tejido cicatricial, sintiendo una sensacion como

de gravilla que algunos autores describen como “arenosa™®.

* la zona del angulo del cuello, en el punto donde el musculo emerge por
debajo del borde anterior del musculo trapecio superior.

Los PG en el angular de la escapula en el angulo cervical pueden palparse con
el paciente sentado comodamente en una silla o con el paciente recostado sobre
el lado no afectado. Cuando el paciente esta sentado, tanto el angular de la
escapula como el trapecio superior se aflojan ligeramente apoyando los codos
en los reposabrazos, utilizando una toalla doblada si es necesario. Al realizar
esta maniobra permite empujar el musculo trapecio superior lo suficientemente
atras como para descubrir y aislar con los dedos el angular de la escapula.
Realizando una palpacién plana, identificaremos los PG en el vientre del

musculo.

3.6.2. Dolor referido y disfuncién provocada por PGM del angular.

Los pacientes afectados por PG en el angular de la escapula, a menudo refieren
dolor cervical inespecifico y limitacion de la movilidad cervical con especial
restriccion la rotacion. Describen un dolor escapular profundo que se exacerba
claramente a la presion de la zona. Con menor frecuencia refieren molestias o

cierta dificultad al respirar y sensacion de inflamacion en la zona cervical alta®’.
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Il JUSTIFICACION E HIPOTESIS

La infiltracion miofascial es una técnica realizada de manera rutinaria en las
unidades de dolor ya que todas las tendencias de la evidencia actual parecen
apuntar a favor de dicha técnica, sin embargo la variabilidad de los estudios,
debido entre otras cosas a la falta de homogeneidad de la muestra de pacientes
seleccionados, la multidisciplinariedad de los profesionales que se dedican a
tratar la dolencia miofascial (anestesidlogos, reumatologos, fisioterapeutas,
rehabilitadores, traumatologos, meédicos de familia...) y como consecuencia de
todo lo anterior, la disparidad tanto en la aplicacion de la técnica, como de las
sustancias utilizadas, justifican la realizacion de una recogida de datos
sistematizada, cumpliendo los estandares de alta calidad de evidencia.

. OBJETIVOS

Objetivos generales:

» Realizar unarecogida de datos sistematizada en las infiltraciones realizadas
en puntos gatillo de trapecio y angular de la escapula en pacientes afectos de

cervicalgia crénica.

« Evaluar los efectos de la técnica a medio plazo: se realizara control a las 4

semanas y un control telefénico a las 12-14 semanas de ese primer control.
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Objetivos especificos:

» Analizar el posible impacto de la técnica sobre el consumo de farmacos.

« Valorar si existe relacién directa de los resultados con la incapacidad laboral

temporal en los sujetos observados.

» Evaluar el impacto de la técnica en la calidad de vida de los pacientes y
comparar si influye de manera diferente en los pacientes diagnosticados de
fibromialgia.

» Analizar la correspondencia entre escalas de percepciéon de mejoria del
paciente con cuestionarios de calidad de vida.

» Analizar la relacion entre escalas de percepcion con medidas objetivas como
el balance articular y consumo de farmacos y pseudo objetivas como la

algometria.
» Analizar la existencia de algun factor predictor del resultado de la técnica.

» Valorar en qué casos es aceptable afiadir corticoides al anestésico local

utilizado.

» Valorar la mejora con dicha técnica en pacientes diagnosticados con

fibromialgia y si se debe seguir indicando en dichos pacientes.

« Analizar si se deben indicar 3 infiltraciones por tanda de tratamiento o puede

ser suficiente un nimero menor.
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IV. MATERIAL Y METODOS.

Se decidio realizar dos estudios consecutivos, uno retrospectivo por medio de
revision del historial clinico y completando los datos por medio de llamada
teléfonica para utilizar los resultados como base para el disefio de un estudio

prospectivo posterior.

1. Estudio Observacional retrospectivo realizado en 2018.

En primer lugar, quisimos analizar como estabamos realizando las técnicas
miofasciales en nuestra unidad de Dolor, por lo que hicimos un estudio
retrospectivo sobre las infiltraciones miofasciales realizadas durante el afio 2018
con el objetivo de definir las carencias y variables modificables para poder
optimizar el disefio de un posterior estudio prospectivo sistematizado.

1.1.Objetivos del retrospectivo.

Generales:

e Realizar una valoracién sobre la recogida de datos y seguimiento
rutinario realizado de las técnicas denominadas por nuestro sistema

como “miofasciales”.

Especificos:

e Hacer un analisis estadistico y objetivo de la mejora percibida por el
paciente (PGl) y estimar el uso actual sistematico en nuestra unidad
de otros métodos de valoracion como balance articular, algometria o
cuestionario Lattinen.

e Analizar los criterios de indicacion médica y de exclusion que se
siguen actualmente por nuestros profesionales de la unidad del Dolor.

e Registrar el numero de complicaciones acontecidas, gravedad y

seguimiento.
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e Optimizar las indicaciones de la técnica en funcion de los resultados

encontrados.

1.2. Material y Método del estudio retrospectivo.

Estudio observacional retrospectivo sobre las 411 técnicas miofasciales
registradas en el sistema durante el 2018. Se excluyeron 14 por informacién
incompleta en la historia clinica.

Se revisaron los casos en que la técnica miofascial se habia realizado sobre la
cintura escapular, concretamente infiltraciones de puntos trigger de trapecio,
romboides, elevador de la escapula, ligamento interespinoso e interfascial.

Se registro si la técnica fue eco guiada o no.

Se definieron como variables: cumplimiento o no de criterios de
inclusion/exclusiéon, edad, sexo y mejora global percibida por el paciente en %
(PGl), si no habia quedado registrado en la visita de control, se realizé6 una
consulta telefénica para conseguir la valoracion.

Las variables se describieron como media + DE o como porcentaje. La
comparacion entre grupos mediante las pruebas estadisticas de chi-cuadrado o
Mann-Whitney segun tipo de variable. Significacion estadistica con p < 0,05.

1.3. Resultados del retrospectivo.

Del grupo de estudio (n=397) 193 (47%) cumplieron el criterio de
Inclusidn/exclusion. Técnica eco guiada en 376 pacientes (94,9%). Se
comparé la mejora en PGI% respecto a la variable cumplir o no los criterios de
inclusion/exclusion previamente especificados. La mejora era claramente
mayor en el grupo que si cumplia los criterios respecto al otro grupo (70% vs
27 %, p <0,001).
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P = 0,070 (Chi-cuadrado test)
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Fig.17. Distribucion de frecuencias de infiltracion de cintura escapular segun presencia
criterio EXCLUSION.

No se observaron diferencias en rangos de edades (56+£13 vs 57113, p=0,758)
ni una relacion estadisticamente significativa respecto al PGI% y el sexo
(0,52+0,3 en hombres vs 0,52+0,3 en mujeres, p=0,455).

1.4. Discusidn de los resultados del estudio retrospectivo.
Los resultados de este estudio fueron expuestos en el congreso de la Sociedad

Espariola de Dolor en Zaragoza en el afio 2019 y nos dispusimos a disefiar
nuestro estudio prospectivo.
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De los muchos retos que nos encontramos al realizar el disefio del estudio, nos
lo planteé nuestro Comité de Etica, ya que nos puso como condicién sine qua
non, que, ya que el estudio no se habia planteado como ensayo clinico, no se
podia privar a ninguno de los pacientes seleccionados, todos usuarios de la
unidad del dolor, de cualquier pequeio beneficio que pudiera detectarse durante
la aplicacidon de la técnica, ya fuera a corto, medio o largo plazo. Este punto
condiciond nuestro disefio ya que en un principio pensabamos realizar en un
grupo de pacientes infiltraciones con suero fisiolégico, que no se podia
considerar placebo estrictamente ya que el efecto de hidro diseccion de los
tejidos y el mecanico de la propia puncion debian tenerse en cuenta. Finalmente
descartamos la posibilidad ya que en una prueba piloto con 10 pacientes era
demasiado evidente que el dolor postpuncién, evaluado con algometria, era
mucho mayor que en los pacientes que recibian sélo suero fisioldgico. Tras
analizar la situacién con el Comité de Etica, se concluyd que no podiamos
garantizar que no existiese un posible empeoramiento de su grado de
sensibilizacion central derivado de nuestra técnica si ésta se realizaba sin
anestésico y que era cuestionable desde el punto de vista ético.

Tras esta importante decision el siguiente punto era conseguir unificar la
aplicacién de la técnica en un grupo significativo de pacientes para poder realizar
un analisis estadistico de calidad, para lo cual realizamos el protocolo de
aplicacion de la técnica (ver anexos) encontrandonos algunos puntos

controvertidos como:

+ ¢ Debiamos incluir a los pacientes diagnosticados de fibromialgia?
+ ¢ Debiamos infiltrar con corticoides?

» ¢ Qué puntos gatillo debiamos elegir?

1.4.1. Diagnéstico diferencial: Fibromialgia.

Una de las dificultades que se plantea es el diagndstico diferencial SDM versus
fibromialgia (FM). En nuestra unidad y de manera extrapolable a muchas
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unidades de dolor, a muchos pacientes diagnosticados de fibromialgia, se les

prescriben infiltraciones locales miofasciales.

Actualmente las caracteristicas diferenciadoras del sindrome de dolor
miofascial y el sindrome de fibromialgia pueden resumirse en que afectan a
mujeres mayoritariamente en rango de 10 a 1 cuando hablamos de FM y que
tiende a igualarse a 2 a 1 cuando nos referimos a SDM. La FM parece que esta
asociada a dolor generalizado, que la presion sobre los puntos de FM no genera
un dolor referido, que no se suele palpar una banda tensa. La evidencia actual
apunta a que en algo responden a las infiltraciones con anestésico local, pero
sin alivio completo, segun el ultimo UptoDate*’, los pacientes que padecen
fibromialgia también se benefician del tratamiento de los generadores de dolor
periférico como los PGMs. El patron de dolor local y referido inducido por los
PGMs activos bilateralmente en el musculo trapecio superior fue similar al patron
de dolor continuo en la region del cuello y el hombro en la fibromialgia segun las
conclusiones de Affaitati®®©. Ademas, el tratamiento de los puntos gatillo activos
mejord el dolor localizado, asi como los sintomas de la fibromialgia y el consumo

de analgésicos.

El mecanismo propuesto por el cual el dolor muscular y articular localizado
afecta significativamente a la fibromialgia es a través de una mayor
sensibilizacién central por entrada periférica. La puncidén seca de los puntos
gatillo miofasciales también mejord la movilidad de la columna en pacientes con

fibromialgia®'.

Teniendo en cuenta que en nuestra unidad realizamos infiltraciones locales
miofasciales en los pacientes con fibromialgia y de acuerdo con los datos
bibliograficos mencionados, consideramos que estos pacientes debian ser
incluidos también en el estudio prospectivo.
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1.4.2. Justificacion de uso o no de corticoides anadidos a la infiltracion.

Respecto a la justificacion del uso de corticoides asociados a los anestésicos
locales en las infiltraciones de punto gatillo en patologia miofascial, todavia existe
controversia al respecto. Justificado con la literatura abajo citada, en la que en la
mayoria de articulos revisados coinciden en la falta de evidencia sobre su uso
en la infiltracién de los puntos gatillo y en que su adicion al anestésico no ofrece
un mejor control del dolor por lo que la administracion deberia evitarse en
prevision de la lesion local que puede provocar en el musculo. Pero también
encontramos otros articulos que concluyen en la recomendacién de utilizar la

mezcla de corticoides y anestésicos.

En la revision de update sobre el tratamiento de dolor cervical realizada en
2019%2 el apartado llamado sumario de evidencia muestra que hay falta de
evidencia firme en el uso de infiltracion de puntos gatillo como tal y que el uso
rutinario de corticoides deberia caer en desuso por la posibilidad de provocar

lesiones tisulares a nivel local.

Por otra parte, a nivel lumbar se hizo la misma revisién del update en el 2019
53 respecto al tratamiento conservador de la lumbalgia. En este punto en el
sumario de evidencia también hacen referencia a una revision sistematica
recogida por la Cochrane que se remonta a 2008% en el cual no se encuentran
claras diferencias entre la infiltracion local de los puntos gatillo con o sin
corticoide y las intervenciones control hechas con suero salino puncion seca a

nivel local de los puntos gatillo.

Una guia de practica clinica publicada en 2017 > en USA a nivel del Estado de
Colorado, intenta reunir recomendaciones respecto al tratamiento en dolor
cronico en trabajadores, enfocada totalmente al tema laboralista y sus
compensaciones, comenta que no parece que la asociacion de farmacos mejore
los resultados de la infiltracion de los puntos gatillo e incide en el riesgo de lesion
muscular local en el caso de adicion del corticoide.
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También encontramos publicaciones enfocadas hacia sindromes miofasciales
concretos, como es el caso del dolor pélvico cronico. En el afio 2018 la Guia
Practica Clinica Canadiense®® sobre dolor pélvico cronico incide en que los
corticoides pueden ser localmente téxicos para la fibra muscular y que la
literatura no muestra ventajas cuando se usan mezclados con los anestésicos
locales.

Otro sindrome altamente estudiado es el dolor temporo-mandibular de origen
miofascial, se han encontrado multiples revisiones entre las que se pueden
destacar la realizada en 2018 por Machado®” en la cual, de los 18 estudios
incluidos en la revision solamente uno evaluo el uso asociado de corticoide con
lidocaina, encontrando resultados similares entre las ramas de inyeccion de

anestésico local simple y la rama de anestésico local asociado con corticoides.

El sindrome piramidal debido a su alta prevalencia también ofrece abundante
literatura al respecto, en un ensayo clinico aleatorizado doble ciego publicado en
2015 por Misirlioglu®® se investiga sobre la infiltracién en el musculo piramidal,
realizando un estudio con una N de 47 pacientes al 50% de ellos se les
administré una inyeccion solamente con lidocaina y al otro 50% lidocaina
asociada a corticoide. Los sujetos fueron evaluados a la semana, al mes y a los
tres meses de la infiltracion. Se realizd una sola infiltracion y siempre con la
técnica eco guiada. Los resultados fueron que en ambos grupos se encontré una
mejoria significativa del dolor en todos los parametros medidos en ftres
evaluaciones distintas, sin que se evidenciaran diferencias entre los grupos en

la reduccion del dolor.

También se puede encontrar numerosa literatura que recomienda la asociacion
de corticoide al anestésico local en la infiltracién de puntos gatillo por ejemplo ,
el sumario de evidencia de British Medicalizado BMJ respecto a los sindromes
de dolor cronico actualizado en julio de 2018%°, indica que la infiltracién de puntos
gatillo con corticoides podria ser util en algun tipo de paciente sin llegar a
especificar en cuales.

En el DynaMed actualizado en 2018%° concluye en su sumario de evidencia
sobre el sindrome de dolor miofascial que la infiltracion de puntos gatillo con
anestésico local puede disminuir el dolor en pacientes con patologia
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osteomuscular y en cuanto a la técnica indica que se inyecte el anestésico local

en el punto gatillo y se afiadan corticoides si hay pobre respuesta.

En el sumario de evidencia del update sobre el sindrome de dolor pélvico
miofascial en mujeres publicada en 2019%" se indica que las dosis y las
medicaciones Optimas para la infiltracion de puntos gatillo todavia no esta clara
y genera controversia pero la mezcla de anestésicos locales y corticoides han

demostrado una reduccién del dolor.

En las guias sobre el dolor cronico pélvico publicadas por la asociacion europea
de urologia en 201552 comenta en cuanto al tratamiento de los puntos gatillo que
hay un estudio que muestra efectividad en las infiltraciones con anestésico local
y corticoide, aunque insiste en que la evidencia de los diferentes tratamientos de
los puntos gatillo miofasciales es débil y que la mayoria de estudios no
encuentran diferencias entre las terapias manuales, la puncién seca o la

infiltracion.

