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OBJETIVO

Estudiar el posible beneficio de los sueros de lidocaina en el tratamiento de la

Fibromialgia para asi disponer de mas herramientas con las que tratarlo.

INTRODUCCION

La fibromialgia se define como una alteraciéon profunda y extensa del sistema
nociceptivo que provoca en el paciente la presencia de dolor continuo intenso con
activacion permanente de los sistemas de alerta y agotamiento de los mecanismos de
control. Provoca mal descanso nocturno, cansancio o fatiga, alteraciones emocionales
y cognitivas; presentando asi mismo importante sensibilidad tactil en la presion de

unos puntos especificos a lo largo del cuerpo.

Se considera un sindrome debido a las alteraciones neurolégicas periféricas y centrales
gue existen en el sistema nociceptivo, con repercusidon sobre el sistema nervioso
vegetativo, endocrino y colateralmente sobre otras areas cerebrales corticales
motoras, somatosensoriales y emocionales. Se considera pues, un estado de
sensibilizaciéon central, con una serie de desequilibrios en cuanto a excitacion-

inhibicidn en el sistema nervioso.

La fibromialgia esta reconocida por la OMS desde 1992, con cddigo M79.7, dandosele
asi mismo cddigo en la Asociacién internacional para el estudio del dolor (IASP) en
1994. Se presenta como una situacion de dolor intenso y cronico, y configura un
problema de salud importante en paises desarrollados, sobre todo por su dificil
abordaje. En Espana afecta a un 2,4% de la poblacién, de inicio en la mediana edad y

con una de prevalencia 9: 1 en sexo femenino.

Se desconocen causas directas del proceso, pero si que existen articulos donde se
relacionan ciertos antecedentes de dolores crénicos, tipo cefaleas y dolores de raquis,

gue favorecerian este proceso.



Ademas, se han descrito asociaciones tanto con micro-trauma muscular como con
traumatismos agudos que afectan al sistema nervioso; como puede ser el trauma
cervical®. A partir de esos traumas, el dolor se cronifica debido a una posible

sensibilizacién central, hecho reconocido incluso en medicina forense?.

Diferentes estudios han mostrado mecanismos neurobioldgicos comunes entre

fibromialgia, dolor crénico neuropatico y depresién?'.

De hecho, la asociacion entre trastornos psiquiatricos como depresién y ansiedad esta
perfectamente descrita en la bibliografia, aprecidndose cémo un tercio de pacientes
tiene un trastorno adaptativo asociado a fibromialgia y hasta en un 20% de los casos
de fibromialgia existe depresién mayor4’5. Tanto es asi, que en los Criterios
diagndsticos de ACR de 2010 se recoge si los pacientes sufren alguna de estas para su

diagnéstico.

También se ha relacionado con enfermedades inflamatorias cronicas, las cuales

favorecen la aparicion del proceso7’8.

En cuanto a la fisiopatologia hay que considerar el estado de hiperexcitabilidad
central del sistema de transmision del dolor y el incremento de los fendmenos de
sumacion temporal implicados en sensibilizacién central del sistema nociceptivo
(determinado por estudios neurofisiolégicos tanto de Potenciales Evocados como por
exploraciones cuantitativas sensoriales). Estos fendmenos ocurren en zonas como la
insula y zona inferior del lébulo parietal inferior, donde la concentracion de

Glutamato/Glutamina es menor®

Esta situacidon neurolofisiolégica se extiende a dreas implicadas tanto en los
fendmenos emocionales, como en procesamientos sensoriales, ademas de areas
propias del procesamiento nociceptivo. Esta hiperactividad se aprecia con estimulos

bajos y también en reposo.

También afecta el agotamiento de las respuesta inhibitorias fisioldgicas frente al dolor
(vias descendentes), apreciado tanto en estudios neurofisiolégicos como en el
descenso de sustancias y los metabolitos correspondientes (meta-encefalinas, 5-HTRP

...) en LCR, insula...?



Ademas, podemos encontrar disminucion de la actividad dopaminérgica pre-sinaptica
basal (la dopamina modula el dolor y participa en los fendmenos de recompensa y

motivacién), disminucion de receptores opioides en areas del sistema nociceptivo.”’

Ademas se aprecian a nivel de fibras nerviosa A-gamma (mielinizadas) y C (amielinicas),
signos de ACTIVIDAD ESPONTANEA, datos de sensibilizacion periférica (es decir,
nociceptores con umbrales de respuesta mas bajos) y mayores respuestas a la

estimulacion de fibra aisladas.*
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Figura 1. Se muestra las zonas del cerebro implicadas en el sindrome de fibromialgia, acorde al estudio
. 4
mencionado.

Por ultimo, conviene tener en cuenta que a nivel celular se ha detectado asociacién
entre disfuncién mitocondrial, déficit de Co-Q10 y fibromialgia, configurando este
hallazgo unas de las bases del tratamiento frente a la fatiga de la fibromialgia (y de la
propia fatiga crénica) con dosis de Coenzima Q10 de hasta 200 mg dia.’ En este
sentido, nos parece oportuno mencionar el articulo del Dr. Ricardo Franco en Gaceta
Médica donde expone los beneficios de la Coenzima Q10 en el tratamiento de la

fibromialgia.™®

Las ultimas publicaciones que estudian fibromialgia y niveles de bajos de Vitamina D,

apuntan a la no existencia de una asociacion clara.™

CLINICA

Esta enfermedad estd caracterizada por la presencia de dolor de inicio gradual,

generalmente en raquis, que progresivamente se extiende al resto de cuerpo.



Este dolor es de presentacion continua, oscilando a lo largo de los dias. Mas agudo por
la mafiana, mejorando a lo largo del dia y empeorando al final del dia. Lo empeoran
factores mecanicos... sin necesidad de grandes cargas, sino solo con el movimiento,

aungue el movimiento sin cargas lo mejora inicialmente para empeorarlo al rato.

El dolor es intenso y descrito como quemazdén, agarrotamiento, tirantez, asociado a

descriptores emocionales (agotador, deprimente...).

Fatiga se asocia en un 70% o mas, y se presenta de continuo aunque puede
incrementarse en forma de crisis de fatiga de 2-3 dias de duracion y de presentacién

ocasional. Se describe sobre todo por la mafiana y al final del dia.

Alteraciones del suefio en forma de un cuadro mixto con dificultad para conciliar

sueino y despertares frecuentes.

Sintomas vegetativos: tumefaccion, mareo, inestabilidad, distermia, sequedad de

Mucosas...
Sintomas cognitivos: déficit de memoria reciente, dificultad para concentrarse, etc.

Sintomas afectivos: Ansiedad y alteraciones del estado de animo acompafian

frecuentemente a la fibromialgia.

EXPLORACION FiSICA

El principal hallazgo es la presencia de un umbral nociceptivo bajo para estimulos de
presion mecanica. Esto se determina por la presencia de esta sensibilidad en puntos

especificos (18 en total).

En los ultimos afios la llamada catastrofizacion del dolor o la modulacién del dolor
percibido, ha ganado mucha aceptacion por parte de ciertos sectores. Es por ello que
en este estudio en concreto también se intenta explicar la posible mejoria con los

sueros de lidocaina, usando una escala especifica para ello.*?



DIAGNOSTICO

El diagndstico es exclusivamente clinico y se basa en los criterios de la ACR 2010

(American College of Rheumatology) 3

Criterios diagndsticos de fibromialgia

Un paciente cumple criterios diagndsticos para fibromialgia si estan presentes las

siguientes tres condiciones:

1. Indice de Dolor Generalizado (Widespread Pain Index — WPI) > 7 e indice de

Gravedad de Sintomas (Symtom Severity Score- SS Score) >5 6 WPI 3-6 y SS > 9.

2. Los sintomas han estado presentes, en un nivel similar, durante los ultimos tres

meses.
3. El enfermo no tiene otra patologia que pueda explicar el dolor.

Indice de dolor generalizado WPI (Widespread Pain Index) (0-19)

Areas consideradas: Cintura Escapular lzquierda, Cintura Escapular Derecha, Pierna
Inferior Izquierda, Pierna Inferior Derecha, Brazo Superior Izquierdo, Brazo Superior
Derecho, Mandibula lzquierda, Mandibula Derecha, Brazo Inferior lzquierdo, Brazo
Inferior Derecho, Pecho (Térax), Abdomen, Cadera (gluteo/trocanter) lzquierda,
Cadera (gluteo/trocanter) Derecha, Cuello (nuca y cara anterior), Espalda Superior,

Espalda Inferior, Pierna Superior Izquierda y Pierna Superior Derecha.

