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Las Unidades del Dolor en Ia era COVID-19
The Pain Units in the COVID-19 era

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS]) advirtié en septiembre de 2019 que “el mundo
se estaba enfrentando a un nimero creciente de epidemias de enfermedades infecciosas”
(1). Durante el siglo xx estamos viviendo un aumento en la frecuencia de epidemias:

- 2002-2003: SARS (770 muertes).

- 2008-2010: gripe porcina (200.000 muertes).

- 2012-actualidad: MERS (850 muertes).

- 2014-2016: ébola (11.300 muertes).

- 2019-2020: COVID-18.

En la actualidad, a los 6 meses del primer contagio COVID-139 en China, el nimero de
afectados por COVID-19 a nivel mundial supera los 7.000.000, el nimero total de muer-
tes los 400.000, de ellas mas de 27.000 en Espafa, con un indicador de muertes por
millén de habitantes en nuestro pais de 580. La métrica utilizada para el seguimiento de
la pandemia ha sido muy discutida; se han utilizado mas los datos absolutos que las tasas
y el numero de fallecidos por habitante ha sido poco utilizado, cuando es el indicador mas
fiable entre los disponibles [2].

El hecho es que estamos viviendo un momento histérico. En los dltimos cien afios no ha-
bia ocurrido algo asi. Durante la crisis del COVID-19 hemos sentido miedo, rechazo social,
muerte y enfermedad, pero también han destacado la abnegacion, las curaciones, el apoyo
saocial y el esfuerzo investigador. Luchamos contra una enfermedad infecciosa producida por
un virus nuevo, fruto de una mutacion reciente. Se trata de un virus de comportamiento
sorprendente, con un peligroso caracter “silencioso” y de dificil diagnoéstico, con inmunidad
aun en estudio y sin tratamiento especifico ni vacuna (en fase de investigacién) [(3]. Sin duda
es un periodo excepcional para nuestra salud publica y nuestro sistema sanitario. Como
profesionales de la salud hemos trabajado juntos en situaciones extremas, mas cerca que
nunca de las personas afectadas, de sus familias y de nuestros propios compaferos, en
un escenario inédito lleno de angustia, miedo y pérdida. La situacion que estamos viviendo
aumenta la conciencia de la temporalidad de la especie humana y nos lleva a cuidar nuestro
futuro.

A medida que la crisis actual vaya retrocediendo, debemos recordar las lecciones apren-
didas. Llegara el momento de evaluar lo que ha funcionado, y lo que si que debemos tener
claro es que no podemos volver al status quo anterior.

Tenemos retos trascendentales; ahora en periodo denominado de desescalada no po-
demos hacer un reset. Tendremos que convivir con pacientes afectados por el virus,
aprovechando experiencias aprendidas para innovar, incorporando nuevas herramientas
y habilidades, superando conceptos anquilosados. Es el momento de mas teleasistencia y
coordinacion, y de hospitales divididos en zonas COVID y no COVID.

Hay que poner las llamadas “tecnologias de la comunicacion e informacion” (TIC) al
servicio de procesos asistenciales efectivos para reservar la presencia fisica del enfermo
a contactos insustituibles, sin perder la cercania. Esto obliga a muchos profesionales a
someterse a un proceso de aprendizaje para adaptarse, los contratos de gestion de los
servicios deben valorar la efectividad de la visita virtual y la seguridad de los actos (en de-
finitiva, de los resultados) por delante de la productividad.

En las unidades del dolor es el momento de replantear y reforzar la relacion entre fa-
cultativos de diferentes especialidades, a nivel extrahospitalario y hospitalario (adaptacion
mutua), y los nuevos roles para enfermeras y administrativos en el proceso asistencial [4].
Para ello, deberiamos buscar objetivos compartidos entre todos, lo que significa atenuar
expectativas profesionales individuales y sustituirlas por colectivas.
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Volver a una “nueva normalidad” no sera nada facil. Se acompanara de “nuevas presio-
nes”, intuimos la presion de la ciudadania y de la opinién publica que, en un entorno de
empobrecimiento social (5], cuando se pierda el miedo a acercarse a nuestras consultas,
se reclamaran soluciones urgentes ante el retraso de procedimientos, tratamientos o in-
tervenciones que cada uno estuviera esperando y que tuvieron que paralizarse.

Desde el punto de vista social, el COVID-19 ha sido transversal, sin limites de edad,
geogréficos, raciales, de clase social, etc., y como resultado, los contagios y la demanda
de atencion generada ha sido muy elevada, desbordante. En este contexto, y concreta-
mente para los profesionales implicados en el tratamiento del dolor, debemos preguntar-
nos ¢como priorizar una demanda que ahora mas que nunca excede la capacidad de la
oferta?, ¢como priorizar todas las pruebas y tratamientos que se han pospuesto debido
a la pandemia?, ¢como organizar las listas de espera?, o ¢como conciliar los casos de
COVID-19, que continuara habiendo, con los pacientes habituales? ¢Deberian definirse los
criterios para las listas de espera, o seria mejor poner en cuestion las practicas profe-
sionales? De hecho, hemos constatado que algunos tratamientos eran menos necesarios
de lo que pensabamos.

La crisis también ha puesto en valor la misién de los hospitales (6]. En el caso del
tratamiento del dolor debemos ir mas alla: esta mision debe extenderse a la comunidad.
Los cuidados se deben prestar en una red de atencion integrada que incluye a médicos
de familia y estructuras intermedias (atencién domiciliaria, lugares para personas vulne-
rables, etc.).

Por otro lado, la adopcion de innovaciones (organizativas o tecnologicas) y diversas
formas de cooperacién se ha hecho sin vacilar, incluso en aquellos casos en los que no
habian sido aceptadas previamente o que requerian procedimientos largos y complejos.
Este ha sido el caso de la telemedicina, que nos ha permitido un seguimiento y atencion de
personas desde su domicilio o en dispositivos extrahospitalarios.

No obstante, la salud digital (e-health], aunque esta en la agenda de los gobiernos, su
desarrollo es todavia limitado y desigual. La tecnologia existe, pero aun falta la definicién y
el desarrollo de un modelo organizativo y asistencial (cartera de servicios, proceso, proto-
colos de triaje y atencion, recogida y analisis de datos).

La pandemia nos ha ensefiado que debemos incorporar plenamente la telemedicina y el
uso de aplicaciones en nuestras unidades del dolor. Para ello se necesita adaptar el marco
juridico, la regulacién y los modelos de financiacién que permitan una utilizacion efectiva de
las TIC y que tengan en cuenta las implicaciones, particularmente en términos de seguridad
y proteccion de datos.

Es necesario combinar el conocimiento tradicional de la investigacién médica con el
de big data y la inteligencia artificial, respetando las cuestiones éticas, de derecho y
privacidad.

Debemos plantearnos también el efecto econémico y financiero de la pandemia, que con
toda seguridad provocara una crisis de tesoreria a corto/medio plazo. Puede darse incluso
una triste paradoja: las organizaciones profesionales que han estado en la primera linea de
atencion, con exceso de trabajo y estrés significativo, pueden estar en riesgo econémico
después de la crisis. La salud deberia convertirse en una inversion social, especialmente en
paises como el nuestro, donde la mortalidad ha sido muy elevada. Es necesario proporcionar
un sistema de financiacién excepcional.

iEs la primera vez que el mundo entero se detiene! Ahora es el momento de avanzar
de nuevo y orientarnos hacia el Value Based Healthcare [3).

No olvidemos que hace poco mas de dos meses, de un dia para otro, nuestros pacien-
tes de las unidades del dolor se quedaron sin ningln tipo de atencién presencial; nuestra
respuesta fue réapida y dimos la importancia que se merece al acompafiamiento desde
la unidad, dando atencion telefonica a todos los pacientes que tenian visita presencial
programada; quizas es el momento de plantearnos si estdbamos infrautilizando la visita
no presencial en nuestras unidades. Ahora es el momento de sensibilizarnos sobre las
posibilidades, ventajas y pertinencia de la telemedicina, de manera que sea una practica
comunmente aceptada, remarcar la importancia de la comunicacion entre especialistas
que tratan el dolor y el descubrimiento de las webinars como herramienta de formacion e
intercambio cientifico.

En esta nueva fase del COVID debemos conciliar tres situaciones:

1. Persistiran los casos de COVID que requeriran un flujo separado y un manejo diferente

en la fase aguda y en la fase de recuperacion.

2. La necesidad de organizar la recuperacion de la actividad en stand by, actividad que
estaba planificada y que tuvo que ser cancelada, y la demanda que no se ha mani-
festado debido al COVID.

3. Normalizar la gestion de la actividad habitual.
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jiLa coexistencia de estas tres situaciones sera un reto! Organizar flujos diferenciados,

mantener criterios de seguridad y aislamiento, etc., seran desafios. Pero el reto principal
sera sobre todo establecer criterios de priorizacion y garantizar un uso eficiente de los
recursos disponibles.

En este escenario que se nos plantea es de suma importacion la implicacién de las

sociedades cientificas, el poder disponer de informacién detallada, actualizada, consen-
suada y de protocolos de actuacion en esta época COVID es fundamental. La publicacion
de recomendaciones asistenciales, como las del articulo que publica la Sociedad Espariola
del Dolor en este nimero, es de gran ayuda en estos momentos en los que necesitamos
unas directrices de actuacion segura que permitan el mejor tratamiento del dolor; nuestros
pacientes se lo merecen.

A. Montero Matamala

Jefe del Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor.
Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida. Profesor Titular.
Facultad de Medicina de la Universidad de Lleida.

Coordinador del Grupo del Dolor Musculoesquelético de la SED
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Bloqueos de las ramas periféricas del
trigemino: factor predictivo de la respuesta a la
radiofrecuencia pulsada del ganglio de Gasser:

cdeberiamos cambiar el protocolo?

Blockade of the peripheral branches of the trigeminal
nerve: predictive response factor to the pulsed
radiofrequency of the Gasser's ganglion: should we change

the protocol?

M. L. Canovas Martinez

Unidad del Dolor. Complejo Hospitalario Universitario de Orense, Espafa

La neuralgia del trigémino es la forma mas comun
de dolor facial por encima de los 50 afios. Tiene una
incidencia de 4-5°/,,,y €s mas frecuente en el sexo
femenino con una proporcion 1,5:1,3. Se presenta
como un cuadro de dolor paroxistico, unilateral, de cor-
ta duracién, en una o mas ramas del nervio trigémino,
gue puede desencadenarse por zonas gatillo o factores
de activacion. Cuando no se encuentra una patologia
subyacente que pueda explicar el cuadro de dolor, se
considera una neuralgia del trigémino idiopatica (NTI).