En una revisién publicada por integrantes de la clinica Mayo en 2019 como el
doctor Camboj®? referida a dolor de pared abdominal crénico, concluye que el
control del dolor moderado severo se puede conseguir con la infiltracion de los
puntos gatillo con anestésico local solo o asociado a corticoide, pero que la

respuesta es mejor combinando ambos farmacos.
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1.4.3. Eleccién de los Puntos gatillo.

Numerosos autores, entre los que destacamos a Fernandez de la Pefas®,
describen que la presencia de PGM en la parte superior del trapecio pueden

contribuir tanto a la cefalea tensional, como a la migrafia o al dolor cervical.

En pacientes con dolor cronico cervical, como es el caso de nuestro estudio, lo
mas probable es que el patron de dolor sea una combinacién del dolor referido
de varios musculos del cuello. Los pacientes con PG en la parte superior del
trapecio pueden presentar una movilidad restringida del cuello, o dolor con el
movimiento. Cuando un PGM en el musculo trapecio superior se combina con la
presencia de PGM en otros musculos, como el angular de la escapula o el
esplenio del cuello, el paciente suele desarrollar «rigidez cervical» que limita la
rotacion de la cabeza hacia el mismo lado por dolor, lo que alarga la parte
superior del trapecio.

La clinica causada por puntos gatillo en el trapecio superior guarda estrecha
relacion con disfunciones articulares de C2 a C4. Lo habitual es que coexistan
varios niveles de artrosis articular que producen restriccion del movimiento y PG
del trapecio superior y ambas afecciones deben ser tratadas. EI mismo
Fernandez de las Pefias y su equipo en 2005% encontraron una asociacion
clinica entre la presencia de PG en el musculo trapecio superior y las
disfunciones de la articulacion intervertebral en los niveles C3-C4. Se ha
observado clinicamente que la hipermovilidad del segmento C4 esta asociada
con la disfuncién del musculo trapecio superior. La explicacidon que argumentan
es que el estrés articular que causa el dolor referido puede afectar al trapecio
superior de manera secundaria, y este musculo a menudo se vuelve hiperirritable

y desarrolla PG.

De los puntos gatillo que no pertenecen al trapecio y que contribuyen al dolor
cervical en mayor medida, encontramos al PG del angular de la escapula,
hallazgo por otra parte muy coherente con la anatomia ya que el angular de la
escapula es uno de los musculos que mas participa en la movilidad vy
estabilizacion de la cintura escapular. Sola® en 1955 fue el primero en publicar
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que los PG mas frecuentemente hallados en la cintura escapular en 200 sujetos
jovenes, eran en primer lugar el PG trapecio supero-posterior y en segundo lugar
el PG en angular de la escapula. Se realizaron desde entonces varios estudios
entre los que destacamos de nuevo al equipo de Fernandez de las Pefias®” en
los que se estudio a trabajadores de oficina y el de Cerezo-Téllez y Mayoral que
en 2016 realizaron un estudio descriptivo observacional de 224 pacientes que
habian sido diagnosticados por su médico de atencion primaria de dolor cervical
inespecifico. Todos obtuvieron resultados similares respecto a la prevalencia de
puntos gatillo en trapecio superior y angular de la escapula.

1.4.Conclusiones del estudio retrospectivo.

e En el seguimiento rutinario de las técnicas miofasciales realizadas
en nuestra Unidad del dolor se utiliza de manera sistematica el PGl
y el indice Lattinen. De manera rutinaria no se realiza balance
articular con goniémetro ni se usa Algémetro. Se realizan

cuestionarios de calidad de vida si el facultativo lo indica.
e EI 95% de las técnicas se realizan ecoguiadas.

e Se registraron 3 complicaciones leves autoresueltas referidas como

dolor en el punto de puncién y falta de mejoria con la técnica.

e Las indicaciones en aquel momento eran superponibles a nuestros
criterios de inclusion ( ver anexo 3), sin embargo los criterios de

exclusion no quedaban bien definidos.

e En los pacientes que cumplian nuestra relacion de criterios de
inclusion y exclusion (ver anexo3) ya el PGl de mejora resultd
ampliamente  superior con diferencias  estadisticamente

significativas. Por este motivo, en el futuro estudio prospectivo nos
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PGI (Mejora Global Objetiva)

planteamos que resultaria mas eficaz, si

indicaciones de la técnica a nuestros criterios.

ajustabamos

P < 0,001 (Mann-Whitney test)
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Fig.18. Box-plot de valores PGI segun criterios de exclusion.

CRITERIO DE EXCLUSION

Lineas de puntos valores de medianas de cada grupo.
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1. Diseio del estudio prospectivo.

El estudio realizado es observacional prospectivo de cohortes de caracter
clinico . Se incluyeron pacientes usuarios de la clinica del dolor del Hospital
Universitari Arnau de Vilanova de Lleida, diagnosticados de cervicalgia cronica y
que cumplian nuestros criterios de inclusion y exclusion. Se retiraron 5 pacientes.
Los motivos de retirada fueron: 2 por deseo del paciente tras la tercera
infiltracion,1 por intercurrencia de COVID, 1 por enfermedad grave independiente
al proceso, 1 por pérdida de contacto con el paciente tras la 22 infiltracion.

La recogida de datos se inicio en abril de 2019 y finalizé6 en mayo de 2022.

2. Criterios del estudio prospectivo.

2.1. Criterios de inclusion:

« Dolor cervical (en toda la superficie del musculo trapecio) de al menos
3 meses de evolucion acompafiado o no de rigidez (valorado como
balance articular) y de patron de dolor referido en la zona suboccipital

segun los criterios de Travell y Simmons.

« Tener al menos un punto gatillo activo en la zona medio-superior del

musculo trapecio y/o angular.

« Cumplir los criterios clinicos actuales de encontrar banda tensa

palpable en la zona adyacente al punto gatillo.

« Historia de fatiga muscular cervical y/o rigidez asociada a exposicion

de factores de riesgo como posturas mantenidas.
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2.2.Criterios de exclusion:

+ Pacientes con disfuncion temporo mandibular diagnosticada.

+ Pacientes con historial de migrafia en tratamiento cronico.

+ Pacientes diagnosticados de otros trastornos sistémicos graves como
artritis reumatoide, colagenosis, diabetes con Hemoglobina glicosilada
(HbA1C) por encima de 6 g/dl o trastornos tiroideos que en el momento

del inicio del tratamiento no se encuentren eutiroideos.

+ Pacientes anticoagulados o antiagregados (a excepcion de AAS 100

mgq).

+ Pacientes con trastornos neurolégicos moderados-severos como
mielopatia y/o radiculopatia cervical con afectacion aguda con

confirmacion de estudio neurofisiologico.

+ Pacientes con historia de cirugia de cuello o columna cervical,
embarazadas o con historial de reacciones adversas a los anestésicos

locales y/o corticoides.

+ Pacientes diagnosticados de depresién mayor o trastorno psiquiatrico

que requiera tratamiento por psiquiatria.

+ Pacientes con neoplasia maligna activa.
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3. Consideraciones éticas.

Todos los participantes fueron informados de las caracteristicas y finalidad del
estudio previamente a la participacion en el mismo. Se les hizo entrega de un
documento escrito con la informacion general del estudio (ver anexo1) vy, tras su

lectura, se aclararon todas las dudas que surgieron.

Los sujetos que, de manera voluntaria, quisieron formar parte del estudio,
leyeron y firmaron el documento del consentimiento informado (anexo1) vy
rellenaron la ficha de datos personales (anexo 4). A cada uno de ellos se les
asigno un codigo de identificacion, siguiendo una numeracion ordenada del 1 al
80, para asegurar su anonimato (Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal).

En todo momento se han respetado los principios de la Declaracion de Helsinki
(2004).

La técnica de infiltracion realizada se utiliza habitualmente en nuestro servicio
(413 infiltraciones miofasciales en el ultimo afo) y que se considera una técnica
segura con muy bajo indice de complicaciones (ver consentimiento técnica
anexo 2).

El estudio se adapta a las Guias de Recomendacién Europeas respecto a la

Calidad, Seguridad y Eficacia actuales.

El estudio cumple con la actual legislacion vigente en Espafia (Real
Decreto1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los estudios clinicos

con medicamentos.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida con fecha
de 27 junio 2019, acta 07/2019 y cddigo CEIC 2094.
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4. Técnicas de intervencion.

Se realizaron 3 infiltraciones, separadas cada una de 15 dias. Fueron eco
guiadas, con abordaje en plano, en condiciones de asepsia. Se utilizé aguja
stimuplex de 50 mm. Se instil6 2,5 ml por punto de una mezcla de bupivacaina
0.25% con 0,8 mg dexametasona por ml. La infiltracion de medicacion se realizé
de manera intramuscular en los puntos trigger “Trapecio 2" y del angular de la
escapula.

El paciente siempre en sedestacion, y se realizaron las medidas previas y
posteriores que se describen en el procedimiento.

Tras 30 min de observacién y las mediciones pertinentes, el paciente era dado
de alta con un informe de la técnica realizada, con los signos de alarma de re
consulta y con el recordatorio del contacto donde tenian que acudir en caso de

presentacion de alguna complicacion o evento adverso.

La realizacion de cuestionarios fue supervisada por el personal de enfermeria,
las mediciones de Goniometria y algometria son realizadas por el médico y
fisioterapeuta.
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5. Material utilizado.

» Camilla hidraulica.

» Ecografo Sonosite Modelo M turbo, sonda lineal 5-13 Hz, fundas

estériles.

* Agujas stimuplex 22G, 50 mm.

« Jeringas 10 ml, aguja de carga, campo estéril. Pafios, guantes, gasas

estériles.

* Bupivacaina 0.5%, suero fisiolégico 0.9%, dexametasona 4 mg/ml.

» Algémetro analdgico de presion marca Baseline, Goniémetro digital
GemRed 12"

* Hoja de recogida de datos, cuestionarios EQooL 5D, SF36.
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6. Método de evaluacion.

6.1. Algometria.

Durante los ultimos cincuenta afios, uno de los principales retos en la Medicina
y en concreto en las unidades de Dolor agudo y crénico, ha sido el desarrollo de
meétodos objetivos para medir el sistema sensorial de transmision del dolor en

seres humanos. El intento de cuantificacién del dolor mediante diferentes tipos

Fig.19. Algbmetro anal6gico de presién marca
Baseline.

de escalas (de intensidad, repercusiéon funcional, emocional, laboral...) ha
evolucionado con la introduccion de dispositivos y test que permiten explorar
aspectos algoldgicos de forma mas objetiva®®. La evaluacién por algometria de
presion (AP) es un método valido, fiable, ampliamente utilizado y de aplicacion
sencilla que permite evaluar la sensibilidad dolorosa en el area local y en

estructuras a distancia’®. La medida de la AP se realizd con un Algometro

64



analogico de presion marca Baseline(figura 19), aparato que mide la fuerza
necesaria para provocar sensaciones dolorosas en puntos seleccionados del
cuerpo previamente estandarizados en estudios sobre Test Sensitivos
Cuantitativos”!. Es un dispositivo medidor que presenta en un extremo una
sonda circular plana estandarizada de 1,52cm2, que se aplica sobre la piel a
velocidad constante, provocando sobre la misma un incremento de fuerza,
sensaciones de tacto, presion y finalmente dolor, segun la fuerza aplicada. El
Algémetro debe colocarse perpendicularmente sobre la piel del paciente a una
presion constante hasta que la sensacion se vuelve molesta, momento en que el
paciente refiere que empieza a sentir dolor y se interrumpe la aplicacion de la
fuerza. El valor registrado consiste en el Umbral de Presion (UDP) expresado en
gramos. Se calcul6 la media de los valores obtenidos en cada sesion.

En consonancia con lo hallado por otros autores esperabamos que valores
observados en este estudio marcaran una tendencia a la baja (necesaria poca
fuerza para producir dolor) ya que nuestro grupo de pacientes tiene registrada
su historia de dolor cronico. Blumenstiel’? encontr6 que los pacientes
catalogados de lumbalgia crénica, presentaban una sensibilidad a la presion mas
elevada que en voluntarios sanos. Respecto a otros factores que parecen influir
en el UDP: Jason’® afirma que el promedio encontrado en su investigacion fue
significativamente mas bajo en los pacientes de sexo femenino que en los de
sexo masculino. Rolke objetiva resultados similares en voluntarios sanos, pero
va un paso mas alla y plantea que esa diferencia podria estar vinculada a un
diferente procesamiento del dolor o a la incidencia de factores psicoldgicos’™. En
2017 Skovbjerg” publica un trabajo sobre una muestra de la poblacion general
adulta en la cual encontré también una asociacion estadisticamente significativa
entre valores de UDP disminuidos y el sexo femenino. En 19877 se apuntaba la
relacion entre un UDP bajo y un indice de masa corporal alto pero esta relacion

no se ha podido confirmar con estudios posteriores.
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En cuanto a los valores de UDP y su relacién con la ansiedad y depresion,
apunta que la ansiedad por si misma es capaz de afectar la medida de los
umbrales de presion medidos por algometria, disminuyéndolos. Othman’” en una
revision sistematica sobre alteraciones de la funcibn somato sensorial en
pacientes con dolor articular, encontr6 una significativa asociacion de la
ansiedad, la depresion y el catastrofismo con la medida de UDP entre otros. Ya
en el 2000 Rudhy”® postulé que la ansiedad disminuye los umbrales de dolor y

plantea que puede tener un rol en la determinacién de hipersensibilidad central.

En cualquier caso, estos datos apoyan la necesidad de evaluar los aspectos
psicologicos sefialados cuando se realicen estudios sobre los que se valoren
este tipo de pacientes catalogados de dolor cronico y con componente de

sensibilizaciéon central.

En el caso de la sumacién temporal, el incremento del dolor desde el primero
al ultimo estimulo es alrededor de 1.6 veces en la mayoria de los estudios, pero
en presencia de sensibilizacién central, la sumacion temporal puede resultar

exagerada en amplitud y extension’® &,
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6.2. Goniometria.

El balance articular medido con goniémetro sigue siendo el método mas fiable
y extendido para la medicion del rango de movilidad cervical®'. En nuestro estudio
se utilizé un goniometro digital GemRed 12” que asegura una precision = 0,5°.
Para realizar la medicién correctamente el paciente debe encontrarse en
sedestacion, con la espalda erguida y los pies apoyados en el suelo. Se le solicita
realizar un movimiento de flexo extension, de rotacion y de latero flexion tanto a
un lado como al otro. Se debe evitar que el paciente realice algun tipo de
movimiento compensatorio con el tronco y con los hombros. Se ha demostrado en
diferentes estudios que es un meétodo fiable para la medicion del rango de

movilidad cervical®2.

Fig.20. Goniémetro digital GemRed
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6.3. Cuestionarios / Scores.

6.3.1. Pacient Global Impression - Improvement (PGI-I).

El dolor es el principal motivo por el cual los pacientes buscan atencidn
médica® y la intensidad del dolor se refleja en un gran impacto en la calidad de
vida®. Numerosos estudios® han podido confirmar que la mejora del dolor se
asocia positivamente con la mejora de la calidad de vida. En la mayoria de los
ensayos clinicos sobre el dolor, tradicionalmente, se ha utilizado la reduccion de
la intensidad del dolor como medida primaria de resultado. Sin embargo, los
pacientes interpretan las escalas de medicion de manera muy diferente cuando
informan sobre el dolor, y las calificaciones iniciales pueden variar ampliamente

dentro de una poblacién de estudio®.

Desde 2008, la Iniciativa sobre Métodos, Medicion y Evaluacion del Dolor en
Ensayos Clinicos (IMMPACT) recomienda el uso de la escala de Impresion
Global de Mejora del Paciente (PGI-1) como medida de resultado para el dolor
cronico en ensayos clinicos. La escala PGI-I se utiliza como ancla para
determinar la importancia de la calificaciéon del dolor para el paciente de una
manera que sea evidente y facilmente interpretable®’. La escala PGI-lI se
concibio para evaluar la mejoria del dolor percibida por el paciente. Se trata de
una escala de 1 elemento y 7 puntos que permite al paciente caracterizar su
propia opinion sobre el cambio general desde el momento de la aleatorizacion
hasta el final del ensayo/ tratamiento. La escala va de 1 (mucho mejor) al punto
medio de 4 (sin cambios) a 7 (mucho peor)®. El PGI-I es una de las herramientas
mas comunmente utilizada en los ensayos clinicos del dolor, y IMMPACT la
recomienda para interpretar la importancia clinica de los resultados del
tratamiento en los ensayos clinicos del dolor crénico. Es un cuestionario auto
administrado, lo que reduce la posibilidad de que cualquier cuidador o
investigador influya en los resultados. El PGI-I se ha utilizado de forma eficaz
como medida de resultado secundaria en varios estudios clinicos sobre el dolor,

lo que demuestra su fiabilidad y validez como medida de resultado® .
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6.3.2. indice Lattinen.