Gravedad de los sintomas “SS Score” (Symtom Severity Score- SS Score) (0-12)
e Fatiga o cansancio
e Suefio no reparador (levantarse cansado por la mafiana)
e Sintomas cognitivos (se consideran como sintomas cognitivos: déficit de

atencién, distraccién, déficit de memoria reciente)

Para cada uno de los tres sintomas indicados, elija el nivel de gravedad durante la

pasada semana, en base a la siguiente escala:

e 0 =Sin problemas

e 1= Lleve, casi siempre leve o intermitente

e 2= Moderado, produce problemas considerables, casi siempre presente a nivel
moderado

e 3= Grave, persistente, afectacidn continua, gran afectacion de la calidad de vida



Sintomas somaticos* en general, indicando si el paciente presenta:

0 = Asintomatico (0 sintomas)

1 = Pocos sintomas (entre 1y 10)

2 = Un nimero moderado de sintomas (entre 11y 24)

3 =Un gran acumulo de sintomas (25 o mas)

(*) Relacidon de posibles sintomas somaticos

Dolor muscular

Sindrome de Colon Irritable

Fatiga / agotamiento

Problemas de comprensién o memoria

Debilidad muscular

Dolor de cabeza

Calambres abdominales

Entumecimiento/hormigueo

Mareo

Insomnio Depresion Estrefiimiento
Dolor epigastrico Nauseas Ansiedad
Dolor toréacico Vision borrosa Diarrea

Boca seca Picores Sibilancias
Fenémeno de Raynaud Urticaria Tinnitus
Vémitos Acidez de estdmago Aftas orales
Pérdida o cambios en el gusto Convulsiones Ojo seco

Respiracion entrecortada

Pérdida de apetito

Erupciones / Rash

Intolerancia al sol

Trastornos auditivos

Equimosis frecuentes

Caida del cabello

Miccién frecuente

Miccién dolorosa

Espasmos vesicales

MATERIAL Y METODOS

PACIENTES

El estudio se ha llevado a cabo en la Unidad del Dolor del Hospital Universitario Cruces,
entre agosto de 2018 y marzo de 2019. La muestra ha incluido los pacientes recibidos
durante ese periodo de tiempo para ser sometidos a tratamiento de su dolor crdnico
mediante administraciéon de sueros de lidocaina. Todos ellos estaban diagnosticados
de fibromialgia y fueron seleccionados para incorporarse a este tratamiento en el
comité de consenso formado por facultativos del Servicio de Reumatologia y el
Servicio de Anestesia. El diagnodstico de Fibromialgia fue confirmado por los dos
servicios médicos mencionados de acuerdo con los criterios ACR 2010 que estan

comentados en la Introduccion y se recogen con detalle en el Anexo 1.

Antes de comenzar el tratamiento, cada paciente recibié una detallada explicacion del
mismo, tras la cual se le solicité la firma del documento de consentimiento informado.
Una vez con el consentimiento cerrado, en el cual especifica que sus datos pueden ser
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utilizados para estudios de investigacién y fines académicos, se le propuso de forma
explicita si queria participar en el proyecto de valoracion de la eficacia del tratamiento

mediante cumplimentacion de encuestas de escala de dolor.

De los 32 pacientes a los que se empezd a seguir y aceptaron ser parte del proyecto,
solo se terminaron de recoger los datos de 27 debido a 5 abandonos: 3 abandonos del
tratamiento por no aguantar efectos secundarios del mismo y dos abandonos mas que
se dieron porque los pacientes acudieron en horarios no frecuentes para las ultimas

administraciones de los sueros.

Por ello, la muestra ha consistido en un total de 27 pacientes, de los cuales 5 son
varones y 22 son mujeres. Esto es, un 18% de la muestra esta formada por varones,
valor préximo al 11% de la afectacion de esta enfermedad a la poblacion en general,

donde la proporcién es de 9:1 o un 11%.

CUANTIFICACION DEL DOLOR

Para cuantificar el dolor percibido por el paciente este trabajo ha utilizado de una serie
de escalas elaboradas por diferentes asociaciones cientificas: la escala visual analdgica
(EVA), Escala de Catastrofismo, items sobre la vida cotidiana y alivio percibido del
Documento de Consenso del Dolor de Atencién Primaria. También se han utilizado
escalas de depresién y de ansiedad, pero sus resultados no se han incluido en este
Trabajo Fin de Grado porque supondrian exceder los limites de extensidon establecidos
para el mismo. Los datos en bruto estan recogidos en una tabla tipo Excel anénima. En
caso de que se necesitara ampliar el estudio en momentos posteriores para tener un

estudio en mayor profundidad, estarian a disposicidon de poder usarse.
La valoracién del dolor se ha realizado en tres momentos diferentes:

e Un primer momento, Previo al Tratamiento (Pre. Tto), que se recogio el primer
lunes de asistencia de los pacientes con los diferentes cuestionarios que ya se

comentaran mas adelante.



¢ Un segundo momento, Posterior al Tratamiento (Post. Tto), el cual se recogid el
jueves o en su defecto el viernes de la semana posterior, una vez finalizado la toma de

sueros de lidocaina.

e Un tercer y ultimo momento, a los 45 dias de fin de tratamiento, donde se cité a los

pacientes en la propia Unidad del Dolor de Cruces.

Tanto el momento Previo a tratamiento como el Posterior al tratamiento, se realizaban
en la Unidad del Dolor de Cruces. Antes de recibir el tratamiento diario, o posterior a
ello si se iba a terminar con la tanda de sueros de lidocaina, los pacientes pasaban a
una consulta (consulta 3) adyacente a la sala de procedimientos. Alli se pasaron los
cuestionarios gracias a la Dra. Franco, siempre teniendo como referencia el dolor que
los pacientes habian experimentado los dos meses previos, o durante las dos semanas

de tratamiento (segun los casos).

Cuando habian transcurrido alrededor de 45 dias desde la finalizacion del tratamiento,
se volvié a citar a los pacientes en la Unidad del Dolor con la Dra. Franco para volver a
pasar los mismos cuestionarios, teniendo esta vez como referencia el dolor

experimentado en los ultimos dos meses.

ANALISIS DE LOS DATOS

Todos los datos obtenidos se han registrado en una tabla Excel. La identificacion de los
pacientes quedo cegada, referenciandose como “paciente” y un numero correlativo.
De esta manera las mediciones de cada paciente quedaron relacionadas entre si, pero

sin posibilidad que el autor del trabajo pudiera conocer la identidad del paciente.

Para el analisis de datos se ha utilizado el programa GraphPad Prism® licenciado para
el departamento de Cirugia y Radiologia y Medicina Fisica. Cada conjunto de datos se
sometid a un test de Agostino para comprobar si se ajustaba o no a una distribucion

normal.

Los resultados ajustados a Normal se han presentado como Media y Desviacién

Estandar, mientras que aquellos no ajustados a la Normal se han descrito mediante



Mediana y Rango. Cuando se ha considerado oportuno se ha elaborado un histograma

de frecuencias para mostrar la distribucién de los datos.

Los conjuntos de datos “normales” se compararon con una t de Student para datos
pareados (cuando sélo eran dos) o mediante un ANOVA (con correccién de Geisser-

Greenhouse) con post-test de Tukey (cuando eran mas de dos).

Cuando alguno de los conjuntos de datos no se ajustd a una distribucién normal se
utilizaron tests no paramétricos para las comparaciones. Para dos grupos el test de
Rango de Signos de Wilcoxon (para datos pareados), y con tres o mas grupos un Test

de Friedman seguido del Test de Comparacion Multiple de Dunn.

Se han aceptado como significativas aquellas diferencias con una p<0,05.

RESULTADOS

EVALUACION DEL DOLOR MEDIANTE EVA

La Escala Visual Analdgica (EVA) permite medir la intensidad del dolor que describe el
paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea
horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones

extremas de un sintoma, en este caso el dolor.