Cuando el tratamiento conservador fracasa, el im-
pacto del dolor en la calidad de vida del paciente es muy
severo, lo que lleva a la utilizacién de técnicas interven-
cionistas, como el bloqueo de las ramas periféricas del
trigémino, con anestésicos locales y corticoides, y otras
mas invasivas como la microdescompresion percutanea
con balén, rizdlisis percutanea con glicerol, microdes-
compresion vascular quirdrgica (MVD), Gamma Knife
y RF del ganglio de Gasser (1]. De todas ellas, la RF
convencional (CRF) del ganglio de Gasser tiene un nivel
de evidencia 2B+ y es de primera eleccién en el ancia-
no. La RF pulsada (PRF) del ganglio de Gasser no ha
demostrado eficacia (2B-) y algunos autores la contem-
plan como tratamiento excepcional de la NT secundaria
a esclerosis multiple (2].

El grupo de Ren y cols., con varias publicaciones de
RF sobre nervios faciales, exponen en un reciente arti-
culo que la PRF del ganglio de Gasser tiene pocas reac-
ciones adversas tras su aplicacion en relacion con otras
técnicas intervencionistas utilizadas en el tratamiento

Correspondencia: Maria de la Luz Canovas Martinez
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de un grupo de pacientes con NTI que no responde a
tratamiento conservador (3). Sin embargo, su eficacia
analgésica en el tratamiento de la NT no siempre esta
garantizada. Para resolver este tema se plantearon de
forma retrospectiva demostrar si el bloqueo nervioso
de las ramas periféricas del nervio trigémino puede
ser un factor predictor de la eficacia analgésica de la
PRF del ganglio de Gasser y encontraron que los pa-
cientes que previamente tuvieron respuestas positivas
al bloqueo nervioso periférico del nervio trigémino, con
anestesico local y corticoide, tuvieron una mayor tasa
de respuesta analgésica tras la PRF del ganglio de Gas-
ser, con un OR = 3,685, 95 % Cl = 1,583-8,577,
p = 0,002.

Comentar al respecto ¢por qué no realizar PRF de
las ramas periféricas del trigémino si hay buena res-
puesta al bloqueo anestésico? Lou y cols. (4.5] realiza-
ron dos estudios con aplicacion de PRF sobre el nervio
infraorbitario con voltaje convencional y alto voltaje. Los
resultados mostraron que la PRF era un procedimiento
efectivo y seguro para pacientes con neuralgia refracta-
ria del nervio infraorbitario y podria convertirse en una
opcién de tratamiento en pacientes que no responden
al tratamiento conservador. Se sugiere que la aplicacion
de un voltaje mas alto en la PRF en el nervio infraor-
bitario puede mejorar el efecto curativo del PRF en la
neuralgia infraorbitaria refractaria, y que sus complica-
ciones son menores que el CRF del ganglio de Gasser.

El mecanismo de inhibicion sensorial de los anes-
tésicos locales se debe a la interferencia con la ex-
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citacion y conduccion de potenciales de accién en
el sistema nervioso al bloquear los canales de Na
voltaje dependientes; sin embargo, el mecanismo de
accion de la PRF no es del todo conocida, aunque
pueden estar implicados diferentes procesos: inhibi-
cibn de la expresion del receptor del canal 3 i6nico
dependiente de ligando P2X3 (6] del péptido relacio-
nado con el gen de calcitonina (CGRP) en las astas
dorsales espinales (7], entre otros. La utilizacion del
bloqueo nervioso con anestésico local como indice
predictivo de un resultado positivo en la abalicion del
dolor tendria mas sentido cuando se trata de CRF,
ya que el anestésico local produce una inhibicién de
potencial de accion, haciendo imposible el desarrollo
de la sefial nociceptiva y la lesion organica producida
por la CRF destruye el sustrato organico de la misma.
En cambio, el mecanismo analgésico de la PRF es
mas complejo y desconocido.

En un intento de minimizar los efectos secundarios
posibles derivados de la CRF del ganglio de Gasser, se
han publicado varios estudios en los que se utiliza PRF,
sola o en combinacion con CRF. En general, con base
en los resultados de estos estudios previos, se puede
concluir que la PRF no es tan efectiva como la CRF para
pacientes con NTI (8], incluso en los pacientes en los
gue se combinan ambas técnicas. La eficacia de la PRF
en la neuralgia del trigémino podria mejorarse en base
a modificaciones del tiempo y del voltaje utilizado, para
lo cual se precisarian estudios al respecto.

Aungue las complicaciones de CRF son mas nume-
rosas que las de PRF, la mayoria de ellas son de corta
duracion y los pacientes no sufren secuelas. La tasa de
alivio del dolor en pacientes tratados con PRF es signifi-
cativamente menor en comparacion con los pacientes
tratados con CRF. Y el dolor recurrente se observa
con mayor frecuencia en pacientes tratados con PRF.
Coincidiendo con los autores, la aplicacion de esta téc-
nica preciso de la utilizacion de TAC con la consiguiente
exposicion del paciente a una mayor dosis de radiacién
efectiva de forma innecesaria.

En este estudio aquellos pacientes que respondieron
al bloqueo periférico de las ramas del trigémino respon-

dieron mejor a la PRF del ganglio de Gasser, pero la
razon es desconocida.
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La pandemia que nos sorprendio y que ha alterado

la atencion de los pacientes con dolor
The pandemic that surprised us and has altered the care

of patients with pain

|. Failde Martinez

Catedratica de Medicina Preventiva y Salud Pablica. Universidad de Cadiz, Esparia

Desde hace ya varios meses, estamos asistiendo
a una crisis sanitaria nunca antes vivida ni imaginada
por la mayor parte de nosotros. La pandemia causa-
da por el SARS-Cov2, iniciada en Wuhan (China) en
enero de este afio, ya afecta a casi 4.500.000 de
personas en todo el mundo y ha causado la muerte a
mas de 300.000 a fecha de 16 de mayo.

La poblacion de més edad, los enfermos con pa-
tologias cronicas y los profesionales sanitarios estan
siendo especialmente afectados por la pandemia que,
ademas, esta teniendo un importante impacto psicolé-
gico y social [1].

Los pacientes con dolor cronico, a pesar de que
en muchos casos estan incluidos en estos grupos de
mayor vulnerabilidad, han visto durante todo este tiem-
po alterada su atencion, que ha sido priorizada por la
necesidad del cuidado de los pacientes afectados por
la COVID-18.

En estos momentos en los que parece que la crisis
se va estabilizando, y con la perspectiva de ir recupe-
rando la atencion a los enfermos afectados por patolo-
gias no COVID-19, las sociedades cientificas de todas
las areas, y también las relacionadas con el estudio
del dolor, estan disefiando protocolos para garantizar
la atencion y el cuidado de los pacientes con el maximo
de seguridad.

Estos protocolos incluyen medidas sobre nuevas for-
mas de gestion y atencion, medidas de proteccion y de
prevencion basadas en las recomendaciones realizadas
por los organismos cientificos, y también en las expe-
riencias previas de otros paises, aunque en algunos
casos todavia no tienen una evidencia completamente
demostrada.

Desde el inicio de la pandemia han aparecido nume-
rosas publicaciones en algunas de las revistas cien-
tificas mas prestigiosas, en las que se han tratado
distintos temas que han sido objeto de debate. El pro-
tagonismo del dolor crénico en estas publicaciones ha
sido mas bien escaso, aunque hay que decir que todos
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y cada uno de los temas publicados pueden ser también
aplicados a estos pacientes, a sus cuidadores y a los
sanitarios.

Una de las cuestiones que en estos momentos se
encuentra entre las preocupaciones mas importantes
para lo enfermos y sanitarios es cuél va a ser el futu-
ro proximo de la pandemia y como vamos a abordar
la situacion a la que nos enfrentamos. La inmunidad
de grupo, o “de rebafio”, no parece que vaya a ser
una respuesta a corto plazo, dados los resultados re-
cientemente publicados por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social sobre la prevalencia de
inmunidad de la poblacion espafiola (2]. Por tanto, la
vacuna va a ser la mejor medida de prevencion a la que
podemos aspirar, aunque esto no parece gque vaya a
ser una opcion rapida.

El papel de los sujetos asintomaticos en la expansion
de la pandemia es otro asunto a considerar. La identi-
ficacién y control de estos sujetos y de sus contactos
son elementos fundamentales en la fase en la que nos
encontramos.

La transmision presintomatica puede ocurrir a tra-
vés de la generacion de gotitas respiratorias, o posi-
blemente a través de la transmision indirecta. Asi, se
ha demostrado que al hablar y al cantar se generan
particulas de aire que pueden actuar como vehiculo del
SARS-Cove y, ademas, que esta emision se relaciona
con el volumen de la voz. La contaminacién ambiental
con SARS-Cove2 también ha sido documentada, y la po-
sibilidad de transmision indirecta a través de fomites es
una preocupacion real. Sin embargo, la identificacion
y el contral de sujetos asintomaticos no es una tarea
facil, que ademas requiere recursos adicionales.

Una aproximacién cuantitativa a la transmision de la
COVID-189 a partir de sujetos asintomaticos se muestra
en un articulo recientemente publicado por Wei y cals.
(3]). En este trabajo, realizado en 243 enfermos de
COVID-19 en Singapur, los autores identificaron siete
grupos de pacientes distintos en los que la transmi-
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sion presintomatica ocurrid con toda probabilidad. La
transmision se produjo entre el 19 de enero al 12 de
marzo, e incluia entre dos y cinco pacientes en cada
grupo, lo que indicaba que este tipo de contagio se
producia en el 6,4 % de los 157 casos locales decla-
rados el 16 de marzo. En cuatro de los 7 grupos fue
posible determinar el periodo en el que la exposicion
se habia producido, determinandose que ocurrié entre
1 y 3 dias antes de que el paciente desarrollara los
sintomas.

Adicionalmente, Chen y cols. (4], en un estudio lle-
vado a cabo en China, muestran que la capacidad de
transmitir la infeccion en los casos asintomaticos es
menor que la observada en los enfermos donde existe
una sintomatologia clara de la enfermedad, e incluso ex-
plican que probablemente la severidad de la COVID-19
seria menor en los enfermos contagiados a partir de
casos asintomaticos. Estos resultados, aunque pue-
den resultar en cierto modo alentadores, necesitan
ser comprobados en estudios futuros en pablaciones
mas amplias.