El llamado indice Lattinen (IL)%', durante los afios 90, fue incorporado de forma
progresiva en los protocolos de tratamiento del dolor por muchos especialistas
de habla hispana. El secreto del éxito: es un cuestionario multidimensional,

simple y facil de usar.

El IL, en su formato actual, contiene cinco dimensiones que puntuan de 0 a 4

los siguientes items:
1. Intensidad del dolor.
2. Frecuencia del dolor.
3. Consumo de analgésicos.
4. Grado de incapacidad.
5. Horas de suenio.

La puntuacion de los items varia de menor a mayor gravedad obteniéndose una
puntuacion para cada dimension y una puntuacion total, como la suma de las
puntuaciones de cada una. Hasta 2012, el uso rutinario del IL en las unidades
del dolor se tradujo en multiples trabajos cientificos publicados en los que se
habian utilizado variaciones de las dimensiones del IL para evaluar las
caracteristicas del dolor crénico por lo que tacitamente los revisores de revistas
de alto impacto como Pain®, Spinal Cord®® o The Clinical Journal of Pain®,

justificaban el uso del IL.

Se plantearon varios estudios de validacion formal, entre ellos el de Gonzalez
Escalada y su equipo % en el que pudieron concluir que “todas las hipotesis de
partida para la validacién del IL se cumplen, quedando demostrada: la
correlacion entre la puntuacion global y la intensidad del dolor, la correlacion con
las medidas de referencia gold standard de las distintas dimensiones, la
consistencia entre los items y la estabilidad temporal de las puntuaciones del IL”.
Por tanto, se confirma la validacion del indice de Lattinen al castellano como
herramienta para medir el grado de afectacidn del paciente con dolor crénico.
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6.3.3. indice EuroQol 5D.

A finales de la década de los 80, el EuroQol®, un grupo multidisciplinar de
investigadores de varios paises europeos, se propuso conseguir un indice de
salud que combinara la cantidad y la calidad de vida y que sirviera como medida
de efectividad en la evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias. El grupo
enfocd sus esfuerzos en crear un instrumento genérico integrado por las cinco
dimensiones consideradas mas relevantes de la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS): movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar
y ansiedad/depresion; asimismo definié tres niveles de gravedad en cada
dimensién: ausencia de problema, algun problema, problema grave o
incapacidad).

Decidieron aplicar de manera simultanea un método que combinara y plasmara
de manera global la percepcion del estado de salud por parte del propio
individuo, decidiéndose por método de la escala visual analdgica (EVA) segun el
cual los entrevistados valoran distintos estados de salud en una escala con
valores de 0 a 100. De esta forma pretendian discernir si el problema de salud
referidos por el individuo en el cuestionario de 5 puntos de calidad de vida se

veia correspondido en la EVA.

De esta manera nacié el instrumento EQ-5D (inicialmente denominado
EuroQol) disefiado como una medida de salud auto percibida compuesto de dos
partes bien diferenciadas: el sistema descriptivo de cinco dimensiones y la EVA.
Se trata de un cuestionario genérico y estandarizado, auto administrado, sencillo
de responder y con poca carga cognitiva. Gracias a su sencillez, y accesibilidad
en gran numero de idiomas, su uso se ha extendido mundialmente.

El EQ-5D ha mostrado su validez y fiabilidad como medida de salud si bien su
version original no estaba exenta de ciertas limitaciones, como efecto techo y
escaso poder discriminatorio, especialmente en los cambios pequefos en los
estados de salud mas leves como queda reflejado en diferentes comparaciones
del EQ-5D con las versiones reducidas del SF-36°". Con objeto de superar estos

problemas, el Grupo EuroQol lanzé la version EQ-5D-5L en 2009, aumentando
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la capacidad de medicién, pero aumentando el numero de estados de salud que
evaluaba y por tanto la complejidad del cuestionario.

Actualmente el EQ-5D se incluye en las encuestas de salud realizadas en
numerosos paises entre los que se incluye a Canada®, Finlandia, el Reino Unido
y los Estados Unidos®®.

La Encuesta Nacional de Salud (ENSE) 2011/12 incluy6 el EQ-5D-5L, lo que
ha permitido producir una norma poblacional para Espaia, representativa
ademas para las comunidades autonomas, que sirve de referencia para el
analisis de la salud de los pacientes y su evolucion (tabla 1). De esta manera es
posible analizar multiples variables sociodemograficas, habitos de vida y la
utilizacién de los servicios sanitarios respecto a la calidad de vida, y es posible
llevar a cabo analisis de las desigualdades de salud por grupos sociales y
geograficos'.

Tabla 1. Escala visual analégica (EVA) y porcentaje de poblacion que declara algun problema
de salud en cada una de las dimensiones del EQ-5D-5L en cada comunidad auténoma.
Encuesta Nacional de Salud 2011-12

Comunsdad ausnoma Media EVA  Movilidad Autocuidado  Actividad cotidana  Dolor y malestar  Ansiedad/depeesion
Andalucia 76.16 1562 1.57 1249 26.97 14,57
Angda 55 1.2 4,35 542 2557 10,69
Asturias "y 20.08 10,23 1922 ) 1998
Balcares M 12,16 408 o2 2464 1345
Cananas TN 16,08 648 1453 52 X458
Cantabria® 66 .68 13,44 5w £.76 2337 %47
Castills ¥ Lodn 6. 14,31 453 171 2161 10,28
Castills-La Mancha 16,60 4.1 L) 4,15 2951 1292
Catalufia 7697 1168 622 11583 28,26 17.72
C. Valencuana "2 1532 516 10,74 2293 158
Extromadura 7885 1527 6,36 119 2.9 1244
Galka 5.0 18,2 9.7 138 27,52 19,35
Madnd 5.8 10,39 82 6l 2229 1347
Murcia 7937 16,3) 151 1371 1653 48]
Navam e 11,78 4 06 89 212 14,0}
Pais Vawo 77058 13.04 571 1.79 27.36 12.52
La Roja 8042 11,18 698 1216 156 598
Ceuta 7553 19,55 " 991 LN 1207
Mclilla T6.64) 1318 18 1282 N34 17.78
Total 1755 1425 6,22 .14 2545 1508

2 - Cantabria, con una puntuacion en la EVA de 66,68, es un caso particular
que parece responder a algun sesgo de entrevistador.
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Hoy en dia existe un creciente interés creciente por conseguir mediciones
validas de resultados percibidos por los propios pacientes, conocidas como
PRO (patient reported outcomes), para medir la calidad de la atencién sanitaria
y optimizar la actividad clinica''. EI EQ-5D confirma su validez para realizar
seguimiento de pacientes agudos tras intervenciones quirurgicas electivas si
bien existe menor evidencia sobre su aplicacion en pacientes crénicos'?.

En conclusion, gracias a sus caracteristicas, el EQ-5D ha logrado una gran
reputacion por su sencillez, validez y fiabilidad, diseminacion geografica y
elevado control de calidad de los protocolos de valoracion y de las traducciones,
y esta siendo uno de los instrumentos de CVRS mas utilizado como medida de

salud y como indice de salud.

6.3.4. indice SF36.

El cuestionario Short-Form Health Survey-36 (SF-36)'® se desarrolld en
Estados Unidos en la década de los afios noventa con el objetivo de contar con
un cuestionario de salud que se pudiera utilizar para evaluar los resultados en

estudios médicos.

En el afio 1995, el proyecto International Quality of Life Assessment (IQOLA),
realizé un estudio de validacién'® del SF-36 para su uso en Espaia. El IQOLA
concluyé que, el proceso de adaptacion de la SF-36 fue un instrumento
aparentemente equivalente al original y con un nivel aceptable de fiabilidad.
Concluye también que otras caracteristicas basicas del cuestionario adaptado
como validez y sensibilidad al cambio debe ser también evaluada.

Diez afios mas tarde Vilagut'®® publicd una revisién sistematica donde revisa
criticamente el contenido, propiedades métricas y nuevos desarrollos de la
version espafola del SF-36. Se describe como la IQOLA realiz6 el proceso de
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adaptacion: encargo la traduccion del cuestionario original desarrollado en USA
a dos personas cuya lengua materna era el espafnol. Cada uno de ellos realizé
una traduccion independiente, tanto de las preguntas como de las opciones de
respuesta. Tras varias fases de puesta en comun tanto con el investigador como
con otros traductores, se realizaron estudios piloto con diversos grupos
de pacientes cronicos para valorar la comprension y la factibilidad de
administracion del cuestionario. Asimismo, se llevo a cabo un estudio empirico
de calibracién de sus opciones de respuesta, que demostrd la ordinalidad de
éstas, esto es, la validez de su ordenacion o secuencia, y una gran equivalencia

con la version original americana.

Es destacable el esfuerzo realizado en el proyecto IQOLA por intentar mantener
la comparabilidad de las diferentes versiones al adaptar culturalmente los items.
Por ejemplo, en el caso de actividades fisicas regulares concretas, seleccionaron
actividades culturalmente apropiadas que capturaran de forma adecuada el
gasto global de energia involucrado en la actividad y, al mismo tiempo,
representaran la utilizacién de las mismas partes del cuerpo y pudieran llevarse
a cabo indistintamente por mujeres y varones. Por ejemplo, la actividad de jugar
al golf de la version original se tradujo por ir en bicicleta en lItalia y Holanda,
caminar por el bosque o por jardines en Suiza, y caminar durante mas de 1 h en

Espana.

Finalmente, la Revision Sistematica de Vilagut llega a la conclusion que la
version espanola del SF-36 es uno de los instrumentos genéricos mas utilizados
en el territorio nacional, tanto en estudios descriptivos que miden el impacto
sobre la calidad de vida relacionada con la salud, en distintas poblaciones de
pacientes, como para la evaluacion de intervenciones terapéuticas. Sefala que
también se ha utilizado como referencia en la validacion de nuevos instrumentos
de medicion. Estas experiencias y toda la informacion presentada sugieren que
se puede recomendar el uso de este instrumento tanto en investigacion como en

la practica clinica.

Tan extendido esta el uso del SF-36 que también se ha utilizado como elemento
de validacién de otros cuestionarios como el Minnesota'®, entre pacientes con

insuficiencia cardiaca en atencién primaria indica que para medir la calidad de
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vida relacionada con la salud en la insuficiencia cardiaca existen instrumentos
geneéricos y especificos; entre los primeros destaca el SF-36 por su uso frecuente
y porque la versidn espafola tiene demostradas buenas reproducibilidad y
validez. Sefala que el SF-36 es un cuestionario auto aplicable, valido tanto para
la poblacion general como para pacientes con diversas enfermedades.

El cuestionario en si consta de 36 preguntas que evaluan los estados positivos
y negativos de la salud, tal y como esta concebido, el SF-36 da cobertura a ocho
escalas distintas de valoracion (tabla 2): Funcién fisica, Rol fisico, Dolor corporal,
Salud general, Vitalidad, Funcion social, Rol emocional y Salud mental.
Asimismo, incluye un item de transicidén que pregunta sobre el cambio en el

estado de salud general respecto al afio anterior.

Cabe destacar que el cuestionario no incluye conceptos de salud como
trastornos del suefio, la funcidn cognitiva, la funcién familiar o la funcion sexual,
uno de los motivos por los que, durante la realizacion de esta tesis, se decidio la
combinacion de varios cuestionarios de calidad de vida y comprobar tanto la
comparabilidad entre los datos obtenidos como su complementariedad.

El cuestionario SF-36 se concibié para ser cumplimentado en unos 5-10
minutos, pero para muestras de N>500 se considerd el desarrollo de dos
versiones reducidas de 12 y 8 preguntas respectivamente y que se contestarian
en aproximadamente 2 minutos. Este hecho conlleva una pérdida de precisidon
que quedaria compensada ya que los intervalos de confianza de las medias de

los grupos vienen determinados por el tamafio de la muestra.

Las escalas del SF-36 estan ordenadas de forma que, a mayor puntuacion,
mejor estado de salud.
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Significado de las puntuaciones de 0.a 100

Dimensi6n N de fems «Peor» puntuacién (0) «Mejor» puntuacion (100)
Funcion fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo fipo de actividades fisicas incluidas las més
incluido bafarse o ducharse, debido a a salud vigorosas sin ninguna limitacién debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el frabajo u ofras actividades diarias debido ~ Ningtn problema con ! trabajo u ofras actividades diarias
a la salud fsica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y exiremadamente limitante Ningdn dolor ni limitaciones debidas a él
Salud general 5 Evalta como mala la propia salud y cree posible que empeore EvalGa la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Sesiente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energfa todo
¢l tiempo
Funci6n social 2 Interferencia exirema y muy frecuente con las acfividades ~ Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emocionales
Rol emocional 3 Problemas con el frabajo y ofras actividades diarias debido  Ningln problema con el trabajo y ofras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresi6n durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
¢l tiempo
ftem de Transici6n de salud 1 Cres que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1aio

Tabla 2. Contenidos del SF36

En conclusion, el SF-36 esta compuesto por una escala genérica, aplicable
tanto a pacientes como a la poblacién general, ya que proporciona un perfil del
estado de salud. Ha resultado de utilidad en la evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud en la poblaciéon general y en subgrupos especificos; ha
permitido comparar la carga de muy diversas enfermedades, detectar los
beneficios en la salud producidos por una amplia variedad de tratamientos
diferentes, asi como valorar el estado de salud en pacientes individuales. Por
todo ello actualmente el SF-36 es uno de los instrumentos con mayor potencial
en el campo de la calidad de vida relacionada con la salud.
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7. Secuencia del estudio

Dia 0: Deteccion paciente candidato en consulta.

- Lectura informacion estudio y firma consentimiento informado
(anexo 1).

- Firma consentimiento informado de la técnica (anexo2).

- Aplicacion criterios inclusion /exclusiéon (anexo 3).

Dia 1:

- Completar ficha datos personales (anexo 4).

- Completar cuestionarios: Lattinen, SF36 (anexo 5), EQ5D (anexo 6), EVA min.
y max., consumo actual de farmacos.

- Medicién Balance articular cervical por goniometria.

- Medicién algometria: puntos “Trapecio 2" bilateral y angular bilateral, pre
infiltracion.

- 12 Infiltracion.

- Medicion algometria mismos puntos post infiltracion, PGI post infiltracion.

Dia 15:

- Medicién algometria: puntos “Trapecio 2” bilateral y angular bilateral.

- 22 Infiltracion.

- Medicion algometria mismos puntos post infiltracion, PGI post infiltracion.

Dia 30:

- Medicién algometria: puntos “Trapecio 2” bilateral y angular bilateral.

- 32 Infiltracion.

- Medicion algometria mismos puntos post infiltracion, PGI post infiltracion.

Dia 60:( 4 Semanas tras la ultima infiltracion)

- Completar cuestionarios: Lattinen, SF36 (anexo 5), EQooL (anexo 6), EVA min.
y max., consumo actual de farmacos.

- Medicién balance articular cervical por goniometria.

- PGl al mes. (Variable de anclaje).

Dia 144 +/- 7(a las 12 semanas del ultimo control):

- Lattinen, SF36, Euroqol, situacién laboral, grado de satisfaccion.



En la Tabla 3 representamos de forma grafica la secuencia temporal del

estudio.
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Tabla 3. Esquema de la linea temporal del estudio con las mediciones y cuestionarios
recogidos.