Efecto inicial del tratamiento aplicado: EVA

De esta manera, en una escala de cero a diez, nuestros cuestionarios han objetivado
un nivel de dolor medio de nuestros pacientes antes de iniciar su tratamiento de 8,67
(¥1,27). La distribucién de los valores registrados se ajusta a una Normal (Test

D’Agostino <0,05).

Al terminar el tratamiento, el nivel de dolor registrado cayé a 7,04 (+1,91). La
distribucién de los valores se ajustd igualmente a una distribuciéon Normal (Test

D’Agostino <0,05).
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Figura 2. Valoracion del dolor antes de iniciar el tratamiento, al terminar
los 15 dias de tratamiento y 45 dias después de finalizar tratamiento.

La comparacidon entre estos valores mediante la T de Student (para datos
emparejados) mostréo que la diferencia alcanza una gran significacion estadistica

(p<0,0001), con una reduccién media de 1,63 (+1,69) puntos (Figura 1).

Sin embargo, la alta desviacién que se observa en la reduccion del dolor aconseja
realizar un andlisis con mas detalle de los resultados obtenidos. Para ello, hemos
procedido a calcular en modo de porcentaje la reduccion del dolor obtenida en cada

uno de los pacientes al finalizar el tratamiento (tabla 1).

Tabla 1. Dolor registrado en cada paciente y su reduccién al final del tratamiento

Pre-Tratamiento Post-Tratamiento Reduccidn (%)
Paciente 1 10 7 30,00
Paciente 2 10 6 40,00
Paciente 3 9 7 22,22
Paciente 4 10 10 0,00
Paciente 5 9 6 33,33
Paciente 6 9 8 11,11
Paciente 7 6 6 0,00
Paciente 8 7 7 0,00
Paciente 9 8 9 -12,50
Paciente 10 8 8 0,00
Paciente 11 10 8 20,00
Paciente 12 9 5 44,44
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Paciente 13 10 10 0,00

Paciente 14 7 4 42,86
Paciente 15 6 5 16,67
Paciente 16 10 10 0,00

Paciente 17 8 9 -12,50
Paciente 18 10 10 0,00

Paciente 19 4 50,00
Paciente 20 9 6 33,33
Paciente 21 10 7 30,00
Paciente 22 9 9 0,00

Paciente 23 10 7 30,00
Paciente 24 9 7 22,22
Paciente 25 8 4 50,00
Paciente 26 8 5 37,50
Paciente 27 7 6 14,29

La media de la reduccion calculada es de un 19%, pero la desviacion estandar supera
el valor de la media (19,3%). Tal y como muestra la figura 2, y a pesar de que el andlisis
realizado con D’Agostino permite considerar que los resultados se ajustan a una
normal, se aprecia que hay un numero importante de pacientes en quienes el
tratamiento no ha reducido el dolor. De un total de 27 pacientes, en dos se registra

empeoramiento y en ocho no se modifica en nada.

Reducciodn inicial del dolor

N° de valores

Q’Q N S 0 q’Q D P H

*

Figura 3. Histograma de frecuencias de la reduccién de dolor inicial
registrada en nuestros pacientes.

Asi, si excluimos de nuestros calculos estos 10 pacientes en quienes el tratamiento no

ha mostrado beneficio, vemos que la reduccion del dolor es bastante mas
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pronunciada. El nivel previo de dolor situado en 8,7 (+1,2) disminuye hasta un 6,0

(#1,3). O lo que equivale a una reduccion media del 31% (+12).

Valoracion del efecto transcurridos 4.5 dias: EVA

Con la finalidad de comprobar si el efecto del tratamiento se mantiene en el tiempo, se
repiti6 la evaluacion a los 45 dias tomando como referencia la fecha de
postratamiento. Al analizar los valores obtenidos mediante EVA encontramos que no
se ajustan a una distribucion Normal (Test D’Agostino), lo que obliga a utilizar pruebas
no paramétricas para comparar estos resultados con los valores registrados
previamente. La Media de nuestros datos ha sido de 6,0 con unos valores

comprendidos entre 0 y 10 (cubriendo por tanto todo el espectro de la escala).

Tabla 2. Dolor registrado en cada paciente y su reduccién al final del tratamiento

Post-Tratamiento 45 dias Reduccion (%)
Paciente 1 7 6 14
Paciente 2 6 6 0
Paciente 3 7 8 -14
Paciente 4 10 10 0
Paciente 5 6 6 0
Paciente 6 8 4 50
Paciente 7 6 6 0
Paciente 8 7 7 0
Paciente 9 9 8 11
Paciente 10 8 8 0
Paciente 11 8 9 -12
Paciente 12 5 0 100
Paciente 13 10 8 20
Paciente 14 4 8 -100
Paciente 15 5 4 20
Paciente 16 10 6 40
Paciente 17 9 9 0
Paciente 18 10 8 20
Paciente 19 4 6 -50
Paciente 20 6 0 100
Paciente 21 7 9 -28
Paciente 22 9 7 22
Paciente 23 7 6 14
Paciente 24 7 5 28
Paciente 25 4 6 -50
Paciente 26 5 6 -20
Paciente 27 6 6 0
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En resumen, en 12 pacientes, sin mas tratamiento especifico, se ha registrado una
reduccion de su percepcion de dolor con el transcurso de las semanas, que alcanza el

36,7%.

De manera similar a como hemos analizado los resultados iniciales, hemos calculado la
reduccion de dolor obtenida frente al valor al finalizar el tratamiento, expresada como
porcentaje. Agrupando los resultados en un histograma de frecuencias (figura 3)
vemos como en practicamente la mitad de los pacientes no ha habido una mejora
después de suspender el tratamiento. Si bien es verdad, que en casi la tercera parte de

los pacientes no ha habido empeoramiento.

Reduccién dolor en 45 dias

10

Figura 4. Histograma de frecuencias de la reduccién de dolor en 45
dias registrada en nuestros pacientes.

Si volvemos a excluir 15 de los pacientes que en los que no se registr6 mejoria del
dolor, se ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de

los pacientes en un orden del 6% con una desviacidon estandar (+31%).

Valoracion global del tratamiento: EVA

Con la finalidad de comprobar si el efecto del tratamiento es significativo entre el
momento del pre-tratamiento y los 45 dias, volvemos a tener en cuenta que los datos
no siguen un distribucién normal y se utilizd un analisis estadistico T student no

paramétrico. La Media de nuestros datos ha sido de -2,0.
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Tabla 3. Dolor registrado en cada paciente y su reduccién al final del tratamiento

Pre-Tratamiento 45 dias Reduccion (%)

Paciente 1 10 6 40
Paciente 2 10 6 40
Paciente 3 9 8 1
Paciente 4 10 10 0

Paciente 5 9 6 33
Paciente 6 9 4 55
Paciente 7 6 6 0

Paciente 8 7 7 0

Paciente 9 8 8 0

Paciente 10 8 8 0

Paciente 11 10 9 10
Paciente 12 9 0 100
Paciente 13 10 8 20
Paciente 14 7 8 -14
Paciente 15 4 33
Paciente 16 10 6 40
Paciente 17 8 9 -12
Paciente 18 10 8 20
Paciente 19 6 25
Paciente 20 0 100
Paciente 21 10 9 10
Paciente 22 9 7 22
Paciente 23 10 6 40
Paciente 24 9 5 44
Paciente 25 8 6 25

Paciente 26 8 6 25

Paciente 27 7 6 14

La media de la reduccion calculada es de un 25%, pero la desviacion estandar supera

el valor de la media (27,9%). Tal y como muestra la figura 4, y a pesar de que el andlisis

realizado con D’Agostino permite considerar que los resultados se ajustan a una

normal, se aprecia que hay un numero importante de pacientes en quienes el

tratamiento no ha reducido el dolor. De un total de 27 pacientes, en dos se registra

empeoramiento y en cinco no se modifica en nada.
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Reduccion dolor global
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Figura 5. Histograma de frecuencias de la reduccion de dolor en 45 dias
registrada en nuestros pacientes.

Si volvemos a excluir 7 de los pacientes que en los que no se registré mejoria del dolor,
se ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de los

pacientes, en un orden del 35,5% con una desviacidon estandar (£25,3%).