Parece bastante probable el hecho de que la infec-
cion por SARS-Cov2 haya venido desgraciadamente
para quedarse, por lo que sin la posibilidad de dispo-

ner de una vacuna a corto plazo, tenemos que estar
atentos y preparados para lo que pueda ocurrir en los
proximos dias y meses, y poner en marcha todos los
mecanismos necesarios para que la atencién de los
pacientes con dolor crénico no sea menoscabada.
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ABSTRACT

Introduction: The high prevalence of musculoskeletal
diseases (MSDs) in certain populaion groups may cause
a high consumption of non steroideal antiinflamatory
drugs (NSAIDs). The present study aims to identify
the continuous consumers of NSAIDs in a cohort of
workers, who mainly perform manual tasks, analyzing
the use of other drugs prescribed for the treatment of
musculoskeletal pain (MSP).

Meaterial and methods: Observational retrospective
study. It has been analyzed data of all subjects, inclu-
ded on the AWHS (Aragon Workers Health Study)
cohort, who received at least one NSAID prescription
during 2016. It has been calculated the rate of use of
NSAID, as well as the number of DDD per 1000 inha-
bitants per day (DHD). It has been identified conti-
nuous consumers, as those who used 182 defined
daily dose (DDD) or more. For this group, it has been
analyzed all prescriptions including other drugs used
to treat MSP.

Results: The rate of use of NSAIDs in the AWHS
cohort in 2016 was 41.6% (95% Cl: 40.1%-42.7%),
being higher in women (47.0%, 95% Cl: 41.9%-
52.1%). 5.7% of NSAID users were continuous con-
sumers. Among them, etoricoxib was the most used
NSAIDs (4,9 DHD), followed by ibuprofen (4,0 DHD).
Refering to other drugs prescribed for MSPF the pres-
cription rate of tramadol for continuous consumers was

~
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RESUMEN

Introduccién: La alta prevalencia de enfermedades
musculoesqueléticas (EME) en determinados grupos
de poblacién puede condicionar que el consumo de
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) sea elevado.
El presente estudio pretende identificar a los consumi-
dores continuados de AINE en una cohorte de traba-
jadores que realizan fundamentalmente tareas de tipo
manual, analizando el uso que hacen de otros farmacos
indicados en el tratamiento del dolor musculoesquelé-
tico (DME).

Material y métodos: Estudio observacional retros-
pectivo, en el que se han analizado los datos, recogidos
en la base de consumo farmacéutico Farmasalud, de
todos los sujetos de la cohorte AVWHS (Aragon \Workers
Health Study), que presentaron al menos una receta
de un AINE durante el afio 2016. Se ha calculado la
tasa de utilizacién de AINE, asi como el nimero de
dosis diarias definidas (DDD) por 1000 habitantes por
dia (DHD). Se han identificado los consumidores conti-
nuados como aquellos que utilizaron 182 DDD o mas.
Para este grupo de consumo, se han analizado otros
farmacos prescritos que suelen asociarse al tratamien-
to del DME.

Resultados: La tasa de utilizacion de AINE en la
cohorte AWHS en 2016 fue del 41,6 % (IC 95 %:
40,1-42,7 %), siendo mayor en mujeres (47,0 %, IC
95 %: 41,9-52,1 %). EI 5,7 % de los usuarios de AINE
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24.2% (95% Cl: 16.9%-23.3%) and benzodiazepines
3.0% (85% ClI: 0.1%-6.0%).

Conclusions: NSAID consumption in the AWHS
cohort appears to be higher than in general popula-
tion. Continuous consumers preferably used NSAIDs
with lower cardiovascular risk. The consumption rate of
weak opioids was high for continuous users.

Key words: Non-steroidal anti-inflamatory drugs, anal-
gesics, opioids, musculoskeletal diseases, chronic pain
pharmacological therapy.

INTRODUCCION

Las enfermedades musculoesqueléticas (EME) son
frecuentemente referidas en la poblacion adulta [1],
constituyendo uno de los motivos de consulta médica
mas frecuente (2], asi como la principal causa de dolor
cronico (3). La Encuesta Nacional de Salud de 2017
recoge entre los problemas de salud mas prevalen-
tes en la poblacion espafiola la artrosis, que afecta al
18,3 %, y los dolores de espalda crénicos, tanto cervi-
cal (15,8 %) como lumbar (19,8 %) (1). Ademas, casi
la mitad de la poblacion refiere haber tenido dolor en
las 4 Ultimas semanas, el cual ha interferido bastante
0 mucho en la vida diaria en el 9,7 % de los casos [1].
Es por ello que la indicacion de tratamiento analgésico
es, en general, elevada.

El uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
para el tratamiento de este tipo de dolencias esta
ampliamente extendido, tanto por su elevada prescrip-
cién cowmo por su facil acceso como automedicacion.
En aquellas personas con EME cronificadas, el consumo
suele ser elevado, presentando un mayor riesgo de
sufrir efectos adversos debido al uso de AINE (4-11],
ya sean gastrointestinales, renales o cardiovasculares.

En un estudio basado en la poblacién finlandesa,
Helin-Salmivaara y cols. encontraron un aumento del
riesgo de sangrado gastrointestinal 5,2 veces (intervalo
de confianza [IC] 95 %: 4,7-5,9) mas comuln entre los
consumidores continuados (> 182 DDD en un afio) de
AINE que en los consumidores esporéadicos (12]. Por
otro lado, Sanchez Serrano y cols. encontraron, en un
estudio de cohortes realizado sobre poblacion espafiola,
gue el ibuprofeno y otros derivados del acido propiénico
incrementan el riesgo cardiovascular con el tiempo:
riesgo relativo (IC 95 %) 2,6 (2,2-3,1), incremento al
mes de consumo 1,0 (1,0-1,0), p < 0,001 [13]. En
otro estudio de cohortes, Abajo y cols. encontraron
un aumento significativo del riesgo de sufrir un infarto
agudo de miocardio no fatal, asociado con el uso a
largo plazo (> 1 afio) de AINE (OR =1,4; 1,1-1,8) [14).

4 )

se consideraron consumidores continuados. Dentro
de este grupo, el etoricoxib fue el AINE mas utilizado
(4,9 DHD]), seguido de ibuprofeno (4,0 DHD). En cuanto
a otros farmacos relacionados con el tratamiento del
dolor musculoesquelético, la tasa de prescripcion de
tramadol en los consumidores continuados de AINE fue
24,2 % (IC 95 %: 16,9-23,3 %) y la de benzodiazepinas
3,0 % (IC 95 %: 0,1-6,0 %).

Conclusiones: El consumo de AINE en la cohorte
AWHS fue més elevado que el reportado en la poblacion
general. Los consumidores continuados utilizaron prefe-
rentemente AINE con un menor riesgo cardiovascular.
La tasa de consumo de opioides débiles, en los consu-
midores continuados de AINE, fue elevada.

Palabras clave: Antiinflamatorios no esteroideos, anal-
gésicos opioides, enfermedades musculoesqueléticas,
tratamiento farmacolégico dolor cronico.

N\ J

Junto con los AINE, otros farmacos son utilizados
en el manejo del dolor cronico. Analgésicos opioides
y no opioides, ciertos antidepresivos, asi como ben-
zodiacepinas, se combinan con frecuencia, siguiendo
las recomendaciones de la escalera analgésica de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el manejo
del dolor, la cual fue desarrollada en 1986 (y actualiza-
da en 1996]) (15] para ayudar al control del dolor en
pacientes con cancer. En la actualidad se utiliza también
en el manejo del dolor crénico, incluido el generado por
las EME.

Las EME son el problema de salud relacionado con
el trabajo mas comin en Europa. Segun la Agencia
Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo,
casi el 24 % de los trabajadores de la Union Europea
afirma sufrir dolor de espalda y el 22 % refiere dolores
musculares, siendo el cuello, los hombros y las extre-
midades superiores zonas que se afectan con mayor
frecuencia [16]. El presente estudio se ha llevado a
cabo en una cohorte compuesta fundamentalmente
por trabajadores que realizan labores de produccion
(17], que incluyen la realizacién de movimientos repe-
titivos y el mantenimiento de posturas de forma pro-
longada. En este contexto se presupone una elevada
prevalencia de EME, lo que determinaria un consumo
elevado de AINE.

Asi pues, el objetivo del presente estudio es identi-
ficar y caracterizar los diferentes grupos de consumo
de AINE en una cohorte de trabajadores, con especial
atencion a los consumidores continuados, analizando
el uso que estos hacen de otros farmacos indicados
en el tratamiento del dolor.

MATERIAL Y METODOS

Se ha realizado un estudio observacional retrospec-
tivo, siendo la poblacion de estudio todos los trabaja-
dores de la planta de ensamblaje de vehiculos Opel
Espafia en Figueruelas (Zaragoza, Espafia), que durante
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los afios 2009-2010 aceptaron participar en el Aragon
Workers'’ Health Study (AWHS). EI AWHS es un estudio
de cohortes que fue disefiado para evaluar, mediante
la realizacién de examenes clinicos estandarizados, la
trayectoria de los factores de riesgo cardiovascular tra-
dicionales y emergentes, asi como su asociacion con la
prevalencia y la progresion de la ateroesclerosis sub-
clinica en una poblacion de trabajadores de mediana
edad en Espafia [17]. La cohorte estda compuesta por
un total de 5650 individuos, de los cuales el 92,2 %
son hombres. El seguimiento de la cohorte continta
hoy en dia. La Tabla | recoge las caracteristicas basales
del AWHS.

Para el presente estudio se seleccionaron los partici-
pantes del AWHS cuya prestacion farmacéutica estaba
cubierta por el Servicio Aragonés de Salud, que presen-
taron al menos una receta de un farmaco AINE durante
el afio 2016.

La informacion sobre los AINE dispensados se obtu-
vo del Sistema de Informacion de Consumo Farmaceéu-
tico de la Comunidad de Aragén (FarmaSalud), donde
se incluyen todos los farmacos dispensados en las
farmacias de Aragon, prescritos en receta medica
oficial y con cargo al Servicio Aragonés de Salud. La
identificacion de los farmacos se llevé a cabo consi-
derando el sistema de clasificacion ATC (acrénimo de
Anatomical, Therapeutic, Chemical) propuesto por la
OMS [18). Este sistema permite identificar cada prin-
cipio activo mediante un cadigo alfanumérico de siete
elementos segun el grupo farmacologico, el subgrupo
terapéutico, los subgrupos quimicos y la sustancia
quimica.