8. Anadlisis estadistico.

Las variables se expresaron como media + desviacion estandar o mediana
(intervalo intercuartil) si eran continuas y como porcentaje si discretas. Se
realizaron graficos descriptivos de histogramas, barras y de box-plot. Para la
comparacion entre grupos se utilizo analisis ANOVA para comparar variables
continuas en grupos independientes y test de Wilcoxon (dos grupos) o Friedman
(mas de 2 grupos) en grupos relacionados valorando el mismo paciente en
distintos periodos de tiempo; para la comparacidén entre variables discretas se
uso la prueba de chi-cuadrado (con test de Fisher si fuera necesario). Se utilizé
como p significativa un valor menor a 0,05.

Se realizé analisis de correlacion mediante el calculo de la rho de Spearman.

Las variables candidatas para los modelos multivariante (obteniendo valores de
p en el analisis comparativo menor de 0,1) se valoraron segun su capacidad
discriminativa mediante metodologia del calculo del area bajo la curva ROC. Se
categorizaron las variables continuas (diferenciadas en dos grupos) segun el
mejor punto de corte obtenido en la curva ROC (mejor par sensibilidad-
especificidad).

Se efectud un analisis de riesgo mediante realizacion de modelos multivariante.
Un modelo basado en regresion logistica binaria con el calculo de coeficientes y
Odds Ratios (OR). Se proyectaron 2 modelos de RL distintos, uno (modelo 1)
con las variables que se pudieran obtener en la primera consulta del paciente y
un segundo (modelo 2) que pudiera incluir variables recogidas durante el periodo
de seguimiento. Como método de seleccidon de variables se empled seleccion
automatica por pasos (entrada con p < 0,1 y salida con p <0,05).

También se realiz6 con las mismas variables empleadas en RL un modelo
basado en arboles de clasificacion. Se utilizé el arbol tipo CHAID (Chi-squared
Automatic Interaction Detection) con los parametros de validacion interna
(validacion cruzada de 6 particiones) y criterio de parada del arbol con numero
de pacientes superior a 5 en los nodos finales.

La capacidad discriminatoria de los modelos RL y CHAID se valord segun area
bajo la curva ROC.

El analisis estadistico se realizd con los paquetes estadisticos SPSS (v.20) y
RStudio (2022.02.3+492).
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9. Limitaciones del estudio.

La mayor limitacion del estudio se encuentra en el tamafio muestral empleado.
Aunque es suficiente para alcanzar los objetivos marcados, un mayor tamafo
hubiera hecho posible una mayor generalizacién de resultados. Un tiempo de

seguimiento mayor podria haber sido mas eficaz en la valoracion del efecto de
la técnica empleada.
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V. RESULTADOS DEL ESTUDIO PROSPECTIVO.

1. Grupo de estudio.

Finalmente fueron incluidos y analizados 74 pacientes diagnosticados de
cervicalgia cronica y que cumplian criterios de inclusién/exclusion.

Se realizd la aplicacién protocolizada de la técnica que consistieron en 3
infiltraciones de puntos gatillo (Trapecio 2 bilateral y angular bilateral) que se
realizaron de manera eco guiada y con un intervalo entre ellas de dos semanas.

Se instilaron 2,5 ml por punto de una mezcla de bupivacaina 0,25% vy
dexametasona 0.8mg/ml.

Variables recogidas (previas, inmediatamente tras procedimiento, al mes y a
los 3 meses):

-Demograficas
-Escalas: PGl; EVA maxima y minima; Lattinen.
-SF 36; EuroQol.

-Balance articular; algometria; farmacos.
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1.1. Diagrama de flujo
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Figura 21. Diagrama de seleccion de grupo de estudio.

(*) Los motivos de retirada fueron: 2 por deseo expreso del paciente tras la
tercera infiltraciéon, 1 por intercurrencia de COVID, 1 por enfermedad grave
independiente al proceso, 1 por pérdida de contacto con el paciente tras la 22

infiltracion.
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1.2. Variable resultado (PGI).

Como variable de resultado para definir los grupos de mejora 0 no mejora se
optd por el PGI al mes de finalizado el tratamiento, establecido de la siguiente
manera: grupo de mejora los que correspondieran a respuesta “mejora
mejora mucho “o “algo mejor “con 1, 2 y 3 puntos respectivamente,
de esta manera el grupo de mejora quedo constituido en 56 individuos (24+27)

muchisimo

correspondiente a un 75,7% (32,4 % + 36, 5%).

El resto de respuestas se incluyeron en el grupo de no mejora (ningun cambio,

algo peor o mucho peor).

Frequency

MPGIP
Curviative
Fraquency | Parcant | Valid Parcent Parcent

Vaid  Muchisimo mepr 4 324 324 324
Mucho major 27 365 3%5 689
Alb mesjor 5 68 68 157
Ningun ¢ambi 3 () 4 e
Algo peor 15 203 N3 1000
Totad 74 1000 1000
- own « 004 I G |

W Oes A1)
el
ESTADO
I : Curmudative
Freguancy | Parcent | Valkd Percant Percent
Vald  NEJORA 5% | 157 181 151
l 1 NO MEJORA 18 M43 M43 1000
i —p - ¥ Tota 4] 1000 1000
. L ~ r
L]l

Figura 22 — Tabla de definicion de la variable resultado definida como PGI al mes de
finalizar el tratamiento.
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2. Anadlisis descriptivo: evolucion de los valores de PGl

durante el periodo de estudio.
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Figura 23. Evolucion de los valores de PGI.

En la figura 23. podemos observar la evolucion del PG, es decir, la percepcion
que tiene el propio paciente de su mejoria tras las infiltraciones. Destaca la mayor
percepcion de la mejoria entre la primera y segunda infiltracion, dato por otra
parte l6gica ya que suele ser mas impactante para el paciente la diferencia que
percibe al inicio del tratamiento. Recordamos que la medicién del PGl se realizé
30 minutos después de cada infiltracion y al mes de finalizar el tratamiento. Esta
ultima fue la que definimos como variable resultado. Otro dato remarcable es que
la tendencia es siempre en aumento, aunque de manera mas o menos marcada

entre una y otra infiltracion.
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2.1. Analisis descriptivo de las caracteristicas demograficas:

Tabla 4 Caracteristicas de los episodios tratados. Grupo total (n=74). Grupos
segun PGl.

TOTAL MEJORA NOMEJORA p
(n=74) (n = 56) (n=18)
Edad (anos)? 55+11 57+10 5110 0,051
Edad < 50 afos 29,7 23,2 50,0 0,031
Sexo ¢ 71,6 73,2 66,7 0,592
Fibromialgia 17,6 16,1 22,2 0,555
Estudios (%) 0,328
Leer-escribir 5,4 2,2 10,7
Primaria 31,1 30,4 32,1
Secundaria 48,6 54,3 39,3
Universidad 14,9 13,0 17,9
Tabaquismo 0,422
Fumador 28,4 25,0 38,9
Ex-fumador 18,9 21,4 11,1
No fumador 52,7 53,6 50,0
Ocupacion 0,594
Trabaja 45,2 45,5 44 .4
Pensionista 20,5 23,6 11,1
SL 8,2 9,1 5,6
Paro 4.1 3,6 5,6
IT 21,9 18,2 33,3
Otros 89,2 89,3 88,9 0,962
procedimientos
Conflicto 45,9 411 61,1 0,138

Valores como porcentajes. @ mediatDE.

Cabe destacar que la unica variable de las definidas como caracteristicas
iniciales/demograficas que demostrd significacion estadistica fue la edad que
analizamos profundamente mas adelante. La variable “conflicto” en la cual se
recogia si el paciente solicitaba algun tipo de informe o referia estar en esos
momentos pendiente de algun tribunal en referencia a su estado de salud/grado
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de incapacidad, no resultaba estadisticamente significativa, si bien la tendencia
parece indicar que podria serlo en caso de una N mayor. El resto como género,
ocupacion o nivel de estudios no mostraron relacion con el resultado del
tratamiento. Tampoco el hecho de estar diagnosticados o no de fibromialgia, (un
17,6% de la muestra total que quedaron repartidos de manera bastante
equitativa entre los grupos de mejora y no mejora).

En la figura 24. podemos comparar la evolucion de los distintos registros
realizados del PGl segun el sexo del paciente, la edad y si padecen o no
fibromialgia. Graficamente queda claro que el grupo de mayores de 50 afos es
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Figura 24. Evolucion de los valores de PGI segun Sexo, Edad y Fibromialgia.

significativamente diferente a la del grupo de menores de 50. En el grupo de
fibromialgia podemos mencionar que si bien parece que tras la segunda
infiltracion se insinua una tendencia a la mejoria, ésta disminuye
progresivamente tras acabar el tratamiento. Otro dato que visualmente llama la
atencion es el grupo separado por sexos en el cual el patron de percepcion de
mejora parece aumentar progresivamente en todas las mediciones a excepcién
de la ultima medicion del PGI al mes, nuestra variable resultado, que en hombres
disminuye de manera marcada. La posible explicacion a este hecho la atribuimos

principalmente a las expectativas iniciales de mejora.
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Figura 25. Distribucion valores PGI al mes. (A) Histograma. (B) Grafico box-plot.
En flecha roja punto de corte para MEJORA y NO MEJORA.

En las figuras 25 y 26 se representa graficamente el punto de corte en funcion
de nuestra variable resultado, pudiendo diferenciar la distribucion de frecuencias

de los diferentes PGI al mes.

MPGI

MEJORA (n =56)] NO MEJORA (n=18)

2

mepar

Figura 26. Categorias de valores de PGI al mes. Flecha roja punto de

corte para MEJORA y NO MEJORA.
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En la figura 27 vemos la representacion grafica de la distribucion segun nuestra
variable resultado. En esta distribucion por barras se aprecia claramente la
significacion estadistica en los dos grupos de edad y la no significacion en los
grupos de sexo y diagnostico de fibromialgia.

409
17.3 266 226 230 308

Figura 27. Distribucion MEJORA/NO MEJORA, al mes, segun Edad, Sexo o presencia
de Fibromialgia.
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2.2. Analisis descriptivo segun dolor y funcionalidad:

Uno de nuestros objetivos en el estudio era recoger variables de muy distinta
naturaleza para poder valorar la influencia del tratamiento tanto en medidas
consideradas como subjetivas, sometidas a la percepcion del paciente y otras
objetivas o pseudo objetivas para poder analizar la correspondencia entre ambos
tipos de variables.

Tabla 5 Medidas de intensidad de dolor y necesidades de tratamiento farmacoldgico y
balance articular (Inicio y al mes de seguimiento). Grupos segun PGI.

TOTAL MEJORA NO MEJORA

(n=74) (n = 56) (n=18) P
Lattinen?
indice total 12,3+3 12,2+3 12,83 0,381
10,749 9,113 15,6216 0,001
Intensidad dolor 3,0+0,7 2,9+0,7 3,3%0,7 0,100
2,4+0,8 2,310,7 2,840,9 0,013
Frecuencia  3,3%0,7 3,3+0,8 3,3+0,7 0,918
dolor
2,7£0,9 2,61£0,9 2,910,8 0,253
Consumo 2,111 2,1%1,0 2,2+1,4 0,835
analgésicos
1,941,0 1,8+1,0 2,2+1,3 0,246
Incapacidad 1,2%1,0 1,2%1,0 1,2%1,0 0,953
0,9+0,8 0,9+0,8 0,9+0,8 0,888
Horas sueno 2,5+0,6 2,5%0,7 2,620,5 0,484
1,941,0 1,7£1,0 2,61£0,5 0,002
Precisa 36,5 37,5 33,3 0,749
hipnéticos (%)
29,7 26,8 38,9 0,328
EVA?
EVA Maxima 8,1+2 8,02 8,3+2 0,565
6,312 5,912 7,612 0,033
EVA Minima 3,3+2 3,22 3,812 0,173
2,612 2,1+1 4,142 < 0,001
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Tabla 5 (ll)

TOTAL MEJORA  NO MEJORA

(n = 74) (n = 56) (n=18) P
Tratamiento
AINES 75,7 75,0 77,8 0,811
41,9 42,9 38,9 0,767
Antiepilépticos 25,7 25,0 27,8 0,814
16,2 16,1 16,7 0,952
Neurolépticos 12,2 8,9 22,2 0,133
2,7 1,8 5,6 0,391
Opiaceos 41,9 39,3 50,0 0,423
33,8 32,1 38,9 0,599
Balance
articular?
EXT 68,517 68,1£17 69,7+17 0,700
74,3t14 75,412 71,2£18 0,880
ROT 76,1%22 79,6122 65,1£17 0,001
79,8122 84,8+19 64,5121 0,019
INCL 57,514 58,9+13 53,2116 0,035
63,6+17 66,3+16 54,9+19 0,060

Valores como porcentajes. (a) media+SD. Valor superior al inicio e inferior al mes de
tratamiento. (p) Valor de significacion entre grupos (test de ANOVA). Valores en negrita con
diferencias entre el inicio y al mes de tratamiento (test de Wilcoxon).

De la Tabla 5 podemos extraer muchos datos interesantes para su discusion.
En ella comparamos nuestras variables recogidas para la valoracion de dolor
percibido por el paciente que incluyen los cuestionarios Lattinen y EQSD,
respecto a las variables que podriamos considerar mas “objetivas” como el
consumo de farmacos o la funcionalidad articular. Asi en la lectura en vertical de
los valores de la tabla se aprecia una tendencia a la disminucién en el consumo
de farmacos al mes de finalizado el tratamiento que resulta estadisticamente

significativo para todos los grupos en opioides y neurolépticos, en cambio al
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referirnos a antiinflamatorios y antiepilépticos solo resulta significativo en el
global y en el grupo de mejora. En el caso de los neurolépticos la tendencia
parecia indicar que podria considerarse como factor predictor de la respuesta al
tratamiento, el consumo inicial de neurolépticos, si bien, como puntualizacién
cabe decir que existen limitaciones en estas medidas de las cuales somos
conscientes, ya que no siempre que disminuye el consumo de un farmaco es por
disminucion del dolor, a veces es por falta de eficacia del mismo.

Respecto a las medidas de percepcion del dolor por parte del paciente, nos
interesaba especialmente si existia algun cuestionario que pudiera orientarnos
inicialmente si el paciente podria mejorar o no segun nuestra variable resultado.
El indice Lattinen es el mejor posicionado segun nuestra recogida de datos ya
que a nivel global la tendencia es de manera estadisticamente significativa que
el grupo que mejora, también mejora sus valores totales de Lattinen, algo por
otra parte que podriamos tachar de redundante. No existen diferencias
remarcables en el Lattinen inicial entre ambos grupos, por tanto, no nos permitiria
intentar predecir con el Lattinen inicial si el tratamiento va a ser efectivo en ese
paciente o no. Llama la atencidn los altos valores del Lattinen en ambos grupos
respecto a la poblacion general que cobra sentido en pacientes que pertenecen
a una unidad de dolor cronico. Sin embargo, los datos mas interesantes se
encuentran cuando analizamos el Lattinen por dominios ya que en este caso si
que parece que los pacientes que clasifican su dolor con una intensidad inicial
mayor a 3, es decir de 4, tienen una tendencia estadisticamente significativa a
pertenecer al grupo de NO MEJORA. Profundizaremos mas este aspecto en el
analisis multivariante.

Respecto al analisis del indice EVA, no se aprecian diferencias
estadisticamente significativas en el inicial, ni en el maximo ni en el minimo, si
bien la tendencia del EVA minimo parece apuntar que con una mayor muestra
podria resultar significativo. El dato que si resulta estadisticamente significativo
es que, tras realizar el tratamiento, tanto el EVA maximo como el minimo se
reduce en los dos grupos.

En cuanto a las variables tomadas como medida de funcionalidad, el grupo
clasificado como MEJORA segun criterio de PGl al mes también mejoran tras el
tratamiento de manera estadisticamente significativa su balance articular,

especificamente la rotacion y la inclinacion lateral. Asi mismo como dato que nos
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permitiria realizar una prevision inicial de manera que, los pacientes con mayor
afectacién en su balance articular en la rotacion y en la inclinacion, de manera
estadisticamente significativa vayan a evolucionar tras el tratamiento como el
grupo de NO MEJORA.