Grado de dolor (objetivado mediante EVA)

v lalidocaina i.v. ha sido efectiva en un 63% de los pacientes
0 Al concluir el tratamiento el dolor habia descendido de 8,7 a 6 (p<0,01)
0 Tres semanas después, el dolor habia disminuido a 5,6 (n.s.)
v" Un 26% de los pacientes no han respondido al tratamiento
0 3 pacientes que inicialmente no mostraron respuesta, vieron disminuido su

dolor tres semanas mas tarde (9,3 vs 8)

EVALUACION DE LA ESCALA DE CATASTROFISMO

Esta escala consta de 13 items que evallan, en una escala Likert de 0 (nada en
absoluto) a 4 (todo el tiempo), aspectos especificos de la catastrofizacion ante el
dolor: rumiacién, magnificaciéon e indefensidn. En muestras comunitarias de adultos

ha presentado adecuada consistencia interna y validez de criterio, concurrente y
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discriminante para la evaluacion del dolor subjetivo gracias a los tres aspectos ya

comentados.

Efecto inicial del tratamiento aplicado: Escala catastrofismo

De esta manera, en una escala de cero a 52, nuestros cuestionarios han objetivado
unas puntuaciones en las escalas de catastrofizacion en nuestros pacientes antes de
iniciar su tratamiento (Pre. Tto) de 32,8 (+9,6). La distribucion de los valores

registrados se ajusta a una Normal (Test D’Agostino <0,05).

Al terminar el tratamiento (Post. Tto), el nivel de dolor registrado cayd a 20,8(+11,9).
La distribucion de los valores se ajusté igualmente a una distribucién Normal (Test

D’Agostino <0,05).

En una ultima valoracién a los 45 dias que se llevd a cabo mediante esta escala, se
pudo objetivar una caida en el valor de la escala en cuestién a una media de 27,6
(£12,51). La distribucion de los valores se ajusté igualmente a una distribucion Normal

(Test D’Agostino <0,05).
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Escala Catastrofismo

Figura 6. Valoracion del dolor mediante la escala de catastrofismo
antes de iniciar el tratamiento, al terminar los 15 dias de tratamiento
y 45 dias después de finalizar tratamiento.

Para analizar este tipo de datos que siguen una distribucion normal, se utilizd el
estadistico de Anova para datos emparejados (paramétrica). El resultado fue
estadisticamente significativo entre las columnas Pre. Tto y Post. Tto con unos valores

IC 11,93 (4,506 to 19,35).
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Para la comparacién entre Pretto y 45dias el resultado fue estadisticamente negativo
IC 5,148 (-2,271 to 12,57). Por ultimo comentar que la comparacidén entre Postto y
45dias tampoco resultd ser estadisticamente significativa, con unos valores que

oscilaron en un IC-6,778 (-14,20 to 0,6417).

Calculo de la reduccion en la escala de catastrofismo.

Ante la alta desviacion que se observa en los datos de la escala de catastrofismo se
vuelve a realizar un analisis con mas detalle de los resultados obtenidos. Para ello,
hemos procedido a calcular en modo de porcentaje la reduccién del dolor obtenida en

cada uno de los pacientes al finalizar el tratamiento (tabla 4).

Tabla 4. Valores escala catastrofismo registrado en cada paciente y su reduccién al final
del tratamiento.

Pre. Tto Post. Tto Reduccion (%)

Paciente 1 36 18 50
Paciente 2 31 12 61
Paciente 3 30 12 60
Paciente 4 27 13 51
Paciente 5 15 22 -46
Paciente 6 28 23 17
Paciente 7 17 10 41
Paciente 8 37 33 10
Paciente 9 27 17 37
Paciente 10 46 12 73
Paciente 11 39 20 48
Paciente 12 17 12 29
Paciente 13 37 32 13
Paciente 14 36 16 55
Paciente 15 26 27 -3

Paciente 16 52 44 15
Paciente 17 38 7 81
Paciente 18 39 52 -33
Paciente 19 18 1 94
Paciente 20 37 14 62
Paciente 21 40 16 60
Paciente 22 27 16 40
Paciente 23 24 18 25
Paciente 24 43 15 65
Paciente 25 47 38 19
Paciente 26 38 38 0

Paciente 27 33 25 24
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La media de la reduccion calculada es de un 35,37% pero la desviacion estandar esta
cercana al valor de la media (32,9%). Tal y como muestra la figura 6, y el andlisis
realizado con D’Agostino, se considera que los resultados se ajustan a una normal. Se
aprecia que hay un numero importante de pacientes en quienes el tratamiento no ha
reducido el dolor. De un total de 27 pacientes, en dos se registra empeoramiento y en

dos mas no se modifica en nada.

Si volvemos a excluir 4 de los pacientes que en los que no se registrdo mejoria del dolor,
se ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de los

pacientes en un orden del 45,17% con una desviacion estandar (£23,2).

104

N° personas

Figura 7. Histograma de frecuencias de la reduccion de dolor en base a escala del
catastrofismo, respecto a Pre. Tto y Post. Tto registrada en nuestros pacientes.

Valoracion en 45 dias del tratamiento

Se continua con el examen estadistico de los datos teniendo en cuenta la reduccion en
% del dolor en la escala de catastrofismo. Para ello hemos procedido a calcular la

reduccion en % entre los valores Post-Tto y 45 dias, tal y como se aprecia en la tabla 5.

Tabla 5. Valores escala catastrofismo registrado en cada paciente y su reduccion al final del
tratamiento.

Post-Tratamiento 45 dias Reduccion (%)
Paciente 1 18 21 16,7
Paciente 2 12 49 -308,3
Paciente 3 12 44 -266,7
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Paciente 4 13 36 -176,9
Paciente 5 22 9 59,1
Paciente 6 23 22 4,3
Paciente 7 10 26 -160,0
Paciente 8 33 21 36,4
Paciente 9 17 41 -141,2
Paciente 10 12 39 -225,0
Paciente 11 20 40 -100,0
Paciente 12 12 5 58,3
Paciente 13 32 31 3,1
Paciente 14 16 21 -31,3
Paciente 15 27 21 22,2
Paciente 16 44 36 18,2
Paciente 17 7 52 -642,9
Paciente 18 52 28 46,2
Paciente 19 1 13 -120,0
Paciente 20 14 12 14,3
Paciente 21 16 28 -75,0
Paciente 22 16 13 18,8
Paciente 23 18 22 -22,2
Paciente 24 15 31 -106,7
Paciente 25 38 31 18,4
Paciente 26 38 40 -5,3
Paciente 27 25 14 44,0

La media de la reduccidn calculada es de un 128,4% pero la desviacion estandar
supera el valor de la media (£259,02%). Tal y como muestra la figura 7, y el andlisis
realizado con D’Agostino, se considera que los resultados no se ajustan a una normal.
Se aprecia que hay un niumero importante de pacientes en quienes el tratamiento no

ha reducido el dolor.

En la figura 7 podemos apreciar que 17 de 27 pacientes no han mostrado mejoria de su

dolor, sino que o bien ha empeorado o bien no se han modificado los valores.
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Figura 8. Histograma de frecuencias de la reducciéon de dolor en
base a escala del catastrofismo, respecto a Post. Tto y 45 dias

registrada en nuestros pacientes.

Valoracion global del tratamiento: Escala de Catastrofismo

Con la finalidad de comprobar si el efecto del tratamiento es significativo entre el

momento del pre-tratamiento y los 45 dias, esta vez se tiene en cuenta que los datos

siguen una distribucion normal.