El Anexo | recopila los cédigos ATC y los principios
activos de todos los AINE utilizados en 2016 en la
cohorte AWHS. Los subgrupos farmacologicos perte-
necientes al grupo MO1A (antiinflamatorios y antirreu-

maticos no esteroideos) estudiados fueron: derivados
del acido acético (MO1AB]), oxicams (MO1AC), acido
propiénico y derivados (MO1AE), combinaciones de
fenamatos (MO1AG]) y coxibs (MO1AH). Se ha excluido
del estudio el subgrupo MO1AX (otros agentes antiin-
flamatorios y antirreumaticos no esteroideos), ya que
tanto por su compaosicién como por su mecanismo de
accion no pueden ser considerados como AINE.

No se incluyo en el presente estudio el consumo a
cargo de mutuas o de otras entidades aseguradoras,
ni tampoco el consumo hospitalario, el procedente de
recetas privadas, ni la dispensacion sin receta (basica-
mente automedicacion).

Anaélisis de los datos

Se realizd el andlisis descriptivo de las caracteristi-
cas de los sujetos incluidos en el presente estudio, asi
como de las recetas dispensadas.

Para medir el consumo de AINE se calcularon las
tasas de pacientes tratados con AINE, por sexo y por
grupos de edad, de forma separada y conjunta. Los
resultados se han expresado por cada cien sujetos.
El nivel de confianza fijado para el calculo de los IC
de las tasas fue del 95 %. Se ha utilizado el método
exacto para calcular el IC 95 % de las tasas en los
grupos poblacionales inferiores a 30 sujetos, mientras
que para los grupos con un ndmero igual o superior
a 30 individuos se ha utilizado el método aproximado.

Para explorar la utilizacion de AINE en el grupo de
trabajadores y clasificarlos por grupos de consumido-
res, se utilizd el criterio definido por Helin-Salmivaara
y cols. [12], segun el cual se consideraron consumi-
dores continuados aquellos que utilizaron, al menos,
182 dosis diarias definidas (DDD) en un afio; los con-

CARACTERISTICAS BASALES EN-I-EALB:IIQ-\AIGON WORKER'S HEALTH STUDY
Hombres Mujeres

Edad (arnos) 49,3 + 8,7 40,8+ 11,6
ImMC 27,7 £ 3,6 24,4 + 3,8
PA sistolica (mmHg] 127,00+ 14,7 111,4 + 13,2
PA diastdlica (mmHg] 83,8 + 10,1 76,4 £ 9,5
Colesteraol total (mg,/dl] 212,4 +3 7,6 204,3 + 39,9
cHDL (mg/dl] 52,4 +11,0 66,5 + 14,2
Triglicéridos (mg,/dl] 148,8 + 106,1 89,7 + 75,5
Glucosa (mg/dl) 98,3 + 19,6 91,2+ 16,3
Tabaquismo

No fumador 1796 (35,8) 146 (41,8)

Exfumador 1359 (27,1) 46 (13,2)

Fumador actual 1862 (37.,1) 157 (45,0)

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad. IMC: indice de masa corporal. PA: presion arterial.

Los datos se expresan como N (%) o media + desviacién estandar. Reproducido con permiso de Casasnovas y cols. [14].
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sumidores entre 31 y 181 DDD se clasificaron como
moderados; mientras que aquellos que presentaron
una utilizacién igual o inferior a 30 DDD conformaron el
grupo de consumidores esporadicos (12). Las DDD
son unidades técnicas de medida definidas por la OMS
como la dosis media, por dia, para un farmaco utilizado
para su indicacion principal, en adultos [18].

Se estudio la distribucion por sexo en los tres gru-
pos de consumo, asi como la asociacion entre ambas
variables mediante el test Chi cuadrado. Las diferen-
cias de edad entre los diferentes grupos de consu-
mo se analizaron mediante el test no paramétrico de
Kruskal-Wallis.

Se ha determinado el patréon de consumo de AINE
mediante el calculo del nimero de DDD por 1000 habi-
tantes por dia (DHD) de los 10 principios activos mas
utilizados por cada grupo de consumo.

Por ultimo, se ha estudiado en los consumidores
continuados el uso de otros farmacos generalmente
utilizados en el tratamiento del DME, como son los
analgésicos (NO2). Dentro del subgrupo de opioides
(NO2A), se ha analizado el fentanilo (NO2AB) y el tra-
madol (NO2AX). Respecto a otros analgésicos (NO2B),
se han valorado paracetamol (NO2BEO1) y metamizol
(NO2BB02). Se revisaron también las prescripciones
de antidepresivos (NOBAB) y de los ansioliticos deri-
vados de la benzodiazepina (NOSBA), concretamente
el diazepan (NOSBAQO1) y el ketazolam (NO5BA10],
gue pueden ser utilizados como relajantes musculares
segun su ficha técnica.

Aspectos éticos y conflicto de intereses

Los sujetos que aceptaron participar en el AWHS
firmaron un consentimiento informado (17). Todos los
datos se recibieron y trabajaron de manera anénima,
siendo imposible la identificacion de los sujetos estudia-
dos. Por ultimo, el estudio en el que se enmarca este
trabajo recibi6 la aprobacion por parte del Comité Etico
de Investigacion Clinica de Aragon (CEICA).

La presente investigacién no ha recibido ayudas
especificas provenientes de agencias del sector publi-
co, sector comercial o entidades sin animo de lucro.

Las autoras declaran no tener conflicto de intereses.
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RESULTADOS

El nimero total de sujetos que recibieron al menos
una prescripcion de un AINE en 2016 fue de 2339,
de los cuales el 92,6 % fueron hombres. El 21,3 %
de los sujetos recibid dicha prescripcion durante el pri-
mer trimestre de 2016. La mediana de edad de los
sujetos tratados fue de 57 afios (rango intercuartilico
[RI] = 52-60). La Figura 1 representa la distribucion de
los sujetos por grupos de edad y sexo.

La tasa de utilizacion de AINE en la cohorte AWHS fue
del 41,6 % en 2016 (IC 95 %: 40,1 %-42,7 %), siendo
mayor en mujeres (47,0 %, IC 95 %: 41,9-52,1 %) que
en hombres (41,6 %, IC 95 %: 40,2-42,9 %), aungue
las diferencias no fueron significativas.

Los resultados fueron similares entre los diferen-
tes grupos de edad, tanto en hombres como en muje-
res (Tabla Il). Para todos los grupos de edad las tasas
fueron superiores en mujeres, aunque las diferencias
no fueron estadisticamente significativas.

El 53,3 % de los usuarios de AINE fueron clasificados
como consumidores esporadicos, es decir, presentaron
un consumo anual menor o igual de 30 DDD. El 41 %
fueron clasificados como consumidores moderados
(entre 31 y 181 DDD), mientras que el 5,7 % se con-
sideraron consumidores continuados, acumulando un
total de DDD anual superior a 181 (Tabla IIl).

El 52,8 % de los hombres realizaron un consumo
esporadico frente al 5,9 % que fueron considerados
consumidores continuados. En el caso de las mujeres,
el 59,3 % realiz6 un consumo esporadico, frente al
2,9 % de consumidoras continuadas. La asociacion
entre el sexo y el grupo de consumo no fue significativa
(p=01)

El estudio de la edad por grupos de consumo mos-
tro diferencias estadisticamente significativas entre
los 3 grupos establecidos (p < 0,001). En los suje-
tos con un consumo esporadico, la mediana fue de
56 afios (Rl = 50-60), en los consumidores modera-
dos fue de 58 afos (R I= 47-61), mientras que en los
consumidores continuados la mediana fue de 59 afios
(Rl = 56-63).

La utilizacion de AINE, medida en DHD, en los dife-
rentes grupos de consumo se recoge en la Tabla IV,
que refleja los 10 principios activos mas utilizados en

B Hombres
(n = 2166)

OMujeres
(n=173)

55-59 > 589

Fig. 1. Distribucion por grupos de edad y sexo de los sujetos que recibieron al menos una receta de AINE.
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TABLA I

TASAS DE UTILIZACION DE ANTINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINE) EN LA COHORTE AWHS
POR GRUPOS DE EDAD Y SEXO, EXPRESADAS EN TANTO POR CIEN

Sexo Grupos edad N Cohorte Tasa ICI ICS
<49 376 994 37.8 % 34,81 % 40,84 %
Hombres 50-54 322 723 44,5 % 40,91 % 48,186 %
55-59 774 1788 43,3 % 40,99 % 45,59 %
> 59 649 1704 38,1 % 35,78 % 40,39 %
<49 75 183 41,0 % 33,86 % 48,11 %
Mujeres 50-54 28 56 50,0 % 31,48 % 68,52 %
55-59 47 78 60,3 % 49,40 % 71,12 %
> 59 23 51 45,1 % 26,67 % 63,53 %

ICI: intervalo de confianza inferior. ICS: intervalo de confianza superior.