2.3. Analisis descriptivo segun indices de calidad de vida.

2.3.1. indice SF36.

Nuestra principal referencia como analisis de la influencia de nuestro
tratamiento sobre la calidad de vida fue el indice SF-36. Es un test algo pesado
de realizar por parte de los pacientes, pero muy fiable. En su analisis global no
acababa de objetivar resultados significativos, pero si se marcaba la tendencia
que los pacientes con peores SF36 iban a corresponder a un mal resultado al
tratamiento.

Tal y como muestra la tabla 6, al realizar el Analisis por dominios: Funcién
Fisica (FF), Rol Funcional (RF), Dolor Corporal (DC), Salud General (SG),
Vitalidad (VT), Funcion Social (FS), Rol Emocional(RE) y Salud Mental (SM), se
objetivaron relaciones estadisticamente significativas entre un Rol Funcional y
un Rol Emocional especialmente afectados desde el principio, con un peor

resultado al tratamiento.

Tabla 6 Medidas de calidad de vida SF-36. Valores globales y por dominios.
Grupos segun PGI.

TOTAL MEJORA NO MEJORA P
(n=74) (n = 56) (n=18)
Global

CF-S 33,78 34,18 32,249 0,351
34,7+9 35,79 31,78 0,078
35,019 35,849 32,548 0,307

CM-S 37,612 39,1+12 33,349 0,076
42 0+14 43,4+13 37,7+13 0,151

41,114 42,114 38,2+13 0,399
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Dominios TOTAL MEJORA NO MEJORA

(n = 74) (n = 56) (n=18) P
FF  49,7+26 52,2425 41,9426 0,133
55,9425 58,8424 46,9+27 0,100
55,7427 57,2427 50,8428 0,456
RF  24,3:38 30,339 5,5423 0,005
28,4439 34,4441 9,7+26 0,013
30,4441 35,743 32,4423 0,072
DC  27,3+16 27,9+17 25,5412 0,720
34,9419 36,619 29,6418 0,229
34,822 35,621 32,4423 0,689
SG 39,4417 40,1+18 37,2413 0,539
41,9419 44,3419 34,4417 0,052
41,8421 43,8421 35,3+18 0,150
VT  34,7+16 35,9+16 30,8+13 0,135
38,9+18 40,9+18 32,516 0,058
37,920 39,5421 33,018 0,199
FS 57,3124 58,7+24 52,8423 0,410
66,7426 69,4+25 58,326 0,080
65,928 67,2+28 61,8+27 0,342
RE 39,644 45,8+44 20,4+34 0,038
55,4+48 61,3¢48 37,0447 0,076
54,1+47 58,0+47 38,9+46 0,159
SM 51,019 53,2+19 44,0417 0,056
55,8419 57,8418 49,6+23 0,200
54,5+21 55,5420 51,3+21 0,536

Valores como mediatSD. Valor superior al inicio, al mes en medio e inferior a
los 3 meses del tratamiento. (p) Valor de significacion entre grupos (test de
ANOVA). Valores en negrita con diferencias entre el inicio, al mes y 3 meses
(test de Friedman).

En la figura 28 podemos ver la comparacién de los cuestionarios SF-36 previos
y al mes de finalizar el tratamiento. El patrén que siguen ambos es bastante
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similar y muy inferior al de la poblacién en general. Una conclusién que puede

considerarse como demasiado simple y sin embargo constata que el cuestionario

GRUPO TOTAL n =74

100

g0

80

70

60

50

40

30

ZO'FF_RF.DC_SG VI | F'S | RE | sm |
—e—INICIO | 497 | 243 | 273 | 394 | 347 | 573 | 396 | 51.1 |
| —e-—MES 557 | 30.1 | 348 | 418 | 379 | 659 | 534 | 545

RefEsp| 847 | 832 | 790 | 683 | €69 | 90.1 | 886 | 73.3 |

Figura 28. Valores de los dominios de SF-36 entre Inicio del estudio y al mes.
En gris valores de referencia poblacion espafiola sana. (*) Significacion
estadistica con p < 0,05.

funciona es que los pacientes de dolor cronico estan muy por debajo de la
media general y sobre todo a expensas de los roles relacionados con el dolor y
la funcionalidad, asi como el componente emocional y sin embargo la diferencia
disminuye ligeramente en los roles de salud general y funcion social.

Otra lectura que podemos extraer de la figura 28 es que existen diferencias
estadisticamente significativas en casi todos los dominios de la calidad de vida
al inicio del estudio y al mes de realizado el tratamiento, como son Funcion Fisica
(FF), Dolor Corporal (DC), Vitalidad (VT), Funcién Social (FS), Rol
Emocional(RE) y Salud Mental (SM), y en cambio no resulta significativa la

diferencia en el Rol Funcional (RF) ni en Salud General (SG).

En la figura 29 vemos la comparacion desglosada al mes de tratamiento segun
edad, sexo y pacientes con fibromialgia. Resulta estadisticamente significativa la
diferencia de mayor afectacion del Rol funcional en hombres y en menores de
50 afos. Una explicacion plausible se basa en el perfil de exigencia y de
expectativas al resultado del tratamiento. En nuestro caso seria correcto afirmar
que las mujeres y mayores de 50 afos tienen una percepciéon de mayor mejora
de su calidad estadisticamente significativa respecto a los hombres y menores

de 50 anos.
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Figura 29. Valores de los dominios de SF-36 al mes. Segun Sexo, Edad y
Fibromialgia. En gris valores de referencia poblacion espafiola sana. (*) Significacion
estadistica con p < 0,05.

Otra conclusién muy interesante es que los pacientes con fibromialgia mejoran
en menor medida con significacion estadistica respecto a los que no la padecen
en los dominios de calidad de vida Funcion Fisica, Dolor Corporal y Vitalidad.

2.3.2. indice EuroQol5D

Tomamos el test EuroQol 5D como escala de calidad de vida breve y practica
para realizar comparaciones con el SF36. En su analisis, plasmado en la tabla
7, no se apreciaron diferencias estadisticamente significativas de manera global
pero si cuando analizamos por dominios: Movilidad (MO), Cuidado Personal
(CU), Actividad Cotidiana (AC), Dolor/malestar (DOL), Ansiedad/depresion (AD).
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Tabla 7 Medidas de calidad de vida EQ5D. Valores globales y por dominios.

Grupos segun PGl.

TOTAL
(n=74)
Global

EVA 46,515
59,3+17
56,1£18

Dominios

MO 39,2
36,5

40,5

Ccu 37,8
24,3

27,0

AC 81,1
73,0

71,6

DOL 100,0
98,6

98,6

AD 77,0
70,3

67,6

Valores como mediazSD. Valores de los dominios segun porcentaje de presentar

MEJORA
(n = 56)

45,6115
59,617
57,318

37,5
35,7
39,3
37,5
21,4
21,4
78,6
69,6
69,6
100,0
98,2
98,2
76,8
69,6
66,1

NO MEJORA
(n=18)

49,2117
58,319
52,2+19

44.4
38,9
44.4
38,9
33,3
44.4
88,9
83,3
77.8

100,0

100,0

100,0
77.8
72,2
72,2

problemas. Valor superior al inicio, al mes en medio e inferior a los 3 meses del

tratamiento. (p) Valor de significacion entre grupos (test de ANOVA) o test de chi-

cuadrado. Valores en negrita con diferencias entre el inicio, al mes y 3 meses.
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0,345
0,919
0,307

0,600
0,808
0,698
0,916
0,306
0,056
0,331
0,255
0,505
0,999
0,568
0,568
0,931
0,835
0,628



En la comparativa de los valores del EQ5D inicial y al mes y en respecto de la
poblacion general resulta estadisticamente significativa la mejoria en los

dominios de cuidado personal y actividad cotidiana tal y como se refleja en la

figura 30.
120.0
e -

100.0

80.0

60.0

40.0

20.0
_____°°Twmo T cu [ AC [ poL [ AD _
'OINICIO 39.2 | 37.8 81.1 1000 | 77.0
|MES 1405 1270 1°716 | 969 670
|BReferencia| 109 | 2.0 64 | 258 | 137

Figura 30. Valores de los dominios de EQ5D entre Inicio del estudio y al mes. En gris
valores de referencia poblacion espafiola sana. (*) Significacion estadistica con p < 0,05.

Cuando desglosamos los grupos y realizamos la comparativa paralela destaca
con significacion estadistica que tanto en los grupos de sexo y edad el dominio
que se ve mas afectado es el de la actividad cotidiana y el dominio de dolor es
el que peores valores presentan los pacientes afectados de fibromialgia. Estas
conclusiones quedan representadas de manera grafica en la figura 31.
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Figura 31. Valores de los dominios de EQ5D al mes. Segun Sexo, Edad y Fibromialgia. En
gris valores de referencia poblacion espafiola sana. (*) Significacion estadistica con p < 0,05.
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2.4. Analisis descriptivo de la respuesta a las sesiones en funcién de

la algometria.

Observamos la respuesta a las sesiones analizando el valor de la algometria,
un parametro considerado pseudo objetivo pero que es ampliamente aceptado
por la literatura. En la tabla 5 objetivamos que umbrales de presidn bajos
mantenidos en la segunda sesion ya empiezan a apuntar a un mal resultado de
la técnica y se acaba de confirmar con la tercera sesion ya que una algometria
inferior a 2400 g/cm2 realizada a los 30 minutos de la tercera infiltracion,
corresponde de manera estadisticamente significativa con un PGl de 3 puntos

en adelante y por tanto son incluidos en el grupo de no mejora con el tratamiento.

Tabla 8. Medidas de ALGOMETRIA (3 infiltraciones) Grupos segun PGI.

TOTAL MEJORA NO MEJORA P
(n=74) (n = 56) (n=18)
Primera
infiltracion
ALGTSD 1602+674 1646+667 1466+670 0,127
2503707 2580+624 2263+898 0,347
ALGANGD 13744659 1380+667 1352+652 0,668
2397x771 2476x697 21531947 0,177
ALGTSI 1505+706 1481+707 1580+717 0,528
2243%759 2241+766 2252+759 0,985
ALGANGI 1318+594 16471724 1175+411 0,815
21581869 2186+875 2072+869 0,425
MEDIA-Primera  1499%443 14541442 1435+457 0,878
2325+675 2371+648 2185+754 0,314



Segunda TOTAL MEJORA NO MEJORA
infiltracion (n=74) (n = 56) (n=18) p
ALGTSD 16161666 16811653 14111682 0,118
25381720 2671+594 21231918 0,007
ALGANGD  1543+729 16281734 12801665 0,041
23731784 25171662 19251970 0,019
ALGTSI 1624+668 16821650 1444709 0,130
2465+792 25641691 21551999 0,135
ALGANGI 14451621 14721614 13631653 0,491
22311838 2341+733 1888+999 0,281
MEDIA-Segunda  1557+532 16161504 13751589 0,095
24021726 2523+597 20231953 0,010
Tercera
infiltraciéon
ALGTSD 16871630 17104632 16131637 0,570
2576x700 26671652 22911783 0,017
ALGANGD 15671668 16111683 1430+620 0,331
2415+681 2525+588 2075872 0,029
ALGTSI 17331720 17931744 15471620 0,200
25531691 26281663 23221663 0,017
ALGANGI 1637+684 16681685 15381690 0,503
2325767 24381693 19751858 0,045
MEDIA-Tercera 16561557 16961572 1532+503 0,282
24671629 25641558 21651752 0,018

Valores como media+DE. Valor superior al inicio y a los 30 minutos de la infiltracion. (p) Valor
de significacién entre grupos (test de ANOVA). Valores en negrita con diferencias entre el inicio
y a los 30 minutos de infiltracion (test de Wilcoxon).
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Figura 32. Evolucién de los valores de algometria pre y post sesion y segun grupo
MEJORA/NO MEJORA.

En la figura 32 se puede apreciar de manera mucho mas grafica el patron de
respuesta en el grupo de mejora y no mejora. En el primero la disminucion del
umbral de dolor mejora de manera progresiva y en el segundo la algometria de
la segunda infiltracion es incluso peor que en la primera.

Otro dato interesante es la correlacion entre la algometria pre y post infiltracion,
que nos sirve de control de la propia medicion, ya que es congruente que el
umbral de dolor haya mejorado tras 30 min de una infiltracion con anestésico

local.

3. Correlacioén entre variables (Edad-Dolor-Funcionalidad-Calidad de
vida).

Como primer paso para plantear nuestro modelo establecemos el grado de
asociacion entre nuestras variables agrupadas referentes al dolor, las que son

indicativas de funcionalidad y las de calidad de vida.
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Tabla 9- Correlaciones entre variables de dolor y funcionalidad al inicio.

En la tabla 9 podemos ver reflejadas las diferentes correlaciones, de las que

vamos a extraer las que resultan mas interesantes:

- La edad y el EVA minimo tienen una correlacion inversa, esto es que los
menores de 50 afios presentan de manera significativa una EVA minima mas

elevada.

- Lacorrelacién mas destacable es la que se plasma de manera inversa entre
los componentes de rotacion, como medida de funcionalidad y el indice Lattinen:
los pacientes que tienen al inicio la rotacion muy reducida, tienen de manera

significativa un indice Lattinen mas elevado.
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Tabla 10— Correlaciones entre variables de dolor y calidad de vida al inicio.
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En la tabla 10 quedan establecidas las correlaciones al inicio del estudio entre
las variables relacionadas directamente con la medida del dolor y las de calidad
de vida.

La mas destacable es la fuerza de correlacion entre una mayor afectacion del

componente fisico en la calidad de vida y unos indices Lattinen mas elevados.
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Tabla 11. Correlaciones entre variables de dolor y funcionalidad al mes.
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En la tabla 11 seguimos analizando las correlaciones, esta vez un mes después
de finalizar el tratamiento con el objetivo de observar la evolucion.
En ella vemos acentuarse la correlacion entre afectacion funcional (respecto a

la rotacion) y las mediciones de dolor (Lattinen y EVA min).
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Tabla 12— Correlaciones entre variables de dolor y calidad de vida al mes.

-------

En la tabla 12 analizamos las correlaciones entre dolor y calidad de vida un mes
después de realizado el tratamiento. Se consolidan las correlaciones entre el
componente fisico de calidad de vida y los indicadores de dolor, tanto Lattinen
como EVA.

De igual manera, en esta tabla 12 parece que existe una correlacion mejor entre
los propios indicadores de dolor, Lattinen y EVA. Una explicacion posible es que
los pacientes evolucionan a responder de manera mas sistematica, cogen mas
practica y no se les hace tan complicado responder los cuestionarios como al
principio del tratamiento.
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4. Factores de riesgo de mala evolucidén. Variables candidatas:

Segun los analisis preliminares algunas de las variables recogidas apuntaban

a ser relacion directa con un previsible peor resultado del tratamiento y les
sometimos a un analisis mas exhaustivo.

4 1 Primera variable candidata: Edad

Si analizamos la edad como variable continua, las conclusiones no resultan
significativas tal y como vemos en la figura 33.

EDAD

Curva COR -
P
s
H Area bajo 1a curva
3 |
a Variables resuttado de contraste: EDAD
Intervalo de conflanza asintdtico
al 95%
; Limita
1 Area Errortip. | Sig. asintotica | Limite infarior superior
0 " A ; y 554 075 051 508 800
1+ Especiicidnd

Los segrarman 4ajonales $in podeeiies jof 08 an

Figura 33. Curva COR de variable EDAD variable continua.
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Figura 34. Edad discretizada. Punto de corte 50 arios.

Sin embargo, discretizando la edad y aplicando una curva COR nos
encontramos que el area bajo la curva es 0,658, con un claro punto de corte en
los 50 afos, es decir,

estadisticamente significativa, ser un factor predictor de mal resultado al

tratamiento. (Fig.34).

tener menos de 50 afos resulta, de manera
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4.2 Variable nivel de estudios:

La hipotesis que algun tipo de nivel de estudios pudiera tener relacion con peor
resultado del tratamiento resulté no significativa. Sin embargo, la tendencia
resulta indicativa de que, en caso de tener una muestra mayor, si podria resultar

significativa como se muestra en la figura 35.