Tabla 6. Dolor registrado en cada paciente y su reduccién al final del tratamiento

Pre-Tratamiento 45 dias Reduccidn (%)
Paciente 1 36 21 41,6
Paciente 2 31 49 -58,0
Paciente 3 30 44 -46,6
Paciente 4 27 36 -33,3
Paciente 5 15 9 40,0
Paciente 6 28 22 21,4
Paciente 7 17 26 -52,9
Paciente 8 37 21 43,2
Paciente 9 27 41 -51,8
Paciente 10 46 39 15,2
Paciente 11 39 40 -2,5
Paciente 12 17 5 70,5
Paciente 13 37 31 16,2
Paciente 14 36 21 41,6
Paciente 15 26 21 19,2
Paciente 16 52 36 30,7
Paciente 17 38 52 -36,8
Paciente 18 39 28 28,2
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Paciente 19 18 13 27,7
Paciente 20 37 12 67,5
Paciente 21 40 28 30,0
Paciente 22 27 13 51,8
Paciente 23 24 22 8,3
Paciente 24 43 31 27,9
Paciente 25 47 31 34,0
Paciente 26 38 40 -5,2
Paciente 27 33 14 57,5

La media de la reduccion calculada es de un 14,27%, pero la desviacion estandar

supera el valor de

la media (£37,81%). Tal y como muestra la figura 8, y a pesar de que

el analisis realizado con D’Agostino permite considerar que los resultados se ajustan a

una normal, se aprecia que hay un numero importante de pacientes en quienes el

tratamiento no ha reducido el dolor. De un total de 27 pacientes, en 7 se registra

empeoramientoy

Number of values

en 1 no se modifica en nada.
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Figura 9. Histograma de frecuencias de la reduccién de dolor en

base a

escala del catastrofismo, respecto a Pre. Tto y 45 dias

registrada en nuestros pacientes.

Si volvemos a excluir 8 de los pacientes que en los que no se registr6 mejoria del

dolor, se ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de

los pacientes en un orden del 35,39% con una desviacion estandar (£17,27%).
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Percepcidn subjetiva del dolor

v Lalidocaina intravenosa (i.v.) ha sido efectiva en un 85% de los pacientes
0 Al concluir el tratamiento el dolor habia descendido de 33,3 a 18,4 (p<0,01)
0 Tres semanas después, la percepcion habia empeorado (28,2) aunque
permanecia por debajo de la inicial (no significativo, n.s.)
v"Un 15% de los pacientes no respondieron inicialmente al tratamiento
0 3 pacientes que inicialmente no mostraron respuesta, vieron disminuido su

dolor tres semanas mas tarde (26,7 vs 19,3)

EVALUACION MEDIANTE CONSENSO DE DOLOR CRONICO

Con intencion de seguir valorando el tratamiento de sueros de lidocaina, se han
utilizado ciertos items del llamado “documento de consenso del dolor crénico”, que se
utiliza en atencién primaria. Fue desarrollado para utilizarse en estudios
epidemioldgicos y clinicos con el fin de valorar la efectividad de los tratamientos

analgésicos.

Mide varias dimensiones: la intensidad (4 items), el impacto del dolor en las
actividades de la vida diaria (7 items) y el nivel de alivio, localizacién del dolor y causas
del dolor (15 items). Existe una version espafiola validada para pacientes con dolor

desde 2003 y que es conocida como Cuestionario Breve del Dolor.

Es este cuestionario el que utilizamos, pero para no ser redundantes en ciertos
aspectos, evaluamos los items referentes a las actividades de la vida diaria y del alivio
gue se explicara mas adelante. Estos siete items se refieren a: Actividades en general,
estado de animo, capacidad de caminar, trabajo habitual, relaciones con otras
personas, sueno, disfrutar de la vida. Sus valores oscilan entre 0-70 puntos

dependiendo si el dolor les ha afectado o no les ha afectado.
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Efecto inicial del tratamiento aplicado: Escala de Consenso Atencion

Primaria

Nuestros cuestionarios han objetivado unas puntuaciones en el documento de
consenso para la evaluacién del Dolor en atencién primaria (AP) en nuestros pacientes
antes de iniciar su tratamiento (Pre. Tto) de 55,5 (+8,4). La distribucion de los valores

registrados no se ajusta a una Normal (Test D’Agostino <0,05).

Al terminar el tratamiento (Post. Tto, el nivel de dolor registrado cayo¢ a 43,9 (+10,1).
La distribucion de los valores se ajustdé a una distribucion Normal (Test D’Agostino
>0,05). En una ultima valoracion a los 45 dias que se llevd a cabo mediante esta
escala, se pudo objetivar una caida en el valor de la escala en cuestién a una media de
37,1 (£20,7). La distribucién de los valores se ajustdé igualmente a una distribuciéon

Normal (Test D’Agostino >0,05).
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Figura 10. Valoracion del dolor mediante documento consenso dolor
para atencion primaria (AP) antes de iniciar el tratamiento, al
terminar los 15 dias de tratamiento y 45 dias después de finalizar
tratamiento.

Para analizar este tipo de datos que no siguen una distribucion normal, se utilizé el
estadistico de Wilcoxon para datos emparejados (no paramétrica). El resultado fue
estadisticamente significativo entre las columnas Pre. Tto y Post. Tto con una P valor

<0,0001.

Para la comparacion entre Pre.Tto y 45dias el resultado fue estadisticamente

significativo con una P valor <0,0001.
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Por ultimo, la comparacion entre Pos. Tto y 45 dias, se pudo llevar a cabo por el

estadistico T de student gracias a la normalidad de dichos datos. En este caso la

diferencia esperada no fue estadisticamente significativa con unos valores que

oscilaron en un IC 95%, -6,778 (-14,53- 0,9774), y una P valor =0,084.

Reduccion del dolor inicial documento consenso del dolor

A fin de continuar con el estudio estadistico, se ha querido continuar con el estudio de

la reduccion del dolor. Asi ademds, podemos conocer la media en porcentaje de la

mejoria de los pacientes. En un primer momento analizamos esa mejoria entre el Pre.

Tto y el Post. Tto.

Tabla 7. Reduccidn del dolor consenso del dolor entre Pre. Tto y el Post. Tto.

Pre. Tto Post. Tto Reduccidn (%)
Paciente 1 50 28 44,0
Paciente 2 50 40 20,0
Paciente 3 60 25 58,3
Paciente 4 70 56 20,0
Paciente 5 53 59 -11,3
Paciente 6 28 37 -32,1
Paciente 7 61 47 23,0
Paciente 8 44 43 2,3
Paciente 9 56 33 41,1
Paciente 10 62 50 19,4
Paciente 11 49 39 20,4
Paciente 12 50 40 20,0
Paciente 13 61 52 14,8
Paciente 14 55 39 29,1
Paciente 15 54 35 35,2
Paciente 16 70 60 14,3
Paciente 17 64 61 4,7
Paciente 18 54 56 -3,7
Paciente 19 55 35 36,4
Paciente 20 57 37 35,1
Paciente 21 66 56 15,2
Paciente 22 58 47 19,0
Paciente 23 54 47 13,0
Paciente 24 49 36 26,5
Paciente 25 60 42 30,0
Paciente 26 52 33 36,5
Paciente 27 58 54 6,9
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Al estudiar los datos se encuentra que la media de la reduccion calculada es de un
19,92%, pero la desviacion estandar estd muy préximo al valor de la media (+18,42%).
A pesar de ello, el analisis llevado a cabo con D’Agostino sefiala que los resultados se
ajustan a una normal. Sin embargo, tal y como muestra la figura 10 se aprecia que hay
un numero importante de pacientes en quienes el tratamiento no ha reducido el dolor.
De un total de 27 pacientes, en 2 se registra empeoramiento y en 3 no se modifica en

nada.
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Figura 11. Histograma de frecuencias de la reduccion de dolor en
base a escala del de consenso del dolor en atencidn primaria,
respecto a Pre. Tto y Post. Tto registrada en nuestros pacientes.

Si se vuelven a excluir a los 5 pacientes en los que no se registré mejoria del dolor, se
ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de los
pacientes en un orden del 26,28% con una desviacion estandar (112,26%).
Reduccion del dolor Post. Tto documento consenso del dolor

Con respecto a los valores entre Post. Tto y el control realizado a los 45 dias, se puede

hablar de unos resultados que siguen una normalidad segun el estudio de D"Agostino.

Asi, se puede conocer la media en porcentaje de la mejoria de los pacientes el Post.

Tto. Y los 45 dias.

Tabla 8. Reduccidn del dolor entre Pre. Tto y el Post. Tto.