TABLA 1l
CLASIFICACION DE LOS USUARIOS DE ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINE) SEGUN SU NIVEL
DE CONSUMO, MEDIDO A TRAVES DEL NUMERO DE DOSIS DIARIAS DEFINIDAS (DDD) DISPENSADAS
EN EL ANO 20186, Y SU DISTRIBUCION POR SEXO

Total Hombres Mujeres
Grupos de consumo N % N % N %
[Cf’?g”ggg}es esporadicos 1245 | 533% | 1143 | 52.8% 102 59,3 %
Consumidores moderados o o o
(31-181 DOD) 958 41,0% 893 41,3 % 65 37.8%
[Cf”fgg’gg’gf continuados 132 5.7 % 127 5,9 % 5 2.9 %
Total 2335 100,0 % 2163 100,0 % 172 100,0 %

TABLA IV
NUMERO DE DOSIS DIARIAS DEFINIDAS POR 1000 HABITANTES POR DIA (DHD)
DE LOS 10 PRINCIPIOS ACTIVOS MAS UTILIZADOS, POR GRUPO DE CONSUMIDORES
DE ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINE)

Consumidores esporadicos Consumidores moderados Consumidores continuados
(< 30 DDDJ (31-181 DDD) (> 182 DDD)
n=1245 n =958 n=132

Principio activo DHD Principio activo DHD Principio activo DHD
Ibuprofeno 4,8 Ibuprofeno 11,2 Etoricoxib 4,9
Dexketoprofeno 1,9 Naproxeno 5,9 Ibuprofeno 4,0
Diclofenaco 1,9 Diclofenaco 4,4 Naproxeno 4,1
Aceclofenaco 0,9 Etoricoxib 4,3 Diclofenaco 1,9
Celecoxib 0,3 Dexketoprofeno 2,4 Celecoxib 1,3
Etoricoxib 0,3 Aceclofenaco 2,0 Dexketoprofeno 0.8
Lornoxicam 0,2 Celecoxib 1.4 Aceclofenaco 0,5
Meloxicam 0.1 Meloxicam 0,5 Meloxicam 0.4
Naproxeno 0,0 Lornoxicam 0,3 Indometacina 0.1
Dexibuprofeno 0,0 Indometacina 0,1 Tenoxicam 0,0
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TABLA V
OTROS FARMACOS UTILIZADOS POR LOS CONSUMIDORES CONTINUADOS
DE ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEQGS (AINE)

Analgésicos Frecuencia Tasa ICI ICS
Fentanilo 3 2,3% 0,3% 4,8 %
Tramadol 32 24,2 % 16,9 % 23,3 %
Metamizol 29 22,0% 14,0 % 30,0 %

Paracetamol o6 42,4 % 50,9 % 42,3 %

Antidepresivos Frecuencia Tasa IC/ ICS
ISRS 3 2,3% 0,3 % 4,8 %
Benzodiacepinas 4 3.0% 0,1 % 6,0 %

ISRS: inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina. Benzodiacepinas: diazepam y ketazolam.

cada grupo. Los consumidores esporadicos utilizaron
preferentemente ibuprofeno (4,8 DHD), seguido de
dexketoprofeno y diclofenaco, 1,9 DHD cada uno. Los
consumidores moderados utilizaron sobre todo ibupro-
feno, con 11,2 DHD. En el grupo de los consumido-
res continuados el etoricoxib fue el AINE mas utilizado
(4,9 DHD), seguido de ibuprofeno (4,0 DHD).

El andlisis descriptivo de otros farmacos utilizados
por el grupo de consumidores continuados de AINE
se recoge en la Tabla V. Con respecto al tratamiento
farmacolégico del DME, en el grupo de los analgési-
cos destaca el uso de paracetamol, cuya tasa fue del
42,4 % (IC 895 %: 50,9-42,3 %). La utilizacion de tra-
madol fue del 24,2 % (IC 95 %: 16,9-23,3 %), mien-
tras que la tasa de utilizacién de benzodiazepinas entre
los consumidores continuados de AINE fue del 3,0 %
(IC 95 %: 0,1-6,0 %).

DISCUSION

Casi la mitad de los sujetos de la cohorte AWHS
recibieron, al menos, una receta de AINE en 2016 y
la tasa de utilizacién fue mayor en mujeres. Los consu-
midores continuados representan alrededor de un 6 %
de todos los usuarios de AINE y su mediana de edad
fue mayor que la de los consumidores moderados y
esporadicos. Ademas de AINE, los consumidores con-
tinuados utilizaron paracetamol, tramadol, diazepam
y ketazolam.

Otros estudios han reflejado la tasa de utilizacion
de AINE en poblacion general (139]. Un estudio llevado
a cabo en Navarra revela que el 14,0 % de la pobla-
cion fue tratada con un AINE en algin momento de los
tres primeros meses del afio 2016, una tasa 7 puntos
mas baja que la encontrada en la cohorte AWHS para
el mismo periodo. Esta diferencia puede ser debida a
que la mediana de edad en el subgrupo de la cohor-
te estudiado es elevada. La prevalencia de las EME
aumenta con la edad, por lo que parece razonable
que el consumo de AINE sea mayor en la cohorte que
en la poblacion general. Por otro lado, se debe tener
en cuenta el hecho de que los individuos estudiados

son trabajadores manuales en su mayor parte (17).
La Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo 2015
recoge que el 84 % de los trabajadores encuestados
sefiala que estd expuesto “siempre o casi siempre” o
“a menudo” a algun aspecto deficiente relativo a las
demandas fisicas de su puesto de trabajo. Las deman-
das fisicas mas habituales son repetir los mismos
movimientos de manos o brazos (69,0 %) y adoptar
posturas dolorosas o fatigantes (54,0 %) (20). Por ello,
la incidencia de EME en la cohorte AWHS podria ser
mayor que en la poblacién general, lo que justificaria la
elevada tasa de utilizacion de AINE.

Segun el Informe Mujer y Salud 2008-2008 en Espa-
fa, es 1,8 veces mas probable que las mujeres presen-
ten algun problema crénico y 1,5 veces mas probable
gue vean limitada su actividad a causa de ese problema,
en comparacion a los hombres, independientemente de
su edad, la clase social, el nivel cultural o la situacion
laboral. En relacion con las EME que padecen las muje-
res, se observa que la artrosis aumenta con la edad y
es mas frecuente entre los 45 y 64 afios. Los dolores
de espalda (cervical y lumbar) también aumentan con
la edad, pero alcanzan prevalencias altas ya en el grupo
de 30 a 44 afios (21). Todo ello podria justificar un
consumo mas elevado de AINE en el sexo femenino.
En nuestro estudio se ha comprobado una tasa de uti-
lizacién de AINE mayor en mujeres que hombres, sin
embargo, las diferencias no han sido significativas. Ello
es atribuible a que el nUmero de mujeres en la cohorte
AWHS, asi como entre los consumidores de AINE es
bajo.

La utilizacion de AINE por grupos de consumo en
la cohorte AWHS no sigue el patrén de prescripcion
por principio activo de la poblacion espafiola en 2016:
ibuprofeno, naproxeno, etoricoxib (2]). Sorprende que
este Ultimo haya sido el principio activo mas prescri-
to entre los consumidores continuados, por delante
del ibuprofeno y el naproxeno, a pesar de que estos
Ultimos sean considerados mas seguros desde el
punto de vista cardiovascular (22]. Ademas, en este
subgrupo el consumo de etoricoxib fue sensiblemente
superior (4,9 DHD) al de la poblacion espafiola en
2016 (3,6 DHD).



156 E.GASPAR CALVO ETAL.

Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 27, N.° 3, Mayo-Junio 2020

En relacion con otros farmacos utilizados por los con-
sumidores continuados de AINE, destacamos que casi
la mitad recibieron paracetamol durante el afio 2016.
Es uno de los medicamentos mas utilizados para tratar
el dolor, debido a su eficacia y su elevado perfil de segu-
ridad. Sin embargo, una revision sobre datos recientes
sefiala la toxicidad, tanto gastrointestinal como cardio-
vascular, del paracetamaol, asi como su baja capacidad
de analgesia en la artrosis (23], lo que ha llevado a la
Osteoarthritis Research Society International (OARSI) a
modificar su recomendacion respecto a la utilizacion de
este fadrmaco en pacientes con comorbilidades como
“incierta” [24]. Por ello, seria recomendable revisar
y detectar, entre los sujetos de la cohorte, aquellos
casos en los que la prescripcion de paracetamol no
sea aconsejable.

En el presente estudio, se encontré una tasa de
utilizacion de tramadol elevada, entre los consumido-
res continuados de AINE de la cohorte. Este hallazgo
estaria en linea con el informe del Servicio Catalan de
Salud sobre los riesgos asociados al uso concomitante
de opioides y benzodiacepinas, indica que, en 2016,
el 6,4 % de la poblacion catalana recibié una o mas
prescripciones de un farmaco opioide, de los cuales
el 73,3 % utilizdé tramadol [25). En el mismo sentido,
diversas voces en nuestro pais alertan de que el con-
sumo de estos potentes analgésicos se ha disparado
en los ultimos afios [25,26]. El informe de utilizacion
de medicamentos opioides en Espafa elaborado por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS)] refleja el aumento del consumo del tra-
madol, desde 1,8 DHD en 2008 a 5,3 DHD en 2015
(27]. Por el contrario, un estudio poblacional portugués
que analiza el uso de diferentes farmacos para el alivio
del dolor en pacientes con dolor lumbar croénico activo,
encontro un nivel de utilizacién de los opioides muy
bajo (1,6 %), incluso para aquellos que presentaban
dolor severo (28]. El hecho de que la recogida de la
informacién se realizara mediante entrevista personal
y no a través de bases de datos de dispensacion far-
maceéutica ha podido influir en la obtencion de esas
tasas tan bajas. Cabe recordar los efectos negativos
de los opioides, incluido el tramadol, sobre el sistema
nervioso central y el riesgo de abuso y adiccion, si se
usa durante mas de seis meses (26)]. Por ello, estos
farmacos estan considerados como un tratamiento de
segunda linea en el manejo del dolor crénico no oncol6-
gico y, segin recomiendan las guias de practica clinica,
su uso deberia considerarse Unicamente cuando los
beneficios esperados en cuanto a dolor y funcién sean
mayores al riesgo del paciente (Recomendacion cate-
goria A; evidencia tipo 3) (29].

Otro de los farmacos utilizados por los consumido-
res continuados, en relacién con el tratamiento del
dolor crénico por su efecto miorrelajante, fueron las
benzodiacepinas. Estudios poblacionales recogen la
tasa de prescripcion de estos farmacos en diferen-
tes paises, observandose una amplia variabilidad. En
Irlanda, la tasa en mayores de 16 afios fue 16,6 %
(IC 95 %: 16,5-16,7 %) en 2015 [30). En un estudio
realizado en Suiza, el 9,1 % de los adultos encues-
tados (n = 45.309) habian recibido al menos una
prescripcion en un periodo de 6 meses [31]. En Esta-
dos Unidos, la encuesta nacional sobre gasto médico

Medical Expenditure Panel Survey (MEPS), realizada
en 2013, indico que el 5,6 % de los adultos mayores
de 18 afios habian recibido, al menos, una prescrip-
cion de benzodiacepina (32). Sin embargo, no se han
encontrado estudios en los que se cuantifique el uso
de benzodiacepinas como miorrelajantes de forma
explicita. Por otro lado, la prevalencia de los trastor-
nos de ansiedad en Espafa es del 6,2 %, segun el
Estudio Europeo sobre la Epidemiologia de los Tras-
tornos Mentales (ESEMeD-Espafia) (33); el resultado
hallado en nuestro estudio podria hacernos pensar en
un uso bajo de estos farmacos para el tratamiento
de EME. Sin embargo, la base de datos analizada no
recoge informacion sobre el diagnéstico asociado a la
prescripcion, por lo que no se ha podido comprobar
la indicacién terapéutica de los mismos.