NIVEL ESTUDIOS -Agrupada

Varlables en la ecuacion

|C.95% para EXP(B)
B ET Wald ol Sig. | Ep(B) | Inferior | Superior
Paso!® ESTUDIOS2() | 1,322 688 | 3694 1 055 150 A 1A

Constants 2079 B2 1153 1 001 125

2. Variable(s) introducida(s) en &l paso 1 ESTUDIOS?,

Figura 35. Variable Nivel de estudios. No significativa.

4.3 Variable indice Lattinen.
En la valoracién en global del Lattinen (Figura 36) el area bajo la curva COR

era muy proxima a 0,5, sin embargo, en el dibujo de la curva se apuntaban a

posibles diferencias en ciertos dominios concretos analizados dentro del indice.
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Figura 36. Valor Global del Lattinen. Los segmentos diagonales son producidos por empates.

Asi que realizando el analisis por dominios especificos del Lattinen pudimos
objetivar que el dominio Intensidad de Dolor (ID) inicial superior a 3, es decir 4,
parece indicar una relaciéon con un mal resultado del tratamiento que no resulta
eestadisticamente significativa con nuestra muestra, pero que apunta a que si lo

seria en caso de disponer de una muestra mayor. (Fig.37).

Intensidad Dolor - LATTINEN

Curva COR
Area bajo la curva
3 Variables resultado da contraste: ID1
i‘ Intervalo de conflanza asintotico
5 al 95%
$ o
K _ Limae
Area Errortip. | Sig. asintdtica | Limite infanior superior
21 619 074 131 464 774

1+ Especicidnd

Figura 37. Curva COR del dominio Intensidad de dolor en Lattinen.
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Aplicando la metodologia de curvas COR, se observan los puntos de corte a
los que apuntan el Lattinen global: un indice global superior a 12,5 puntos indica
una tendencia, no significativa con la muestra del estudio a un peor resultado del
tratamiento. Asi mismo un dominio del Lattinen sobre la Intensidad de dolor
superior a 3, establece una correspondencia estadisticamente significativa para

un mal resultado del tratamiento. (Figura 38).
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Figura 38. Puntos de corte en Lattinen Global y en Intensidad de dolor en Lattinen.
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4.4. Variable EVA min.

Al iniciar el estudio, pensabamos que el EVA Min. o nivel de dolor minimo que
el paciente refiere durante el dia tendria algun tipo de significacion con el

resultado del tratamiento, pero la hipdtesis quedd descartada tras el analisis
estadistico.
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al 95%
Curva COR . Limite
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GO& K] 180 444 168
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=
S -
3. 5 |
= . -
ac =
=
5.5 (92 9%, 27 8%)
=]
o
A : x
- Enpacfiided o

T T T T
100 &0 G0 40 20 0
Speciiicity (%)

Tt R sl B0 D e bl iy e i

Figura 39. Variable EVA minimo

Tal y como queda reflejado en la figura 39, si bien el valor de EVA minimo es
altamente sensible, no resulta util como discriminativo por su bajo nivel de
especificidad, si bien nos deja datos utiles en las comparativas tal y como hemos
sefalado en el analisis descriptivo.
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4.5. Variable consumo de neurolépticos.

A pesar que el analisis inicial parecia marcar cierta inclinacion a relacionar
estadisticamente la variable de consumo de neurolépticos previa al tratamiento
como factor predictor de falta de respuesta al tratamiento, realizando un analisis
minucioso, la relacion en nuestro estudio resultoé ser no significativa. (Figura 40).
De igual modo estaba contemplado en las limitaciones del estudio el descenso
de consumo de farmacos por motivos diferentes a la mejoria de los sintomas,

como falta de eficacia o mala tolerancia a efectos secundarios.
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Figura 40. Consumo de neurolépticos.
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4.6. Variable conflicto laboral:

En el estudio se intentd detectar cualquier posible influencia sobre el resultado
del tratamiento y se pensé como posible hipétesis el hecho de que el paciente
pidiera algun tipo de informe para valoracidn en algun tipo de tribunal o
valoracion médica respecto a incapacidad laboral. La hipotesis resultdé no
significativa en la muestra recogida.(Ver figura 41).

CONFLICTO LABORAL

Variables en la ecuacion

| C.95% para EXP{8)
B ET. |  Wald gl Sig Exp(B) Inferiar Superior

Paso1® CONFLICTO(} B3 555 | 2449 1 143 2,255 J60 6,685
Constante -1,551 A16 13,885 1 ii] 212

a. Variable(s) introducidals) &n &l pasa 1: CONFLICTO.

Figura 41. Variable conflicto laboral.
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4.7. Andlisis de la influencia de la movilidad (Balance Articular).

Los pacientes con balance articular mas afectado antes del tratamiento de
manera estadisticamente significativa, responden peor al tratamiento.
Especificamente podemos afirmar que los pacientes con el movimiento de
rotacion particularmente afectado no van a poder incluirse en el grupo de
MEJORA. Una explicacion posible a esta falta de mejora y debido a la directa
relacion de la funcion del musculo angular de la escapula en la rotacion cervical
(tal y como hemos explicado ampliamente en la introduccion), es que la
afectacion funcional de la rotacion de estos pacientes corresponde
principalmente a dafios en las estructuras articulares y ligamentosas, que no se

ven beneficiadas del tratamiento de puntos trigger musculares. (Fig. 42)

BALANCE ARTICULAR ROTACION
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Figura 42. Variable Balance articular en rotacion.
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También resulta estadisticamente significativo, aunque con ligera menor
contundencia que en la rotacidén, la afectacion en la funcionalidad de la
inclinacion lateral cervical. Los pacientes con mayor afectacion inicial de su
goniometria en las inclinaciones, no responderan de manera positiva al

tratamiento con infiltraciones en puntos trigger musculares. (Fig.43).

BALANCE ARTICULAR INCLINACION
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Figura 43. Variable Balance articular en inclinacion.

En la figura 44, utilizando la metodologia de curvas COR podemos apreciar los
puntos de corte de ambas variables comentadas, destacar la excelente
sensibilidad y especificidad de la afectacion de la rotacion como factor predictor
del éxito de la aplicacion de nuestro tratamiento.

BALANCE ROT BALAMCE INGL

B2 5 (3045, 100 0]

ABC=0,68(0,55-0,82) ABC=0,65(0,50-0,80)

: : | — _ P
H0 B0 0 40 P o 100 S £ 40 Ful o

ooty ) eeney M)

Figura 44. Puntos de corte para variables funcionalidad al inicio. Metodologia ROC.
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4.8. Analisis de la influencia de la calidad de vida previa.

Profundizando el analisis estadistico en los dominios del cuestionario SF-36,
recordamos que apuntaban a ser significativos el Rol Emocional (RE) y el
dominio de Salud Mental (SM). Nuestro objetivo en este sentido era intentar
definir un dato previo, inicial, lo mas sencillo posible de aplicar, que nos pudiera
permitir tomar decisiones acerca de la indicacion o no de este protocolo de
tratamiento en concreto.

Como podemos observar en la figura 45, los distintos puntos de corte en las
curvas ROC de cada dominio del SF-36, unicamente nos marca como
significativo segun nuestro valor de regresién logistica para los modelos 1y 2.
Resulta altamente interesante este dato ya que nos permitiria realizar esta
afirmacion, “los pacientes que previamente al tratamiento presenten un Rol
Emocional muy afectado en el SF36, de manera estadisticamente significativa

perteneceran al grupo NO MEJORA al finalizar el tratamiento.

CMaE FF si.38 RF 3138

TN

r ABC=0,64(0,51-0,77) | ABC=0,62(0,47-0,77) ABC=0,69(0,56-0,82)

W 5 bl ) " " L] .- #l X o
WTal3 RE 4134

/

,_/ ABC=0,62(0,48-0,75) ABC=0,65(0,51-0,79)
L] - ]

&3 o] i i 1] [ i k. i i [ 1] it i , ]

Spaicny % O | oty )

Figura 45. Puntos de corte por dominios para variable de SF36.
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En el dominio Rol Emocional, una puntuacion menor a 50 puntos en ese
dominio apunta, de manera estadisticamente significativa, a ser factor predictor
de mal resultado del tratamiento.

4.9. Valoracion de respuesta a sesiones en Algometria.

La medicién de este parametro ha resultado especialmente interesante: la
medicion de la algometria media como variable de respuesta a las sesiones
resulté no estadisticamente significativa en las dos primeras y, sin embargo,
significativa en la tercera sesion. (Figuras 46 y 47).

RESPUESTA A SESIONES 1y 2 (ALGOMETRIA) - NO SIGNIFICATIVA
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Figura 46. Respuesta a 12 y 22 sesion en funcion de la algometria.

La interpretacion de los datos seria la siguiente: una algometria media con
umbral de dolor bajo, en la primera sesion todavia no se observan diferencias
entre el grupo de mejora y no mejora, por lo tanto, la media algométrica de la

primera sesion no nos sirve como factor predictor del resultado del tratamiento.
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En la segunda sesion, tampoco resulta estadisticamente significativa, sin
embargo, si que empieza a marcarse la tendencia de cambio (observamos que
el area bajo la curva aumenta respecto a la segunda y tiene menos tramos
diagonales).

En la tercera sesion podemos afirmar que, de manera estadisticamente
significativa, que los pacientes que mantengan una algometria media con umbral

de dolor bajo (menor a 2500 g/m2) van a tener una peor respuesta al tratamiento.

MEDIA ALGOMETRIA 3% SESION
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Figura 47. Respuesta a la 3% sesién en funcién de la media algométrica.
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Figura 48. Punto de corte de la media de algometria en la 32 sesion.

En la figura 48 encontramos el punto de corte de algometria en la tercera sesion
muy cercano a 2500, (2450, establecido como media).

5.Analisis invariante y multivariante (Regresion logistica binaria)
Para discriminar entre tanta informacion recogida y poder comprobar cuales de
las variables que se postulaban como candidatas tienen caracter independiente

entre ellas y por tanto definirse como potencial factor causal /predictor sobre las

variaciones que estamos estudiando en las que son dependientes.
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Tabla 13. Analisis de regresion logistica binaria invariante y multivariante de los
factores asociados (factores candidatos) a no mejora con el tratamiento. Valores
como Odds Ratio (IC 95 %). NS: No significativo

UNIVARIANTE MULTIVARIANTE(1) :VI;JLTIVARIANTE
2

PREVIO
Edad < 50 anos 3,3(1,1-10,1) 4,71,3-17,2) 4,6(1,1-18,9)
DOLOR PREVIO
Lattinen > 12 puntos 2,6(0,88-7,80) NS NS
Intensidad dolor 2,9(0,95-9,10) 4,2(1,1-15,7) 8,2(1,6-41,9)
(Lattinen) > 3
EVA min>5 5,0(1,2-21,3) NS NS
Tratamiento con 2,9(0,69-12,3) NS NS
Neuroléptico
FUNCION PREVIA
Balance ROT <90 4,4(0,92-21,3) NS NS
Balance INCL < 50 2,6(0,89-7,81) NS NS
CALIDAD DE VIDA
PREVIA
Conflicto 2,2(0,76-6,69) NS NS
CM SF-36 <40 2,8(0,89-8,88) NS NS
FF SF-36 < 30 2,9(0,95-9,06) NS NS
RE SF-36 < 50 4,3(1,13-16,7) 4,5(1,1-18,8) 4,9(1,1-22,3)
SM SF-36 < 50 3,0(0,89-10,4) NS NS
EVOLUCION
RESPUESTA
INFILTRACION
ALGOMETRIA 5,7(1,8-18,0) 10,9 (2,4-
media < 2500 50,0)
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En la tabla 13 aparecen comparadas todas las variables candidatas tras
aplicarse el modelo de regresion binaria y los modelos 1 y 2 de multivariante, de
la cual podemos extraer como conclusion que los factores que se asocian de

forma independiente a una peor evolucion son:
- tener una edad menor de 50 afios
= unaintensidad de dolor previa (medida con Lattinen) superior a 3
= un rol emocional previo menor a 50 puntos segun SF-36

= una media de algometria (en la tercera sesion) inferior a 2500.

De las demas variables candidatas como EVA minimo, Lattinen global,
existencia de conflicto laboral, las variables de inclinacion y rotacion en el
balance articular, y el resto de dominios del SF36 diferentes al Rol Emocional
resultan significativas pero dependientes, esto es son el resultado de la propia
variacion que estamos midiendo, recordamos que es la percepcion de mejora
por parte del paciente al mes de finalizado el tratamiento.

— RL-1
RL-2

Sensitivity

0.2 ABC RL-1= 0,78 (0,66-0,89)
ABC RL-2= 0,87 (0,78-0,96)

¥ 1

T T
0.0 0.2 0.4 0,6 os 1.0
1 - Specificity

Figura 49. Valores de discriminacion (ABC ROC) de los modelos de regresion logistica 1
y 2.

En la figura 49 vemos la representacion grafica de los modelos de regresion
aplicados, recordamos que cuanto mas marcada es la tendencia de la curva hacia

la esquina superior izquierda mas valido es el modelo.
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6. Arbol de clasificacién tipo CHAID.
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Figura 50.
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Utilizamos un arbol de clasificacion tipo CHAID (figura 50) como alternativa al
analisis tradicional de discriminacion o a la regresion en variables de tipo
cualitativo. Este tipo de analisis cuenta con varias ventajas entre las que
destacamos su fortaleza frente a valores atipicos o “outliers” y sobretodo su
interpretabilidad.

Lo que tratamos es conseguir un esquema de multiples bifurcaciones de
manera que, siguiendo cada una de las ramas, obtengamos una prediccién de
pertenencia al grupo de mejora o no mejora para los individuos que cumplen con
las caracteristicas que se han ido exigiendo en cada nodo.

En nuestro caso, el nodo raiz va a ser nuestra variable definida como mejora
(en azul) o no mejora (en naranja) en funcion del PGI del paciente al mes de
finalizado el tratamiento y nos divide nuestra N en 56 individuos que mejoran y
18 que no. Aplicamos en el siguiente paso el EVA minimo como nodo 1 aquellos
que lo tienen menor o igual a 5 y como nodo 2 los que lo tienen superior a 5. De
los 65 individuos que tienen un EVA min igual o inferior a 5, 52 pertenecen al

grupo de mejora inicial.

La siguiente variable aplicada como nodo es el Rol Emocional del SF36,
dividiendo entre muy afectado, puntuacion igual o inferior a 50, o menor
afectacién del Rol Emocional con una puntuacién superior a 50. La aplicamos
sobre los 65 individuos que tenian un EVA minimo favorable, y obtenemos que
un 92,9% de estos individuos (es decir EVA minimo favorable y Rol Emocional
menos afectado) pertenecen al grupo de mejora.

Nuestro nodo final viene determinado por el punto de corte de la edad en 50
afnos y nos lleva a la siguiente afirmacion: el 100% los individuos que participaron
en el estudio y cumplian las condiciones de ser mayores de 50 afios, tener menor
afectacion del Rol Emocional y tener EVA minimo igual o inferior a 5, (esto son
exactamente 20 individuos que cumplen todas estas condiciones) mejoraron tras

el tratamiento, segun nuestro PGl al mes.
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En la figura 51 podemos apreciar de manera grafica que el arbol de clasificacion
alcanza valores aceptables de discriminacion en la curva ROC.