Post-Tratamiento 45 dias Reduccion (%)
Paciente 1 28 20 28,6
Paciente 2 40 61 -52,5
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Paciente 3 25 42 -68,0
Paciente 4 56 63 -12,5
Paciente 5 59 26 55,9
Paciente 6 37 22 40,5
Paciente 7 47 33 29,8
Paciente 8 43 33 23,3
Paciente 9 33 64 -93,9
Paciente 10 50 61 -22,0
Paciente 11 39 38 2,6

Paciente 12 40 0 100,0
Paciente 13 52 57 -9,6

Paciente 14 39 54 -38,5
Paciente 15 35 13 62,9
Paciente 16 60 57 5,0

Paciente 17 61 64 -4,9

Paciente 18 56 28 50,0
Paciente 19 35 32 8,6

Paciente 20 37 0 100,0
Paciente 21 56 60 -7,1

Paciente 22 47 50 -6,4

Paciente 23 47 13 72,3
Paciente 24 36 8 77,8
Paciente 25 42 55 -31,0
Paciente 26 33 28 15,2
Paciente 27 54 22 59,3

En este caso la media de la reduccion calculada es de un 14,27%, pero la desviacién

estandar estda muy por encima al valor de la media (¥49,06%). Tal y como muestra la

figura 11 y gracias el analisis llevado a cabo con D’Agostino se considera que los

resultados se ajustan a una normal. Se aprecia que hay un numero importante de

pacientes en quienes el tratamiento no ha reducido el dolor. De un total de 27

pacientes, en 7 se registra empeoramiento y en 7 no se modifica en nada.
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Figura 12. Histograma de frecuencias de la reduccidn de dolor en
base a escala del de consenso del dolor en atencidon primaria,
respecto a Post. Tto y 45 dias registrada en nuestros pacientes.

Aunque los resultados en este momento pueden no apoyar el tratamiento con sueros
de lidocaina, se excluimos 14 pacientes en los que no se registré mejoria del dolor, se
ve que el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de los
pacientes en un orden del 55,04% con una desviacion estandar (+27,54%). Esto
evidencia una gran mejoria en aquellos pacientes en los que se registra resultado

positivo en sus sintomas.

Reduccion del dolor Global documento consenso del dolor

Con la finalidad de comprobar si el efecto del tratamiento es significativo entre el
momento del pre-tratamiento y los 45 dias, esta vez se tiene en cuenta los datos entre

el Pre. Tto y el control en 45 dias para calcular en forma de porcentaje esa reduccion.

Tabla 9. Reduccidn del dolor entre Pre. Tto y el control en 45 dias.

Pre-Tratamiento 45 dias Reduccion (%)

Paciente 1 50 20 60,0
Paciente 2 50 61 -22,0
Paciente 3 60 42 30,0
Paciente 4 70 63 10,0
Paciente 5 53 26 50,9
Paciente 6 28 22 21,4
Paciente 7 61 33 45,9
Paciente 8 44 33 25,0
Paciente 9 56 64 -14,3
Paciente 10 62 61 1,6
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Paciente 11 49 38 22,4
Paciente 12 50 0 100,0
Paciente 13 61 57 6,6

Paciente 14 55 54 1,8

Paciente 15 54 13 75,9
Paciente 16 70 57 18,6
Paciente 17 64 64 0,0

Paciente 18 54 28 48,1
Paciente 19 55 32 41,8
Paciente 20 57 0 100,0
Paciente 21 66 60 9,1

Paciente 22 58 50 13,8
Paciente 23 54 13 75,9
Paciente 24 49 8 83,7
Paciente 25 60 55 8,3

Paciente 26 52 28 46,2
Paciente 27 50 22 62,1

Se aprecia que la media de la reduccidn calculada es de un 34,17%, pero la desviacion

estandar estd muy préoximo al valor de la media (£33,59%). La figura 12 y el analisis

llevado a cabo con D’Agostino, permite considerar que los resultados no se ajustan a

una normal. En ellos se aprecia que hay un nimero importante de pacientes en

quienes el tratamiento no ha reducido el dolor. De un total de 27 pacientes, en 2 se

registra empeoramiento y en 6 no se modifica en nada.
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Figura 13. Histograma de frecuencias de la reduccion de dolor en
base a escala del de consenso del dolor en atencion primaria,
respecto a Post. Tto y 45 dias registrado en nuestros pacientes.
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Si se toma como referencia los pacientes en los que el tratamiento tuvo mejoria, se ve
gue el tratamiento ha tenido una sustanciosa mejoria en los sintomas de los pacientes
en un orden del 49,03% con una desviacion estandar (+28,19%). Estos datos apoyarian

pues el uso a largo plazo del tratamiento.

Limitacion en las actividades diarias por el dolor

v lalidocaina i.v. ha sido efectiva en un 89% de los pacientes
0 Al fin del tratamiento la limitacion habia descendido de 56,9 a 43,1 (p<0,01)
0 Tres semanas después
= Dos pacientes referian mayor limitacion que antes del tratamiento
= Elresto mejord ain mas, bajando a 36,5 (p<0,01)
v" Un 11% de los pacientes no respondieron inicialmente al tratamiento
0 Los 3 pacientes que inicialmente no mostraron respuesta, vieron disminuida

su limitacidn tres semanas mas tarde (45 vs 25,3)

EVALUACION CONSENSO DEL DOLOR % DE MEJORIA EXPERIMENTADA POR
LOS PROPIOS PACIENTES

En esta seccion del estudio se quiere continuar con la evaluacion de la reduccion del
dolor percibida por los pacientes. Para ello se utiliza el consenso de dolor de atencion

primaria que ha sido previamente nombrado en el anterior apartado.
En este caso, se utiliza la siguiente formula valorada por los pacientes del 0%-100%:
é¢Hasta qué punto le han aliviado los tratamientos o la medicacion para el dolor?

Esta parte del cuestionario solo se pudo aplicar al finalizar el tratamiento y en la

valoracion a los 45 dias.
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Efecto del tratamiento aplicado: Escala de Consenso Atencion Primaria

Se estudia en un primer momento se hay diferencias entre el alivio del momento Post.

Tto y la valoracion al de 45 dias.

Al tratarse Unicamente de dos valores que siguen una distribucion normal,
comprobado de nuevo por el estudio de D’Agostino (P<005), se utiliza el estadistico de

la T de student.

Segun el analisis realizado, se encuentra que no existen diferencias estadisticamente
significativas entre el alivio percibido en el primer momento tras la administracion del
tratamiento y la evaluacidn final al de 45 dias. El resultado final estimado esta en una
media del 10% de alivio con una desviacién estandar del 30% IC (-1,868 to 21,87).

Resaltar que la P valor en este caso se trata de 0,0951 (P>0,05).

80
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X 40
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\'\\\\ \\A\
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Figura 14. Valoracion del alivio percibido por los pacientes, al
terminar el tratamiento (Alivio 1) a y 45 dias después de finalizar el
tratamiento (Alivio 2).

DISCUSION

Para la evaluacidn de algo tan subjetivo como es el dolor, tanto en este estudio como
en el dia a dia de la practica clinica, se recurren a diferentes escalas de dolor, a la
propia experiencia del evaluador y al discurso del paciente que relata cémo es su dia a

dia.
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ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Este estudio se ha intentado basar en la escala visual analdgica (EVA) que ya ha sido
explicada en apartados anteriores. Nuestros datos muestran una mejoria del dolor
estadisticamente significativa entre los momentos Previo al tratamiento y Posterior
al tratamiento. También se muestra estadisticamente significativo entre los momentos
Previo al tratamiento y valoracion al de 45 dias. Cabe destacar que entre los
momentos Posterior a tratamiento y valoracion al de 45 dias no existe una diferencia

estadisticamente significativa.

Este andlisis estadistico podria ser interpretado como una mejoria clinica clara de los
pacientes respecto a su patologia gracias a los sueros de lidocaina desde el momento
de finalizar el tratamiento. Ademas, este efecto beneficioso se mantendria a lo largo

del tiempo, por lo menos 45 dias que es lo que tiene en cuenta este estudio.

Estos datos apoyan el uso del tratamiento de sueros de lidocaina tanto a corto plazo
como a largo plazo. Aun asi, es verdad que si nos fijamos en la reduccién bruta de
porcentaje del dolor los datos, pueden sugerirnos una variabilidad muy amplia
(desviaciones estandar muy amplias con respecto a las medias). Este problema se ha
intentado solventar tomando Unicamente como referencia aquellos pacientes en los
que verdaderamente tuvo un efecto positivo los sueros de lidocaina. Por ello, si se
excluyese a los pacientes que no experimentaron mejoria alguna, los porcentajes de

mejoria clinica llegan a ser mucho mayores.