Limitaciones y fortalezas

Como limitaciones del estudio, se debe tener en
cuenta que la DDD es una unidad técnica de medida
y gque no necesariamente refleja la dosis diaria real-
mente prescrita o utilizada por el paciente, aunque
deberia aproximarse a ella. Por otro lado, los datos
manejados no permiten conocer el cumplimiento de
los tratamientos; por eso, los términos utilizacion
(o consumo) no deben interpretarse en un sentido
literal. En cualquier caso, se trata de un estudio de
“vida real”, que aporta informacién sobre la practica
terapéutica habitual.

Queda fuera de este estudio la automedicacion y
los consumos hospitalarios y privados. Sin embargo,
se presupone que el consumo sin prescripcién medica
(OTC en inglés, over the counter) puede ser elevado,
ya que otros estudios consultados asi lo refieren. En
Noruega una gran encuesta poblacional encontré que
la prevalencia de uso de AINE OTC fue el 19,0 % (34].
Otra encuesta realizada en 2009 en Australia encon-
tré que el 26,0 % habia utilizado un AINE OTC, funda-
mentalmente ibuprofeno (99,0 %) [35]. En Espafia la
Encuesta Nacional de Salud indica que el 10,1 % de
la poblacion se automedico en 2016 y el 29,9 %
de los farmacos utilizados fueron medicamentos para
el dolor [36].

Para el presente estudio no se pudieron conocer
datos sobre la existencia de EME previas u otras comor-
bilidades que podrian haber influido en el consumo de
AINE de la cohorte analizada.

Las caracteristicas de la cohorte, con baja pre-
sencia de mujeres y un rango de edad muy limitado,
hacen que la poblacion estudiada no sea representa-
tiva de la poblacion general. Sin embargo, el estudio
de una poblacién activa resulta relevante, ya que es
menos demandante de atencion sanitaria que otros
grupos poblacionales (nifios y ancianos, por ejemplo)
y no suele ser objeto de intervenciones sanitarias
especificas.

Como fortalezas, destacamos que la base de datos
analizada en el presente estudio, Farmasalud, ha sido
utilizada en otros estudios previos (37-40], constituyen-
do una herramienta valida y con una buena calidad de
registro. Del mismo modo, queremos subrayar el hecho
de que no existan estudios recientes en Espafia sobre
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la utilizacién de AINE y otros farmacos relacionados con
el tratamiento de las EME.

CONCLUSIONES

Como conclusién, este estudio muestra la elevada
utilizacion de AINE en una cohorte de trabajadores de
tipo fundamentalmente manual. Ademas, los consumi-
dores continuados utilizaron preferentemente AINE con
menor riesgo cardiovascular, como etoricoxib o ibupro-
feno. Por otro lado, se aportan datos sobre el uso que

estos realizaron de otros farmacos que se utilizan en el
manejo del dolor crénico producido por las EME, como
son el paracetamol, el tramadol y las benzodiazepinas.
A tenor de los resultados obtenidos, podrian desarro-
llarse otras investigaciones focalizadas en grupos pobla-
ciones con alta prevalencia de EME, como por ejemplo
mayores de 65 afios 0 mujeres, que permitieran asociar
prescripcion a diagnostico médico, con el objetivo de
determinar la magnitud del consumo de AINE, cuyo uso
estd asociado a un aumento del riesgo cardiovascular,
digestivo y renal, asi como de otros farmacos, como los
opioides, por el conocido riesgo de abuso que existe.

ANEXO 1
PRODUCTOS ANTINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS NO ESTEROIDEOS UTILIZADOS
POR ALGUNO DE LOS SUJETOS DE LA COHORTE AWHS

WAL (PICeipios Bt o Cédigo ATC Principio activo
y antirreumaticos no esteroideos
MO1ABO1 Indometacina
MO1AB: derivados del &cido MO1ABOS Diclofenaco
acetico y sustancias relacionadas MO1AB16 Aceclofenaco
MO1ABS5 Diclofenaco, asociaciones
MO1ACO1 Piroxicam
) MO1ACO2 Tenoxicam
MO1AC: oxicanes .
MO1ACO5 Lornoxicam
MO1ACOB6 Meloxicam
MO1AEO" Ibuprofeno
MO1AEO2 Naproxeno
MO1AEO3 Ketoprofeno
MO1AE: derivados del acido MO1AE14 Dexibuprofeno
propionico MO1AE17 Dexketoprofeno
MO1AES2 Naproxeno y esomeprazol
MO1AES2 Ibuprofeno arginina
MO1AES3 Ibuprofeno lisina
MO1AG: fenamatos MO1AGO1 Acido Mefenamico
) MO1AHO1 Celecoxib
MO1TAH: coxibs o
MO1AHOS Etoricoxib
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ABSTRACT RESUMEN

Introduction: The importance of lumbar pain manage- Introduccion: La importancia del manejo del dolor
ment lies in its recurrence and manifestations for both lumbar radica en su recurrencia y en las manifestacio-
the patient and society. It is necessary to establish what nes tanto para el paciente como para la sociedad. Se
factors lead to success in terms of pain and functionality hace necesario establecer qué factores llevan al éxito
at the time of a lumbar arthrodesis. en términos de dolor y funcionalidad al momento de

Meaterial and methods: A retrospective descriptive realizarse una artrodesis lumbar.
study was conducted that sought to determine which Meateriales y métodos: Se realizd un estudio descrip-
spinopelvic parameters and their values in terms of pel- tivo retrospectivo que buscé determinar qué parame-
vic incidence (PI), pelvic tilt (PT), sacral slope, lumbar tros espinopélvicos de balance sagital y sus valores en
lordosis (LL), sagittal vertical axis (SVA), and mismatch términos de incidencia pélvica (PI), inclinacion pélvica
(PI-LL) might have a potential relationship with favora- (PT), inclinacién sacra, lordosis lumbar (LL), eje sagital
ble postoperative outcomes. We included 44 patients vertical (SVA) y la diferencia entre la Pl'y LL (PI-LL),
who underwent MIS spinal approaches in our center pueden tener una potencial relacion con desenlaces
between January 2016 to December 2017. Surgical posquirtrgicos favorables. Se incluyeron 44 pacientes
outcomes of pain and functionality were assessed using tratados en el Hospital Universitario San Ignacio entre
visual analogue scale and Oswestry Disability Index (ODI). enero de 2016 y diciembre de 2017. Se tomaron en
Follow up was conducted through three evaluations: one cuenta desenlaces de dolor y funcionalidad en térmi-
before surgical intervention and 2 at 3 and 6 months nos la escala visual analdgica y el Oswestry Disability
postop. Due to the sample size, the authors were una- Index (ODI). Se realiz6 un seguimiento prequirdrgico, y
ble to get statistically significant results. 2 posquirlrgicos a los 3 y 6 meses. Debido al tamafio

Results: In our descriptive retrospective study on 44 de la muestra, los autores no pudieron encontrar una
patients, we found a big positive functional change in the significancia estadistica, sin embargo, los resultados
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group of patients who had a PI-LL > 10° with an increa-
se of 50 percentage points in the group of patients with
good functionality (ODI: O-20). In SVA > 5 cm, the range
of patients with good functionality had an increase of
44.6 percentage points. The range of good functionality
in patients with a PT < 20° increased 54.1 percentage
paints.

Conclusions: In the present cohort, it was found
that the radiological parameters that conditioned a
greater percentage change in the functionality of the
patients after being taken to spine surgery were SVA
of base > 5 cm and a PI-LL base > 10° and PT < 20°.

Key words: Back pain, lumbar interbody fusion, spino-
pelvic parameters, spine surgery.
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INTRODUCCION

El dolor lumbar es un sintoma frecuente y preva-
lente. Un episodio de dolor lumbar agudo puede estar
presente en el 75-85 % de la poblacion general [1].
En EE. UU. y otros paises desarrollados, se reportan
prevalencias generales del 12-13 %, prevalencia a un
ano del 22-65 % y prevalencia vital del 11-84 % (2].
Entre las diferentes opciones terapéuticas se encuentra
la artrodesis lumbar, con una frecuencia de uso ascen-
dente en los paises desarrollados [3]. Por ejemplo, en
EE. UU. se realizaron 204.000 cirugias de fusion ver-
tebral en el afio 1998, y en el afio 2001 este nimero
ascendio a 457.000 (4]. Sin embargo, se ha eviden-
ciado que en algunos pacientes el porcentaje de éxito
expresado en términos de dolor controlado y calidad de
vida posterior al tratamiento quirdrgico alcanza tan solo
un porcentaje de aproximadamente del 30-40 % (5).

En algunos estudios hasta el 20 % de los pacientes
con lumbago que cumplen criterios de cronicidad y que
son sometidos a manejo quirdrgico pueden llegar a
requerir un nuevo procedimiento debido a recurrencias
(B]. Teniendo en cuenta estos resultados, los pacientes
gue vayan a ser llevados a artrodesis lumbar requieren
de una valoracion integral en donde se descarten otras
etiologias secundarias que expliquen la cronicidad del
dolor, mejorando el pronéstico de funcionalidad y calidad
de vida de los pacientes con enfermedad degenerativa
vertebral [7].

MATERIALES Y METODOS

Se desarrollé un estudio descriptivo retrospectivo
gue tuvo como finalidad determinar qué parametros
espinopélvicos tienen una potencial relacién con des-
enlaces posquirdrgicos favorables en términos de fun-
cionalidad y dolor en los pacientes llevados a artrodesis
lumbar. Se seleccionaron 44 pacientes tratados en el

4 )

son concordantes con lo publicado anteriormente en
el érea.

Resultados: El mayor cambio porcentual se encontro
en el grupo de pacientes que tuvieron una PI-LL > 10°
con un aumento del 50 % en el grupo de pacientes con
buena funcionalidad (ODI: 0-20). En SVA > 5 cm, el
rango de pacientes con una buena funcionalidad tuvo un
aumento del 44,6 %. El rango de buena funcionalidad
en pacientes con una PT < 20° aumenté 54,1 puntos
porcentuales.

Conclusiones: En la presente cohorte se encontro
gue los parametros radiolégicos que condicionaron un
mayor cambio porcentual en la funcionalidad de los
pacientes después de ser llevados a cirugia de colum-
na fueron: SVA de base > 5 cm y una PI-LL base > 10°
y PT < 20°.