1,0

087

Sensitivity

0,2+
ABC = 0,74 (0,62-0,86)
00 T T T T
0,0 0,2 0,4 06 08 1,0
1 - Specificity

Figura 51. Valores de discriminacion (ABC ROC) para el modelo de arbol de
clasificacion tipo CHAID.
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VI. DISCUSION DEL ESTUDIO PROSPECTIVO

La infiltracidn con anestésico local ecoguiado, ya sea con adicion de corticoides
0 no, es una opcidn muy utilizada en el tratamiento del dolor cronico con multiples
targets terapéuticos (articulaciones, tendones, nervios y musculos).
Encontramos una enorme cantidad de literatura valorando la eficacia de dichas
técnicas, sin embargo, no se encuentran muchos estudios que evaluen de forma
acotada la infiltracion de dos puntos gatillo concretos. En el caso del estudio de
Lugo'@incluyen 3 grupos de 40 pacientes y miden la eficacia de infiltraciones de
lidocaina (s6lo especifica que es intramuscular en trapecio), la terapia manual y
la combinacion de ambas. Por metodologia, realizan mediciones de percepcion
de dolor, calidad de vida y funcionalidad, es uno de los estudios mas
superponible al nuestro. Ellos no encuentran diferencias significativas entre la
mejoria de sus grupos, pero si concluye que ambas técnicas mejoran el dolor en
torno a un 40% (su criterio de mejora era disminucion del EVA en un 20 %). En
nuestro estudio se han incluido ambas medidas el PGI-l y el EVA, diferenciando
entre EVA maximo y minimo. Comparando nuestra mejora en EVA global esta
en torno al 45%, y si analizamos cuanto han disminuido el EVA nuestros
pacientes del grupo MEJORA, observamos que es del 25% mientras que los del
grupo que nosotros calificamos como NO MEJORA solo disminuyen su EVA un
8%, por tanto, podemos considerar que nuestros resultados de mejora estan en
rango de los de otros estudios similares.

Con respecto a la funcionalidad medida como movilidad cervical, se encuentran
muchos estudios mas que mostraron una mejora en los valores de goniometria,
tanto con puncién seca como con anestésico local, inmediatamente después de
las inyecciones'® % pero casi ninguno lo valora a mas largo plazo.

Saime Ay''° realiza un estudio donde compara 2 grupos de 40 pacientes que
reciben infiltracién con lidocaina frente a puncién seca. El resumen de sus
conclusiones es: los que no reciben anestésico local, presentan un umbral de
dolor algométrico mas bajo si bien ambos grupos al mes mejoraban el EVA. La
funcionalidad en este estudié se valor6é con goniometria, igual que en el nuestro
y en el de Saime mejoraban todos los rangos de movimiento al mes de realizado

el tratamiento, con resultados cualitativos superponibles a los nuestros.
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Tampoco se encuentran estudios que incidan mas que de manera superficial
sobre la influencia en la calidad de vida después de un tratamiento infiltrativo, de
nuevo Lugo' es quien nos ofrece una comparativa mas superponible con
nuestra metodologia, ellos concluyen que no hay diferencias significativas en la
mejora de la calidad de vida entre sus tres grupos a excepcion del item Salud
General que mejora de manera significativa en los grupos que han recibido
infiltracién, combinada o no con fisioterapia respecto a los que solo han recibido
fisioterapia. En nuestro estudio, como todos han recibido infiltracion, esta
diferencia no es posible valorarla, sin embargo todos los grupos ( MEJORA y NO
MEJORA) ven aumentados sus valores de calidad de vida , si bien en menor
medida y sin significacion estadistica en el grupo denominado de NO MEJORA.

Respecto al numero de infiltraciones Optimas, Lugo se pronuncia que faltan
estudios dirigidos a ese objetivo, que en su estudio solo realizan una infiltracion
pero que existen estudios como el de Karadas''' que demostré que, en
comparacion con el placebo, una serie de cinco inyecciones de lidocaina en dias
alternos en los musculos pericraneales redujo significativamente tanto la
frecuencia como la gravedad del dolor a los 2, 4 y 6 meses después del
tratamiento en pacientes con PGMs.

El resto de analisis realizado en nuestro estudio iba dirigido a poder detectar
algun factor predictor del éxito o fracaso del tratamiento, en este sentido no
hemos encontrado literatura que se enfoque, de manera tan especifica y en una
técnica tan concreta, en analizar qué variables podriamos controlar antes de

indicar la técnica para optimizar nuestros resultados.
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CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

Respecto a los objetivos generales:

1. Se ha conseguido una recogida de datos suficiente, multifactorial y

sistematizada.

2. Podemos afirmar que con la realizacion de infiltraciones miofasciales
segun la técnica descrita se consigue una mejoria en mas del 75% de los

pacientes afectos de cervicalgia crdnica.

Respecto a los objetivos especificos:

1. Existe disminucién del consumo de farmacos opioides y neurolépticos

después de la realizacion de la técnica.

a. No podemos considerar el consumo previo de neurolépticos como
posible factor predictor de respuesta al tratamiento ya que no seria util

como variable discriminatoria.

2. No se ha encontrado una asociacion entre la variable “conflicto” y la
eficacia de la técnica, pero se intuye una relacion directa de peor resultado
por lo que podemos intuir que con un grupo de estudio de mayor tamano
podria ser estadisticamente significativa.

3. Respecto a la evaluacion del impacto de la técnica en la calidad de vida
de los pacientes:
a. El paciente de dolor cronico tiene unos indices de calidad de vida
muy por debajo que el de la poblacion de referencia, entre 30-50 puntos
de media por debajo en practicamente todos los dominios, tanto en el
SF36 como el EQoL 5D.
b. Al realizar el analisis por dominios especificos y desglosado por
grupos de edad y género nos encontramos que las pacientes mayores
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de 50 afios si mejoran de forma estadisticamente significativa su Rol
Funcional del SF36. Estos resultados son equiparables a los hallados
en el analisis del dominio “Actividad cotidiana” del EQS5D.

C. La calidad de vida de los pacientes con fibromialgia al mes del
tratamiento es peor de manera estadisticamente significativa, en el Rol
de Funcionalidad, Dolor Corporal y Vitalidad, respecto a los pacientes

que no tienen fibromialgia.

1. En el analisis de correspondencia entre escalas de percepcion, los
cuestionarios de calidad de vida, las pruebas de funcionalidad y la
algometria, las conclusiones son:

a. Se confirma que el perfil de paciente menor de 50 afios suele
partir de peores valores de percepcion de su dolor y podemos
afirmar de manera estadisticamente significativa que parten con
un EVA minimo inicial peor.

b. Los pacientes que parten con una funcionalidad muy afectada
especialmente en el componente de rotacién corresponden de
manera estadisticamente significativa con una percepcion muy
elevada de su dolor a través del indice Lattinen.

c. Existe una correspondencia estadisticamente significativa y con
fuerza de correlacidn muy destacable entre un indice Lattinen
muy elevado con una mayor afectacion del componente fisico
analizado en el SF36.

d. La correlacién entre afectacién funcional y las mediciones de
dolor se incrementa cuando analizamos los mismos datos al
mes de finalizado el tratamiento y de igual modo mejora la propia
correlacion entre los propios indicadores de dolor medidos al
mes.

2. Los factores predictores que se asocian de forma independiente a una
peor evolucion son tener una edad menor de 50 afios, una intensidad

de dolor previa (medida con Lattinen) superior a 3, un rol emocional
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previo menor a 50 puntos segun SF- 36 y una media de algometria (en
la tercera sesion) inferior a 2500.

La principal objecion al uso de corticoides es la posible aparicion de
efectos adversos. En el estudio no se registré ninguno de estos efectos.

No hay diferencias significativas de resultados en PGl entre pacientes
que padecen fibromialgia y los que no, es decir no es un factor de peor

respuesta a este tratamiento.

. Es necesario realizar tres infiltraciones dado que, aunque la mejoria
percibida en PGI es proporcionalmente mayor tras la primera, en las

siguientes se potencia la tendencia a la mejoria.
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VIII. ANEXOS

Anexo 1. consentimiento informado de participacion en el
estudio.

DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL

“ESTUDIO PROSPECTIVO DE INFILTRACION DE PUNTOS GATILLO EN EL
COMPONENTE MIOFASCIAL DE LA CERVICALGIA CRONICA.”

Desde la Clinica del Dolor del HUAV de Lleida todos los profesionales implicados
trabajamos por ofrecer los mejores cuidados y tratamientos mas eficaces en la
atencién integral del abordaje del dolor crénico.

Casi la mitad de la poblacién adulta sufre de cervicalgia a lo largo de su vida entendida
como cualquier tipo de dolor en la zona cervical posterior independientemente de su
causa y que la cronificacién esta aumentado de manera exponencial en los ultimos 10
afos, principalmente por los cambios en el estilo de vida actual. El dolor cervical es
una de las principales causas de diminucion de calidad del suefio y de indicadores de
dolor crénico que afectan a la vida diaria de los pacientes.

La mayor parte de los pacientes resuelven su problema con tratamiento conservador, sin
embargo, hay un tanto por ciento que normalmente corresponde a los que presentan una
mayor severidad y persistencia de los sintomas que precisa acudir a un tratamiento invasivo:
acupuntura, punciéon seca, tratamiento endovenoso con corticoides, infiltracion de puntos
gatillo con diferentes sustancias (anestésicos locales, corticoides, toxina Botulinica y ozono).

La infiltracion miofascial es una técnica realizada de manera rutinaria en las unidades de dolor
porque todas las tendencias de la evidencia actual parecen apuntar a favor de dicha técnica ,
sin embargo la variabilidad de los estudios, debido entre otras cosas a la falta de
homogeneidad de la muestra de pacientes seleccionados, la multidisciplinar edad de los
profesionales que se dedican a tratar la dolencia miofascial ( anestesidélogos, reumatologos,
fisioterapeutas, rehabilitadores, traumatélogos, médicos de familia...) y como consecuencia
de todo lo anterior, la disparidad tanto en la aplicacion de la técnica, como de las sustancias
utilizadas, justifican la realizacién de un estudio sistematizado, cumpliendo los estandares de
alta calidad de evidencia.
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Nuestra intencion es recoger los datos de nuestra intervencion en la cervicalgia cronica en los
pacientes que deseen participar en este estudio para extraer resultados y conclusiones que
nos ayuden mejorar la atencion proporcionada.

Para ello, los pacientes que sean visitados por nuestra unidad del dolor, cumplan los criterios
de inclusion del estudio y quieran participar en este estudio, deberan firmar un consentimiento
informado acerca de la inclusion en el estudio y otro especifico que se firma de manera
rutinaria para la realizacion de la técnica de infiltraciéon miofascial.

Tras un intento de realizar el procedimiento a doble ciego con 3 ramas tras analizar los
resultados a corto plazo si que se puede concluir que la rama que no recibia anestésico local
tenia una incidencia mayor de dolor pos puncién inmediato (a los 30 min) que se traduce en
una PGI peor. Por este motivo, y tal como estaba previsto en el plan inicial, se han unificado
las ramas y ahora todos los pacientes reciben la misma dosis: 2,5 ml por punto trigger de una
solucion de bupivacaina 0.25% / 0.4 mg/ml dexametasona.

Aclarar que la técnica de infiltracion se utiliza habitualmente en nuestro servicio, 413
infiltraciones miofasciales en el uUltimo afio y que se considera una técnica segura con muy
bajo indice de complicaciones y todas de caracter leve que se auto resolvieron. (ver
consentimiento técnica anexo)

El estudio se adapta a las Guias de Recomendaciéon Europeas respecto a la Calidad,
Seguridad y Eficacia actuales.

El estudio cumple con la actual legislacion vigente en Espafia (Real Decreto1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, Los Comités de
Etica de la Investigacion y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.BOE Num. 307 de 24 de
diciembre.

El proceso de estudio cumple con la LOPD, protegiendo la confidencialidad de datos

de todas los pacientes que participen en dicho estudio.
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DECLARO QUE:

Me han invitado a participar y me han explicado con claridad y entiendo en que consiste este
estudio: “ESTUDIO PROSPECTIVO DE INFILTRACION DE PUNTOS GATILLO EN EL
COMPONENTE MIOFASCIAL DE LA CERVICALGIA CRONICA”

Estoy de acuerdo en participar en este estudio clinico, lo cual he decidido libremente.
Seguiré las instrucciones y las restricciones que impliqgue mi participacion en este
estudio clinico. Declaro que deseo informar al médico del estudio o a la persona por
él designada sobre cualquier acontecimiento adverso que pueda experimentar. No
participaré en ningun otro estudio mientras esté tomando parte en este.

He recibido, he podido leer y he comprendido la Hoja de Informacion para el Paciente
correspondiente al citado estudio. Se me ha explicado el tipo, objetivo y riesgos de
este estudio clinico a mi entera satisfaccion. He tenido la oportunidad de hacer
preguntas, que han sido respondidas a mi entera satisfaccion. Se me ha entregado
una copia firmada de la Hoja de Informacién para el Paciente y el Documento de
Consentimiento Informado.

Comprendo que mi participacion en el estudio es voluntaria. Sé que puedo retirar mi
consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar ninguna razén, y finalizar mi
participacion en este estudio clinico sin que ello comporte ningun efecto negativo
para mi asistencia médica y sin que mis derechos legales queden afectados. Sera
suficiente con que informe al médico del estudio o al centro donde este se realiza
sobre esta decision.

Entiendo que en determinadas circunstancias podria ocurrir que el médico del
estudio, las Autoridades Sanitarias decidiesen interrumpir mi participacion en este
estudio clinico antes de su finalizacion, sin pedirme antes mi consentimiento. Esto
podria suceder, por ejemplo, debido a una de las siguientes razones:

- Si no cumplo con los criterios necesarios para su participacion en el estudio clinico
0 no coopero con el mismo;

-Si el médico del estudio cree que su continuacion en el estudio no es lo mejor para
mi;
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- Si una Autoridad Sanitaria o una autoridad competente suspende el estudio.
En cualquier caso, usted siempre recibiré una explicacion que justifique su finalizacién
antes de tiempo del estudio clinico.

Comprendo que el médico investigador y las personas que trabajan en su nombre,
los Comités Eticos de Investigacién Clinica y las Autoridades Regulatorias de
Medicamentos necesitan mi permiso para examinar mi historia clinica, incluso si
abandono el estudio. Estoy de acuerdo en que puedan tener acceso a mi historia
clinica.

Estoy de acuerdo en que se recojan, procesen, reporten y transfieran mis datos del
estudio dentro y fuera de Espafa, siempre que sea para propdsitos de asistencia
sanitaria y/o investigacion médica y de acuerdo con los términos especificados en la
secciéon de Confidencialidad.

Entiendo que la participacién en este estudio es voluntaria, altruista y que no dara lugar a

ninguna compensacion.

Por tanto, doy mi consentimiento para la inclusiéon en este estudio.

Nombre:

Firma y fecha

144



Anexo 2. Consentimiento técnico.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA LA REALIZACION DE INFILTRACIONES DE LA
MUSCULATURA PARAVERTEBRAL Y/O MUSCULOS_TRAPECIO,
SERRATOS, ROMBOIDES Y CUADRADOS LUMBARES:

En qué consiste la infiltracion de la musculatura paravertebral (incluidos los
musculos trapecios, serratos, romboides y cuadrados lumbares):

Consiste en inyectar una cantidad de anestésico local, corticoide y/o toxina
botulinica a nivel de esta musculatura.

OBJETIVO

El objetivo de la técnica consiste en administrar una pequefia cantidad de
anestésico local, corticoide y/o toxina botulinica- ca en la musculatura para intentar
que con ello disminuya la inflamacién y de este modo romper el circulo inflamacion-
dolor-contractura-inflamacién.

Si el blogueo ha sido efectivo (desaparicién del dolor de forma temporal), se puede
repetir la infiltracién para intentar que la inflamacién se reduzca de forma mas
permanente o cambiar los farmacos administrados (habitualmente la primera
infiltracion se realiza con anestésico local y/o corticoide y si ha sido efectiva se
repite la misma inyeccion o bien se afia- de toxina botulinica).

La mejoria del dolor se consigue en un nimero importante de los casos en los que
se realiza este tipo de infiltracién, pero no necesariamente en todos. Esta mejoria
a menudo es temporal (1-2 semanas) y en algunos casos puede llegar a ser muy
duradera, proporcionando un alivio importante del dolor. El alivio completo del
dolor no es imposible, pero si dificil de conseguir mediante esta técnica, y resulta
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especialmente complejo cuando no se realizan ejercicios complementarios para
que el efecto se mantenga a largo plazo, cuando se padece sobrepeso o cuando
no se realiza ejercicio fisico de forma regular.