Todo esto nos viene a concluir, que aunque los sueros de lidocaina no son una
herramienta infalible para todo tipo de pacientes, en aquellos que logra una respuesta
positiva, el efecto de los sueros es muy importante en el tratamiento de la

fibromialgia.

El problema reside en codmo seleccionar correctamente los pacientes a los que
verdaderamente les va a suponer un beneficio. En la bibliografia revisada no hemos
encontrado ninguna propuesta en este sentido. Bien es cierto que, por tratarse de una
terapia exenta de riesgos, no se cuestiona su indicacion a pesar de la relativa

incertidumbre que plantea.
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CONSENSO DOLOR CRONICO DE ATENCION PRIMARIA

Con respecto a los 7 items valorados en el documento de consenso de dolor crénico en
atencion primaria se tienen unos datos muy similares a la escala EVA en cuanto a
significacion estadistica se refiere. Nuestros datos muestran una mejoria del dolor
estadisticamente significativa entre los momentos Previo al tratamiento y Posterior
al tratamiento. También se muestra estadisticamente significativo entre los momentos
Previo al tratamiento y valoracion al de 45 dias. Cabe destacar que entre los
momentos Posterior a tratamiento y valoracion al de 45 dias no existe una diferencia

estadisticamente significativa.

Este fendmeno puede volver a interpretarse como una mejoria clinica clara en
actividades de la vida cotidiana con respecto a la imposibilidad que les generaba el
dolor. Ademads, este efecto beneficioso se mantendria a lo largo del tiempo, por lo

menos 45 dias que es lo que tiene en cuenta este estudio.

Estos datos apoyan el uso del tratamiento de sueros de lidocaina tanto a corto plazo
como a largo plazo tomando esta vez como referencia el documento de consenso de
dolor crénico de atencién primaria. Aun y todo, es verdad que si nos fijamos en la
reduccion bruta de porcentaje del dolor los datos, pueden volver a sugerirnos una
variabilidad muy amplia. Este problema se ha vuelto a intentar solventar tomando
Unicamente como referencia aquellos pacientes en los que verdaderamente tuvo un
efecto positivo los sueros de lidocaina. Por ello, si se excluyese a los pacientes que no
experimentaron mejoria alguna, los porcentajes de mejoria clinica llegan a ser mucho

mayores.

ESCALA CATASTROFISMO

Para poder valorar la percepcién subjetiva que se tiene sobre el dolor por cada uno de
los pacientes, se utilizo la llamada Escala de Catastrofismo, que ya ha sido comentada

anteriormente.

En este caso, segln los datos obtenidos, se puede observar que Unicamente viene a
haber una mejoria estadisticamente significativa entre los momentos denominados

Previo a tratamiento y Posterior a tratamiento. Todas las demdas comparaciones
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realizadas no muestran mejoria estadisticamente significativa: Ni Previo tratamiento/

Valoracion 45 dias, ni Posterior a tratamiento/Valoracién 45 dias.

Estos datos si que podrian ser interpretados como un factor externo al tratamiento
teniendo en cuenta que con respecto a la escala EVA deberian de superponerse los

momentos estadisticamente significativos, cuestion que no ocurre.

Una posible hipdtesis que explique este hecho, podria ser que el acompafiamiento
diario de los pacientes al recibir los sueros les aporta una esperanza de control de su
dolor que por si misma se registra en los cuestionarios. Asi, se explicaria el hecho de
gue al volver a valorar a los pacientes después de 45 dias sin acompafiamiento las
puntuaciones en la escala de catastrofismo vuelven a dispararse. Esta percepcién
subjetiva es compatible con el hecho de que, en esos mismos pacientes, los datos
objetivos de la escala visual analdgica EVA y del documento de consenso de dolor

cronico de atenciodn primaria muestren mejoria.

Esta explicacidn coincide con el concepto de efecto placebo, también denominado en
el mundo anglosajén como factores contextuales de la respuesta terapéutica/

ansiedad generada por la propia enfermedad.

EVALUACION CONSENSO DEL DOLOR % DE MEJORIA EXPERIMENTADA POR
LOS PROPIOS PACIENTES

Por ultimo, comentar que en cuanto alivio percibido entre el final de la administracién
de sueros y el alivio percibido en 45 dias tras el tratamiento (control), no existen
diferencias estadisticamente significativas. Cuestion que se superpone a la escala de

catastrofismo.

Una de las diferencias entre este item del documento del consenso del dolor crénico y
la escala de catastrofismo, es que en la escala de catastrofismo ha podido ser medida
durante los tres momentos de control de los pacientes y que los propios pacientes
desconocian la intencidn de tal cuestionario. El alivio como tal, en cambio, solo pudo
ser medido en dos momentos: tras la administraciéon de sueros y en valoracion de 45

dias; y ademas estaba explicito en las entrevistas cudl era el propdsito de la pregunta.
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Por ello, que este item tenga un resultado estadisticamente no significativo en los
mismos puntos que la escala de catastrofismo, apoya que subjetivamente los
pacientes noten la misma mejoria clinica entre fin de tratamiento y el control al de 45

dias. Siempre teniendo en cuenta la limitacién de este item al ser explicito.

LITERATURA SOBRE LOS SUEROS DE LIDOCAINA

En otro tipo de estudios como en el llevado a cabo por Albertoni et al.'* utilizan junto
a los sueros de lidocaina, antidepresivos como la amitriptilina. Para evaluar el dolor
estudian las citokinas IL-1, IL-6- e IL8 junto a cuestionarios especificos del dolor. El
resultado es que solo obtienen resultados significativos para la mejoria del suefio
(evaluado en este estudio dentro de los items del consenso del dolor en atencién
primaria), no asi para el dolor. Ademas, esto lo relacionan mas con el efecto del propio
antidepresivo que con los sueros de lidocaina. Estos resultados coinciden con otro
ensayo clinico en el que solo se utilizan sueros de lidocaina realizado por Vlainich et
al.’®>. Al igual que en el articulo comentado anteriormente, tampoco obtienen
resultados estadisticamente significativos en cuanto a sintomas de dolor de

fibromialgia, con excepcion del suefio.

La poca literatura en la que se pueden ver resultados estadisticamente significativos en
cuanto a dolor es el realizado por Marks et al.’®. En esta serie de casos utilizan la
escala de dolor Health assesment questionnaire y registran mejoras estadisticamente

significativas en cuanto a dolor de fibromialgia se refiere.

En todos estos articulos, refieren que se necesitan mas estudios con mayores muestras
para poder estudiar los efectos de estos tratamientos. Este estudio en concreto,
realizado en el hospital universitario de Cruces, podria completarse con los resultados
obtenidos en cuanto a depresién y ansiedad que si se han recogido pero no evaluado
en aras de intentar tener una concepcién mas clara del efecto de los sueros de
lidocaina en cuanto a dolor, catastrofizacidn, actividades en general... los cuales parece
gue si son prometedores, contrario a la mayoria de lo que recogen los estudios hasta la

fecha.
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CONCLUSIONES

El tratamiento con sueros de lidocaina produce efectos positivos sobre un porcentaje
importante de pacientes. Segun la escala utilizada, el porcentaje de “respondedores”

al tratamiento oscila entre un 63% y un 89%.

La reduccion del dolor (valorado con escala objetiva) es significativa tanto clinica

como estadisticamente en los pacientes que responden.

La mejoria experimentada por los pacientes en la percepcion subjetiva del dolor se
limita al periodo de tratamiento. No puede excluirse que esta mejoria se deba al
efecto acompafiamiento mas que al medicamento, ya que desaparece al cabo de seis

semanas.
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CUESTIONARIOS

Escala Visual Analdgica (EVA

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
L]
|HHHHI
No El peor
dolor dolor

imaginable




Escala catastrofismo

0: Nada en absoluto 1:Unpoco 2: Moderadamente 3: Mucho  4: Todo el tiempo

Preguntas

Valor

Estoy preocupado todo el iempo pensando en si el dolor desaparecerd

Siento que ya no puedo mas

Es lemible y pienso que esto nunca va a meyorar

Es homible y slenio que esto es mas fuerte que yo

Siento que no puedo soportario mas

Temo que el dolor empecre

No dejo de pensar en olras situaciones en las que experimenio dolor

Deseo desesperadamente que desaparezca el dolor

9.