Palabras clave: Dolor lumbar, artrodesis lumbar, para-
metros espinopélvicos, cirugia de columna.

servicio de neuracirugia del Hospital Universitario San
Ignacio, Bogota, Colombia (periodo 01-01-2016-30-
07-2017).

Los criterios de inclusion fueron: edad > 18 afos,
dolor lumbar croénico, diagnéstico de canal lumbar
estrecho, enfermedad discal degenerativa, espondilo-
listesis, espondilosis, escaliosis del adulto y/o radicu-
lopatia recurrente. Se excluyeron pacientes < 18 afios,
con enfermedades congénitas espinales, enfermedades
neoplasicas espinales y antecedente de cirugia lumbar
con artrodesis.

Se construyd una base datos en Excel para \Windows
que incluye informacion sociodemogréfica (género, edad
y diagnosticos), procedimientos realizados, parametros
imagenolégicos: dentro de estos se tomaron incidencia
pélvica (PI1), inclinacion pélvica (PT), inclinacién sacra,
lordosis lumbar (LL), eje sagital vertical (SVA) y la dife-
rencia entre Ply LL (PI-LL). Para el andlisis del balance
espinopélvico se tuvo en cuenta los parametros usa-
dos en la literatura internacional (8] y en el servicio
de neurocirugia del Hospital Universitario San Ignacio
considerando patolégica una PT > 20°, un SVA > 5 cm
y una PI-LL > 10.

Para evaluar los desenlaces se emple6 la escala
visual analégica (EVA) para clasificar el dolor y se esta-
blecié como “dolor controlado” un puntaje < 4 y “dolor
mal controlado” aquel > 5. La funcionalidad se evaluo
mediante la escala Oswestry Disability Index (ODI) (3]
categorizando los puntajes de la siguiente manera:
discapacidad minima (0-19), moderada (20-29) y gra-
ve (30 o mayor), y variables clinicas concernientes a
enfermedad facetaria diagnosticada mediante la manio-
bra de Acevedo[10)]. La maniobra de Acevedo consiste
en una fase |, con el paciente acostado en posicion de
decubito supino con los miembros inferiores en posi-
cién de reposo; la fase Il, en la cual se realiza una
flexion forzada de la articulacion de la cadera, con la
pierna extendida y tomando como apoyo la parte mas
inferior de la pierna, y la fase lll, en la que se le pide al
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paciente que realice fuerza hacia abajo y con la mano
apoyada en la parte inferior de la pierna. El examinador
opone una fuerza opuesta a la anterior, precipitando
dolor axial en el segmento lumbar del paciente con
disfuncion facetaria. Esta prueba es una excelente
herramienta clinica no invasiva asequible y de tami-
zaje de enfermedad facetaria (sensibilidad del 95 %y
especificidad del 96 %) [10.11). Para el seguimiento
se realizaron 3 valoraciones por paciente: una evalua-
cion prequirdrgica y otras 2 a los 3 y 6 meses posqui-
rdrgicos. Para el analisis de resultados se empleo el
Software STATA v14.0. Posteriormente se realizaron
distribuciéon de proporciones y tablas de contingencia
para evaluar posibles relaciones entre variables. Las
variables continuas se analizaron empleando medidas
de tendencia central. El tamafio de la muestra del estu-
dio fue insuficiente para tener resultados estadistica-
mente significativos.

Parametros radiolégicos espinopélvicos del balance
sagital

A continuacién se exponen las definiciones utilizadas
para los parametros estudiados en el presente manus-
crito [(12] (Figura 1).

SVA: definido como la distancia horizontal desde el
plano horizontal de C7 a la esquina posterosuperior del
cuerpo vertebral de S1.

Pl: el angulo entre una linea perpendicular al punto
medio del platillo vertebral sacro y una linea que conec-
ta este punto al centro de las cabezas femorales.

LL: angulo entre los planos comprendidos entre el
platillo vertebral superior de L1 vy el platillo superior
de S1.

PT: angulo entre un plano conectando el centro de
las cabezas femorales con el punto medio del platillo
vertebral sacro y una linea de referencia vertical desde
este punto.

Inclinacién sacra: angulo formado entre una linea
de referencia horizontal y una linea paralela al platillo
vertebral de S1 (12).

RESULTADOS
Datos sociodemograficos y valoraciones generales

Se realizaron analisis de frecuencias para los datos
sociodemograficos, encontrando que el 61,3 % fueron
mujeres (n = 27). La edad promedio de cirugia fue
61,1 afos (DE = 16 afios) (Tabla 1). El diagnéstico mas
frecuente en los pacientes llevados a artrodesis lumbar
fue la espondilolistesis (un 20,6 % listesis degenerativa
y un 25 % litica). El 88,5 % fue llevado a cirugia mini-
mamente invasiva siendo mas frecuente los abordajes
intersomaticos por via anterior (un 34 % de los casos).
El 40,9 % de los pacientes (n = 18) tenia en la Gltima
valoracion clinica prequirdrgica signos de enfermedad
facetaria.

En cuanto a dolor en el total de la poblacion, se
encontraron las siguientes medianas: en la evaluacion
prequirtrgica la mediana de puntaje EVA fue de 9. En la
evaluacién a los 3 meses una mediana en puntaje EVA

Fig. 1. Parametros espinopélvicos tradicionales del ba-
lance sagital. Arriba se encuentra una vista lateral de la
columna vertebral mostrando la técnica de medicion del
SVA. Imagen tomada de Sardi y cols. (12). Abajo, una
imagen lateral de las estructuras espinales, pélvicas y de
los miembros inferiores relativas a la medicion de los pa-
réametros espinopélvicos. Las abreviaturas de los angulos
son tomadas de la nomenclatura anglosajona: C7: cuerpo
vertebral de la séptima vértebra cervical; LRH: linea de
referencia horizontal; LRV: linea de referencia vertical; Pl:
incidencia pélvica; PT: inclinacion pélvica; SS: pendiente
sacra; SVA: eje vertical sagital.

de 6,5 vy, por ultimo, en la evaluacion a los 6 meses
posquirdrgicos, una mediana en puntaje EVA de 4.

En la evaluacién prequirlirgica, los pacientes con
“dolor no controlado” (EVA: 5-10) representaron el
100 % en la evaluacion, disminuyendo a 70,5 % a los
3 meses y hasta 48,7 % en la evaluacion semestral,
es decir una disminucion en 51,3 % al final del segui-
miento (Tabla Il).

Al analizar la funcionalidad en el total de la poblacién,
se encontro que, en la valoracion prequirdrgica, Unica-
mente el 22,7 % (n = 10) tenia una buena calidad de
vida con una discapacidad minima; este porcentaje se
incremento a los 3 meses a un 63,6 % (n=28)ya
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TABLAI
VARIABLES DEMOGRAFICAS
Descripcion demaografica

Variable Hombre Mujer Total
Género 17 (38,6 %) 27 (61,3 %) 44 (100 %)
Edad promedio (DE) 57,1 (17,4) 63,5 (14,8) 61,1 (16,0)
EVA prequirdrgica, mediana 9 10 9
EVA posquirtrgica 3 meses, mediana 6 7 6,5
EVA posquirdrgica 6 meses, mediana 2 7 4
ODI prequirdrgico, mediana 21 24 24
ODI posquirdrgico 3 meses, mediana 13 19 17
ODI posquirdargico 6 meses, mediana 4 18 1M1
Enfermedad facetaria 38,6 % 66,7 % 40,9 %

DE: desviacion estandar. EVA: escala visual analdgica. ODI: Oswestry Disability Index.

DESCRIPCION DE LA FUNCIDNXﬁgIA% I\I( EL DOLOR EN LA POBLACION
Dolor EVA
Dolor controlado Dolor no controlado )
- Total Sin datos
Valoracion n % n %
Prequirtrgica 8] 8] 44 100 44 0
3 meses 13 29,5 31 70,5 44 0
6 meses 20 51,3 19 48,7 39 5
Funcionalidad (OD/)
Discqucidad Discapacidad Discapacidad severa
minima moderada
Valoracion n % n % n %
Prequirargica 10 22,7 32 72,7 2 4,6
3 meses 30 68,2 13 29,5 1 2,3
B meses 28 71,8 10 25,6 1 2,6

EVA: escala visual analégica. ODI: Oswestry Disability Index.

los B meses posquirdrgicos a un 69,2 %, presentando
un aumento del 49,1 % desde el inicio hasta el final del
seguimiento. Se evidencio la inversion de los pacientes
gue tenian una discapacidad moderada y aquellos con
una discapacidad minima siendo estos la mayoria en el
seguimiento semestral (Tabla II).

Evolucién del dolor segtn los parametros
espinopélvicos evaluados

Tanto los pacientes que tuvieron un SVA mayor o
menor a 5 cm presentaron mejoria en cuanto al dolor

pasando de “dolor no controlado” a “dolor controlado”,
pasando del O % al inicio del seguimiento al 51,7 % al
final del seguimiento (Tabla IIl).

La mejoria en el control de dolor de los pacientes
con una PT dentro de la normalidad (PT < 20) fue
mayor frente a aquellos que tuvieron una PT elevada,
teniendo un cambio porcentual del 52,6 %y del 47,4 %
respectivamente.

En cuanto al missmatch (PI-LL), se encontrd un
aumento similar en el control de dolor entre los 2
grupos (patolégico vs. no patolégico) quienes pre-
sentaron una reduccién en puntos porcentuales del
51,8 % para aquellos con PI-LL < 10° y una reduccion
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’ TABLA Il ,
EVOLUCION DEL DOLOR CON RESPECTO A LOS PARAMETROS

Evolucion de dolor por parametros, n (%) Cambio en valores
porcentuales de
Prequirtrgico 3 meses 6 meses control de dolor (pre
vs. 6 meses)
Controlado congg/a do Controlado cangg/a do Controlado coni,{r\'lg/a do Dolor controlado

SVA
<5cm 0 (0) 25 (100) 6 (24) 19(78) | 12 (57,1) | 9(42,9) +57,1 %
>5cm 0 (0) 8 (100) 3 (37,5) 5(62,5) | 4(57,1) | 3(42,9) +57,1 %
PT
< 20° 0 (0) 22 (100) | 8(36,4) | 14 (63,8) | 10(52,68) | 9(47.,4) +52,6 %
> 20° 0 (0) 21 (100) | 4(19,1) | 17(80,9) | 9(47.,4) | 10 (52,6) +47,4 %
PI-LL
< 10° 0 (0) 29 (100) | 8(27,8) | 21(72,4) | 14 (51,8) | 13 (48,2) +51,8 %
> 10° 0 (0) 15 (100) | 5(33.,3) | 10(66,7) 6 (50) 6 (50) +50 %
Enfermedad facetaria
Si 0 (0) 18 (100) | 4 (22,2) | 14(77,8) | 10(62,5) | 6 (37,5) +62,5 %
No 0 (0) 26 (100) | 9(34,6) | 17(65,4) | 10(43,5) | 13 (56,5) +43,5 %

LL: lordosis lumbar. PI-LL: diferencia entre incidencia pélvica y lordosis lumbar. PT: inclinacién pélvica. SVA: eje sagital

vertical.

del 50 % en los que presentaron un PI-LL patolégico
(Tabla III).