OPCIONES

Tratamientos alternativos a esta técnica:

Optimizar la analgesia habitual de tolerancia al dolor y/o relajantes
musculares que usted tiene prescrita. Analgesia topica no invasiva.

Terapia fisica rehabilitadora funcional y fisioterapia.

Seguimiento terapéutico y técnicas de soporte

conductual (apoyo psicolégico). Pérdida de peso en

caso de presente usted sobrepeso.

Ejercicio fisico moderado realizado de forma regular

y frecuente. EXPECTATIVAS:

La pretensién terapéutica es la de aliviar su dolor, no curar. Facilitar una mejora de
su funcionalidad y de esta manera procurar una mayor percepcién de su calidad
de vida. Debe saber que el grado de alivio es muy variable de un paciente a otro.

RIESGOS GENERALES
- Aumento del dolor habitual que puede empeorar su estado previo.
- Falta de efectividad del tratamiento (ausencia de mejoria).
- Reacciones alérgicas o de intolerancia a los medicamentos, contrastes o
instrumental utilizados.

- Molestias locales en el punto de puncién, que pueden ser leves o intensas y
desaparecer o prolongarse en el tiempo.

- Descompensacién de su dolor debido a la posicién adoptada en la camilla para
la practica del procedimiento.

- SINCOPE VASOVAGAL: Es un mareo que suele darse en ciertas personas ante
determinadas situaciones (vision de sangre, agujas, etc.). Por un cuadro de
nerviosismo o de ansiedad. Consiste en una sensacién de sudor, calor o frio
y desvanecimiento. Es reversible en manos expertas. Debe avisar al médico
de inmediato si presenta alguno de estos sintomas.

- Infeccién: acuda de inmediato a urgencias si presenta calor y enrojecimiento de
la zona infiltrada, especialmente si se acompana de fiebre o si pierde
sensibilidad o capacidad para mover una parte de su cuerpo. Infeccién y/o
defectos de cicatrizacién del punto de puncién, que podrian dejar marcas
temporales o permanentes sobre la piel.

- Descompensacién de otras enfermedades de base que usted padezca
(arritmias cardiacas, enfermedades neuroldgicas, problemas respiratorios,
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insuficiencia renal, diabetes, miastenia, esclerosis multiple, tensién alta...).

- Malformaciones del feto en caso de que esté embarazada. Si estd embarazada
o sospecha que puede estarlo, e s fundamental que lo comunique al médico
que le va a hacer la infiltracion. De esta forma se podran reducir al minimo los
efectos sobre su bebé o buscar otras alternativas a la infiltracion.

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS AL USO DE

CORTICOIDES:

« Insuficiencia adrenal (bajadas de tension, debilidad, pérdida o ganancia de
peso, pérdida de apetito, depresion, dolor abdominal, desaparicién de la
regla).

» Osteoporosis,

« Aumento del azlcar en sangre,

« Subida de la tension.

« Cambios del color de la piel, atrofia (destruccion) de la piel o de la grasa, caida
del pelo, calor y rojez en la cara, rotura de tendones, atrofia muscular,
irritacién de los nervios, sangrado en el punto de puncién o en otras partes
del cuerpo, ulcera de estbmago, ansiedad.

» Debilidad muscular local, regional o generalizada, lo que se conoce como
miopatia por corticoides.

« Trombosis de un vaso, lo que implicaria la muerte del tejido al que aporta sangre
ese vaso sanguineo.

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS CON EL USO

DE ANESTESICOS LOCALES:

« Arritmias, mareos, bajada de tension.

» Convulsiones.

« Signos de intoxicacion sistémica por anestésicos locales como sabor metalico
en la boca, zumbidos de oidos, visién borrosa, escalofrios.

EFECTOS SECUNDARIOS Y/O COMPLICACIONES ASOCIADOS CON EL USO

DE TOXINA BOTULI- NICA:
e Shock anafilactico (reaccion alérgica severa).

¢ Debilidad muscular

e Dificultad para la respiracién o para tragar, que podria precisar el ingreso en el
hospital.

e Complicaciones graves en el caso de que usted padezca enfermedades
neuromusculares (esclerosis multiple, ELA, neuropatia motora, miastenia...).

RIESGOS ESPECIFICOS:

Las complicaciones mas frecuentes que pueden aparecer son:
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- EMPEORAMIENTO DEL DOLOR EN LOS DIAS INMEDIATAMENTE
POSTERIORES A LA INFILTRACION: esuna

complicacion frecuente.

- MOLESTIAS LOCALES EN EL SITIO DE PUNCION: Suelen ceder en pocas
horas, o en algunos casos, en los dias siguientes a la puncién.

- MOLESTIAS REGIONALES: Corriente eléctrica, calambres, calor, hormigueo y/o
dolor en la espalda o en las piernas.
Suelen desaparecer en horas o dias, aunque en ocasiones pueden ser
permanentes.

Existen otras complicaciones, que, aunque mucho menos frecuentes, pueden ser
mas peligrosas:

- HEMATOMA O ABSCESO: Es muy infrecuente. Consiste en la acumulacion de
un coagulo o de pus en la zona de puncién, que puede llegar a comprimir las
estructuras nerviosas provocando pérdida de fuerza y de sensibilidad en esa
zona.

- PUNCION ACCIDENTAL DE ORGANOS INTERNOS: En especial el rifidn, el
bazo, el intestino, el pulmén o el higado. Puede precisar cirugia urgente, que
podria dejar secuelas graves a nivel de los intestinos o de cualquier otro érgano
del abdomen, ademéas de causar una infeccion generalizada del abdomen
(peritonitis) o un sangrado dificil de controlar que podria implicar la pérdida del
organo afectado. En el caso del pulmén, precisaria ademas la colocacién de un
tubo de drenaje hasta que el pulmon se volviese a expandir.

- NECROSIS MUSCULAR: Es extremadamente infrecuente. Implica la muerte del
musculo que se ha infiltrado.

- PUNCION DE LAS ARTERIAS VERTEBRALES: Es una de las complicaciones
graves descritas en este tipo de puncién. Es méas probable en el caso de puncion
a nivel toracico alto y/o cervical. Consiste en la puncién accidental de las arterias
que llevan la sangre al cerebro. Puede provocar la aparicion de un infarto
cerebral, un ictus o incluso la muerte.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES ESPECIFICOS EN MI CASO
PARTICULAR:

Debido a su estado de salud y situacién clinica ( )
pueden estar aumentados la frecuencia y la gravedad de los riesgos o
complicaciones, como:
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CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA:

ALERGIAS: Advierta a su médico si tiene alergia a alguna medicacién, en especial
los corticoides, los derivados de la

morfina, el contraste iodado o los anestésicos locales.

ANTICOAGULANTES: En caso de que tome medicamentos que afecten a la
coagulacién de la sangre, recuerde que puede ser necesario cambiarlos, segun las
recomendaciones de su médico, unos dias antes de la prueba.

DIABETES e HIPERTENSION: Informe a su médico si es diabético o si toma
medicacién para la tension arterial. Es posible que tenga que hacer cambios o
ajustes en su medicacion tanto el dia del procedimiento como en dias posteriores.

EMBARAZO y/o LACTANCIA: Informe a su médico si esta embarazada o sospecha
que pueda estarlo, asi como si esta en periodo de lactancia.

RECOMENDACIONES:

No conduzca ni consuma alcohol durante las 24 horas posteriores al procedimiento.

Tenga en cuenta que en ocasiones se pueden administrar farmacos para que el
procedimiento sea menos molesto (sedacion) y que estos pueden producir
amnesia que puede durar hasta 24 o 48 horas. No deberia tomar ninguna decisioén
de consideracién hasta transcurridas al menos 48 horas del procedimiento.

Por su seguridad tras el procedimiento, se recomienda que venga acompanado.
Es importante que tras el alta médica tenga ayuda para los desplazamientos,
independientemente de cémo haya acudido al hospital.

Después del procedimiento, siga las instrucciones de su médico y del personal de
enfermeria. Es importante que guarde reposo relativo durante al menos 24 horas y
que acuda de inmediato a urgencias si presenta alguna de las complicaciones
descritas anteriormente en este documento.

Yo, -—"———— — — — — — — — — — — — — — — —— , tras haber leido
detenidamente este documento, he comprendido las explicaciones que el médico
me ha facilitado sobre la realizacion del procedimiento, las posibles alter- nativas,
las expectativas y las posibles complicaciones y/o efectos secundarios.
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Se me ha explicado con detalle el contenido de este documento en un lenguaje
claro y sencillo, he podido realizar cuan- tas observaciones y preguntas he creido
conveniente y resolver todas las dudas que he planteado.

Estoy satisfecho/a con la informacién recibida y comprendo el alcance y los riesgos
del procedimiento.

Se me ha ofrecido tiempo suficiente para meditar mi decisién de forma calmada,
ofreciéndome la posibilidad de posponer el procedimiento en caso de no estar
completamente convencido/a.

Comprendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento
antes de la realizacién del procedimiento sin que ello suponga ningun prejuicio en
la atencién que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas in-
formacion o una segunda opinion.

Autorizo al personal que realizara el procedimiento a que obtengan imagenes del
mismo para que puedan ser utilizadas con finalidad cientifica (docencia,
publicaciones cientificas, etc.) siempre se mantenga mi confidencialidad en todo
momento y que los datos sean publicados conforme a lo previsto por la ley
organica de proteccién de datos de caracter personal.

Asi mismo, comprendo que el procedimiento puede ser realizado por personal en
formacién especializada (médicos residentes u otros médicos de la unidad o que
estén formandose en ella) siempre que hayan adquirido el nivel y competencia
suficiente de formacién para ello y se encuentren bajo la supervisiéon de un médico
especialista.

EN TALES CONDICIONES, CONSIENTO QUE SE REALICE EL
PROCEDIMIENTO PROPUESTO.

Se han realizado 2 copias de este documento: una para la historia clinica y
otra que se ha entregado al paciente. LUGAR Y FECHA

Firma el/la paciente Firma representante o tutor legal Firma el/la médico

NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS NOMBRE y APELLIDOS

REVOCACION DE MI CONSENTIMIENTO PREVIO: Firma
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Anexo 3. Criterios de inclusion/exclusion.

Criterios de inclusion:

1. Dolor cervical (en toda la superficie del musculo trapecio) de al menos 3 meses
de evolucion acompanado en algunos casos de rigidez (valorado como balance
articular) y de patron de dolor referido en la zona suboccipital segun los criterios
de Travell y Simmons.

2. Tener al menos un punto gatillo activo en la zona medio-superior del musculo
trapecio.

3. Cumplir los criterios clinicos actuales de encontrar banda tensa palpable en la
zona adyacente al punto gatillo. En este estudio no sera imprescindible la
presencia de reaccion de espasmo local debido a lo que apuntan las ultimas
investigaciones.

4. Historia fatiga muscular cervical asociado a exposicion de factores de riesgo como
posturas mantenidas.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes con disfuncion temporomandibular diagnosticada.

2. Pacientes con historial de migrafia en tratamiento crénico.

3. Pacientes diagnosticados de u otros transtornos sistémicos graves como artritis
reumatoide, colagenosis, diabetes con HbA1C por encima de 6 g dl o trastornos
tiroideos que en el momento del inicio del tratamiento no se encuentren
eutiroideos.

4. Pacientes anti coagulados o anti agregados (a excepcion de AAS 100 mg) .

5. Pacientes con trastornos neurolégicos moderados-severos: mielopatia,
radiculopatia cervical con afectacion aguda. (si se incluiran los que presenten
afectacién cronica y subaguda segun criterios EMG).

6. Pacientes con historia de cirugia de cuello o columna cervical, embarazadas o con
historial de reacciones adversas a los anestésicos locales y/o corticoides.

7. Pacientes diagnosticados de depresidn mayor o trastorno psiquiatrico que
requiera tratamiento por psiquiatria.

8. Pacientes con neoplasia maligna activa.
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Anexo 4. Ficha y recogida de datos.

ESTUDIO INFILTRACIONES PUNTOS TRIGGER

FECHA:
PACIENTE:

TEST DE LATINEEN (LATTINEN)

VARIABLE

INTENSIDAD DEL
DOLOR

FRECUENCIA DEL
DOLOR

CONSUMO

DE ANALGESICOS

INCAPACIDAD

HORAS DE SUENO

PUNTAJE TOTAL

CATEGORIA

Nulo

Ligero
Molesto
Intenso
Insoportable

No
Raramente
Frecuente
Muy frecuente
Continuo

No toma analgésicos
Ocasionalmente
Regular o pocos
Regular y muchos
Muchisimos

No

Ligera
Moderada
Ayuda necesaria
Total

Como siempre

Algo peor de lo habitual
Se despierta frecuentemente

Menos de 4 horas
Precisa hipnéticos
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Medicacién actual para el dolor:
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Anexo 5. Cuestionario SF36:

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36
Marque una sola respuesta

1) En general, usted diria que su salud es:
a. Excelente

b. Muy buena

c. Buena

d. Regular

e. Mala

2) ¢Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
a. Mucho mejor ahora que hace un afo

b. Algo mejor ahora que hace un afio

c. Mas o menos igual que hace un afo

d. Algo peor ahora que hace un afio

e. Mucho peor ahora que hace un afo

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal

3) Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar

objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

4) Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

5) Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

6) Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
a. Si, me limita mucho
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b. Si, me limita un poco
c. No, no me limita nada

7) Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

8) Su salud actual, ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

9) Su salud actual, ¢ le limita para caminar un kildbmetro o mas?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

10) Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de
metros)?

a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

11) Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

12) Su salud actual, ¢le limita para bafarse o vestirse por si mismo?
a. Si, me limita mucho

b. Si, me limita un poco

c. No, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su
trabajo o en sus actividades diarias
13) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
o a sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?
a. Si
b. No

14) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de su salud fisica?

a. Si

b. No
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15) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

a. Si

b. No

16) Durante las ultimas 4 semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud
fisica?

a. Si

b. No

17) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
o a sus actividades cotidianas a causa de algun problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

a. Si

b. No

18) Durante las Ultimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

a. Si

b. No

19) Durante las uUltimas 4 semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

a. Si

b. No

20) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas?

a. Nada

b. Un poco

c. Regular

d. Bastante

e. Mucho

21) ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?

a. No, ninguno

b. Si, muy poco

c. Si, un poco

d. Si, moderado

e. Si, mucho

f. Si, muchisimo

22) Durante las ultimas 4 semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (¢incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas?
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a. Nada

b. Un poco
c. Regular
d. Bastante
e. Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a como se ha sentido y como le
han ido las cosas durante las 4 tltimas semanas. En cada
pregunta, responda lo que se parezca mas a como se ha sentido
usted.

23) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié lleno de vitalidad?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

24) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

25) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que
nada podia animarle?

a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

26) Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

27) Durante las 4 dltimas semanas, ¢ Cuanto tiempo tuvo mucha energia?

a. Siempre
b. Casi siempre
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c. Muchas veces
d. Algunas veces
e. Solo alguna vez
f. Nunca

28) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié desanimado y triste?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

29) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sinti6 agotado?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

30) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sinti6 feliz?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

31) Durante las 4 dltimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié cansado?
a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca

32) Durante las 4 ultimas semanas, ¢,con qué recurrencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a
amigos o familiares)?

a. Siempre

b. Casi siempre

c. Muchas veces

d. Algunas veces

e. Solo alguna vez

f. Nunca
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Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las
siguientes frases

33) Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
a. Totalmente cierta

b. Bastante cierta

c.Nolo sé

d. Bastante falsa

e. Totalmente falsa

34) Estoy tan sano como cualquiera
a. Totalmente cierta

b. Bastante cierta

c.Nolo sé

d. Bastante falsa

e. Totalmente falsa

35) Creo que mi salud va a empeorar
a. Totalmente cierta

b. Bastante cierta

c.Nolo sé

d. Bastante falsa

e. Totalmente falsa

36) Mi salud es excelente
a. Totalmente cierta

b. Bastante cierta
c.Nolo sé

d. Bastante falsa

e. Totalmente falsa
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