Mo puedo apartar el dotor de mi mente

10. No dejo de pensar én lo mucho que me dusle

11. No dejo de pensar en lo mucho que deseo que desaparezca el dolor

12. No hay nada que pueda hacer para aliviar [a intensidad del dolor

13. Me pregunio si me puede pasar algo grave

TOTAL
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Escala Ansiedad Estado

1. Me siento calmado

2. Me siento seguro

3. Estoy tenso

4. Estoy contrariado

5. Me siento comodo (estoy a gusto)
6. Me siento alterado

7. Esloy preocupado ahora por posibles desgracias futuras
8. Me siento descansado

9. Me siento angustiado

10. Me siento confortable

11. Tengo confianza en mi mismo
12. Me siento nervioso

13. Estoy desasosegado

14. Me siento muy «atadow» (como oprimido)
15. Estoy relajado ’
16. Me siento satisfecho

17. Estoy preocupado

18. Me siento aturdido y sobreexcitad

19. Me siento alegre

20. En este momento me siento bien
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Es

cala Ansiedad-Rasgo

P T I - ]

e = oM

9.
10

1.
12.
13.
14.

15
16
17
18
19

20

. Me siento calmado

. Me siento seguro

. Estoy tenso

. Estoy contrariado

. Me siento comodo (estoy a gusto)
. Me siento alterado

. Estoy preccupado ahora por posibles desgracias fuluras

. Me siento descansado

Me siento angustiado

. Me siento confortable

Tengo confianza en mi mismo

Me siento nervioso

Estoy desasosegado

Me siento muy «atados (como oprimida)
. Estoy relajado ’

. Me siento satisfecho

. Estoy preocupado

. Me siento aturdido y sobreexcitad

. Me siento alegre

. En este momento me siento bien

Bastante

Mucho

43




Escala de Depresion

Rara vez (1 dia)

A veces (1-2 dias)

A menudo(3-4 dias)

w| N| | O

Siempre (7 dias)

Me han molestado cosas que no me solian molestar

No me apetecia comer, no tenia apetito

Siento que no se me quita la tristeza con familia o amigos

Me siento deprimidx

Me siento solx

Llord a ratos

Me siento triste en momentos puntuales

No consigo poner atencion a lo que hago

Todo lo que hago siento que es un gran esfuerzo

Pienso que mi vida era un fracaso

Tengo miedo

Duermo sin descansar

Noto que hablo menos con los demas

Siento que la gente es poco amigable

Siento que no caigo bien a la gente

No puedo seguir adelante

Siento que soy tan buenx como los demas

Veo el futuro con esperanza

Estoy feliz

Disfruto de la vida




Consenso del dolor en atencion primaria

Cuestionario Breve del Dolor (CBD)

1. Indigue en el diagiama las ronas donde siente dolor sombreando la parte afectada Mangue con una ez |2 zona que més le dude

Delarie Dietras
Dierecha Emuierda uierda Derecha
L. Por fawor, ewalile su dolor rodeands con un dnoslo el ndmern gue mejor i la miensidad masma de w dolor en b dima semana
a 1 2 El 4 5 B T a 9 1]
Miregie dolor u_mlmu”
1. Por favor, ewaliie su dolor rodeands con un dnoslo el ndmern gue mejor descoriba la intensidad minima de su dolor en la Ghima semana
a 1 2 3 4 -3 B T a ] 1]
Miregie dolor iy
4. Por fawor, ewalile su dolor rodeands con un dnoslo el ndmern gue mejor desoriba [a intensidad media de s dolor :
a 1 Fd k| 4 5 B T a ] 1o
Mirgé dolor ke
5. Por faeor, ewalie su dolor rodeando con un dinoslo el ndmern gue mejor descoriba [a intensidad de s dolor shora misma :
a 1 Fd k| 4 5 B T a ] 1o
Mirgé doior u_m-lu:u“

& ¢Qué tipo de cosas le alivia o dolor {p. &, el calor, la medicacian, ¢ descanse)?

7. {Qué tips de coses empenia &l dolor (p. 5., caminar, estar de pie, levantar dga) T

& Qué tratamiento 0 medicacion estd redbiendo para o dolor?

8. En la dltima semana, shata |:||u=' punto le han alriado los ratamientos o la medicacion para of dolor? Por favor, rodee con un deculo o
porcentaje que comesponda al grado T sentida?

de aliwio que ha
L W% e I A 5% L5159 % % 9% 100

hanylin 2o M it
110, 5i toma la medicacion, posnbo tarda en wobeer a sentir dolor

1. L medicacion para ol dolor ne me zyuda nada s 0an

Ok E0pesatzn

102k T M de 12k

4an & [ bo toma medicacion para o dolr

1. Mamue con una cnez ba cmilla que considere adeosada para cada una de l2 respositas
Creo que mi dolor es debido a:
Os Owe A Los efecios del tratzmienio ip. ef, medicacian, operacion, radiacion, protesis]
Olsi Clue B M4 enfermedad prindpal (la enfermedad que actuaimenie se esta watando y evabsando)
Osi Cue  © Una situacn no relaconada con mi enfermedad principal {p. ¢, artrosiz)

For v, describa ek sitsacion:
13.Para cada una de las siguientes palabras, marque con una e "9 o "no” 9 me adjetivo e aplica a su dolor
Doloridofeontoue s Cig Montificante (ralambre) g Clng
papiante 5 Dk Agudn [y Owe
badiante 5 ko Sensble [Jsi [Jhe
Punzante [ Ok Quemante [y g
Agtador [y One
Fatignsa (pesadn) [ Oka Enumecido (adormecidnl  [Ju e
Benetrante [Jgi Owo Pensn [ Clnie

Pemistente [ 15 ko insoportable s Clng




Cuestionario Breve del Dolor (CED) {continuacidn)

13, Rodes con un dirculs & nimens que mejor describa hasta gué ponto & dolor o ha afectado e los siguientes apecio de la vida,
durante by 0lima semana

A Arthvidades en general

o i 1 3 4 5 G 7 8

3 10
Mo me ha Me
sfettacn = -

B Estada de dnima
o i F 3 4 5 f 7 i

k] il
hio me ha H:I'ua‘m
1

afectadn
E.l'_'.:guud.:' d de caminar
i . 3 4 5 f 7 8 G

oz -

[ Tizbajp habitual {inchaye tanin o trahaj fuera de cana coma las taress domeéstion)
a i 2 3 4 B

5 7 8 G

e i

E. Relacgones con ot perannz

T i . 3 4 5 f 7 8 gl.i:l'u
me
e g~
F Suenio
o i 1 3 4 5 G 7 8 4

2 -

E Dedrutar de la wda
1] i 1 k| 4 5 [ 7 8 q

e e

14. Prefiena bomar mi medicacion para o dolor..

1] Dee formea reguiar 12 [] 56l0 osandio la necesito 3. [J#o tomo medicacicn para el dolor
15 Toma mi medicacion para o dolor jen un periode de un dia)

1.1 Mo sodos los dies A [7]5 26 veces o dia

200122 veces d dia 5 CMi de & veces o dia

2] 3 24 vece: o dia
16, pCree que necesita una medicadton mas fuerie para o dolor?

10s 2. Qe 1 [ONalo s
17. yCree que debenia lomar mas dosi de |a medicarion para o dolor que [ que le ha recetad o el médica?

10s 1.0 %o 1 [Nalo s
18 ;Esta prepospadnia porque foma demasada medicadon pam el dolor?

1.0 2. Qe 3 Jto o=t

5i la respuesta es "si”, jpor quet

1

1l

1

1l

19, ;Tiene problemas mon los eecios secundarios de se medicacidn para o dolor?

1.0s 2.
{Qué electns secundanios ¥
0. g Cree que necesita reabi més informacicn sobie ws medicanon paa el dolor?
1.0 2.0ke
1. Dfros método que uso para aliviar mi dolor son (por favor, margue con una crur fodo fo que e apliquel
Compresss cafientes [] Compresas frize ] Técnican. de rebsaciin []
Distraccian ] Bioheedback [] Hipress ]
Eqmﬂ Por favor, especifigue

11, (rees medicaciones. no recetadas por mi mésdicn y que tomo para e dolor son:

46
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