Los pacientes que presentaron enfermedad facetaria
antes de la intervencion quirdrgica tuvieron un aumento
mas prominente en el control de dolor del 62,5 % mien-
tras que aquellos que no tenian enfermedad facetaria y
dolor controlado presentaron un aumento del 43,5 %
(Tabla 1.

Evolucion de la funcionalidad seguin los parametros
evaluados

Los pacientes que presentaron un SVA < 5 cm
obtuvieron un aumento del 48,2 % en el grupo de dis-
capacidad minima (del 28 % al 76 % al final del segui-
miento) mientras que aquellos con un SVA > 5 cm, es
decir patolégico, tuvieron un aumento del 44,6 % (del
12,5 % al 57,1 % al final del seguimiento). Sin embar-
go, se encontrd que la reduccion de pacientes que
presentaron discapacidad severa antes de la cirugia
comparado con el seguimiento posquirdrgico fue supe-
rior en aguellos que tenian un SVA patologico, reduc-
cion del 25 % al O % al final de este (Tabla V).

En cuanto a la relacion de la PT con la funcionalidad,
se encontro que aquellos con una PT no patolagica pre-
sentaron un mayor aumento en el grupo de pacientes
con discapacidad minima del 54,1 % aunque también
presentaron un aumento del 6 % en aquellos con disca-
pacidad severa. Los pacientes que presentaron una PT
patolégica registraron un aumento favorable del 40,3 %

en el grupo de discapacidad minima con una disminucién
del 9,5 % al O % en aquellos con discapacidad severa.

Entre los pacientes que obtuvieron resultados
patolégicos en la PI-LL tuvieron un aumento mayor
de pacientes con discapacidad minima de 50 puntos
porcentuales, pasando del 33,3 % al 83,3 % a los
6 meses; y ademas presentaron una reduccion del
13,4 % en aquellos con discapacidad severa al final
del seguimiento.

Los resultados relacionados con enfermedad face-
taria presentaron comportamientos contrarios frente
a los resultados de los deméas parametros. Aquellos
con enfermedad facetaria tuvieron un aumento de
46,6 puntos porcentuales (del 22,2 % al 68,8 %) en
los pacientes con discapacidad minima pero también
un aumento del 6,9 % en la discapacidad severa (del
5,6 % al 12,5 %). Los pacientes que no presentaron
enfermedad facetaria registraron una disminucion del
grupo de discapacidad severa del 7,7 % asi como un
aumento del 46,5 % en aquellos con discapacidad mini-
ma (del 23,1 % al 69,6 %) (Tabla IV).

La Tabla V resume las cifras de cambio en términos
de puntos porcentuales antes de la intervenciéon quirdr-
gica y al final del seguimiento. Es importante resaltar
que la reduccion en el grupo de discapacidad severa
se encontro siempre en las mediciones patolégicas
de los parémetros, de hecho, la mayor disminucion
fue de 25 puntos porcentuales en el caso del SVA, de
13,4 puntos porcentuales en la PI-LL, de 9,5 puntos
porcentuales en la PT y de 7,7 puntos porcentuales en
la enfermedad facetaria.
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TABLA V
RESUMEN DE CAMBIO EN TERMINGS DE PUNTOS PORCENTUALES DE DOLOR Y FUNCIONALIDAD

Cambio porcentual en el seguimiento (pre. vs. 6 meses)
(Cesiintbil) el Vil e et Cambio en valores porcentual en funcionalidad
en de control de dolor
Dolor controlado Dlsri?ig ;.jﬁl:ad D’;ZZ’; ig’g:d Discapacidad severa

SVA

<5cm +957,1 % +48,2 % -48,9 % +0,7 %
>5cm +57,1 % +44.6 % -19,6 % -25%

PT

< 20° +52,6 % +94,1 % -60,1 % +6 %

> 20° +47.,4 % +40,3 % -30,9 % -9,5%

PI-LL

< 10° +51,8 % +45,8 % -49,7 % +3,9 %

> 10° +50 % +50 % -36,6 % -13.4 %
Enfermedad facetaria

Si +62,5 % +46,6 % -53,5 % +6,9 %

No +43,5 % +46,5 % -38,8 % -7.7 %
LL:tI_oriljosis lumbar. PI-LL: diferencia entre incidencia pélvica y lordosis lumbar. PT: inclinacién pélvica. SVA: eje sagital
vertical.
DISCUSION resultados no encontraron diferencias estadisticamente

La presente cohorte encontré que las mediciones de
dolor controlado tuvieron un impacto mas contundente
después de la cirugia cuando los parédmetros evaluados
se encontraron dentro de la normalidad antes de la mis-
ma. Sin embargo, en las mediciones de funcionalidad se
hallé6 un comportamiento mas complejo, encontrando
que los aumentos en grupos de discapacidad minima
siempre fueron mayores cuando estos se encontraron
en rangos de normalidad, aunque la disminucion en
los grupos de discapacidad severa siempre fue mayor
cuando los paréametros estaban en rangos patologicos
antes de la cirugia. Es decir, los beneficios netos de la
cirugia para pacientes con discapacidad severa son
mas contundentes cuando los parametros se encuen-
tran elevados (por ejemplo, SVA, PI-LL, PT).

En la literatura se ha encontrado que la PT y el
desbalance entre la Pl y LL (mismatch) son variables
importantes como predictores de éxito en pacientes lle-
vados a artrodesis lumbar (13] (tanto para correccion
de deformidad sagital y coronal (14]) como los casos lle-
vados a cirugia minimamente invasiva) (15). En 2016,
Than y cols. [15] realizaron un estudio retrospectivo
en el que llevaron a cabo un seguimiento de 2 afios
posquirdrgicos a 104 pacientes a los que se dividioé en
2 grupos: aquellos que representaron el 20 % superior
en términos de cambio en escalas ODI y EVA, y aquellos
pacientes con el 20 % menor en dichos parametros.
De esta manera se encontré que aquellos que tenian
un ODI mayor prequirdrgico se beneficiaban mas de
la intervencion quirdrgica. Ahora bien, dentro de sus

significativas en cuanto a los pardmetros espinopélvi-
cos prequirdrgicos, sin embargo, mencionan que los
pacientes con mejores resultados tuvieron SVA, PI-LL
y PT menores a los que tuvieron peores resultados
quirdrgicos. Estos resultados irian en concordancia con
los presentados en este estudio en donde se puede
apreciar que en los pacientes que tuvieron el mayor
cambio porcentual se encontraron mediciones SVA y
PI-LL alterados en sus valoraciones prequirdrgicos.

En otro estudio realizado por Smith y cols. [16] se
encontré como predictor de peores desenlaces en tér-
minos de ODI mayor indice de masa corporal de base
y mayor SVA al final del seguimiento. Dentro de sus
hallazgos, un ODI mas afectado antes de la cirugia es
predictor de una mayor mejoria funcional en el segui-
miento, resultado similar al que se obtuvo en esta oca-
sion. Sin embargo, en nuestra cohorte los pacientes
con una funcionalidad mas disminuida se mantuvie-
ron relativamente estable, disminuyendo del 4,5 % al
2,6 %, que, si bien supone una disminucion de 57 %,
no representa un cambio comparado con el compor-
tamiento de los pacientes con funcionalidad buena y
moderada, este efecto es posible atribuirlo al efecto
suelo que seria inherente a su discapacidad.

CONCLUSIONES

Se encontré que los parametros radiolégicos que
condicionaron un mayor cambio porcentual en la fun-
cionalidad de los pacientes con discapacidad severa
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fueron: SVA > 5 cm y una PI-LL base > 10°. Sin embar-
go, las mediciones de dolor controlado (0-4 en EVA)
tuvieron unos aumentos mayores en los pacientes con
mediciones de SVA y PI-LL normales. Asimismo, se
encontré una posible asociacion en aquellos pacientes
gue presentan enfermedad facetaria antes de ser lle-
vados a cirugia y mejores desenlaces postoperatorios.
Dentro de la practica clinica, es esencial estandarizar
la toma de ortorradiografia en el postoperatorio para
poder evaluar en qué grado se moadifican los parame-
tros espinopélvicos que se analizaron en el estudio y
poder llegar a correlacionarlos con el tipo de inter-
vencion quirdrgica realizada en futuras investigaciones
para asi aumentar la evidencia para tener resultados
estadisticamente significativos.
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ABSTRACT

Objective: To compare profiles of patients suffering
mild to severe pain treated with orodispersible formu-
lation of paracetamol 325 mg/tramadol HCL 37,5mg
(Paxiflas®) in comparison with other oral formulations
of paracetamol 325 mg/tramadol HCL 37,5mg. In
addition, to compare adherence, satisfaction and pre-
ference between groups.

Meaterials and methods: Propax is a postautoriza-
tion, observational, cross-sectional retrospective and
multicentre study. The primary variable was the clinic
and sociodemographic profile of the patient. Patient
satisfaction was measured by STAMED generic ques-
tionnaire; adherence was measured by Morisky-Green
questionnaire and preference was measured using a
battery of questions with Likert-like answer.

Results: A number 835 patients were evaluated.
Clinical and sociodemographic statistically significant
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Aguilar M, Aranda C, y el Grupo PROPAX. Caracteristicas de los pacien-
tes con dolor musculoesquelético moderado a intenso, tratados con
comprimidos bucodispersables de paracetamol 325 mg,/tramadol HCI
37,5 mg (Paxiflas®) respecto a otras formas orales de la misma com-
binacién. Estudio PROPAX. Rev Soc Esp Dolor. 2020,;27(3):168-177
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RESUMEN

Objetivo: Comparar el perfil del paciente con dolor
musculoesquelético moderado a intenso en tratamiento
con los comprimidos bucodispersables, Paxiflas® [tra-
madol HCI (37,5 mg) y paracetamol (325 mg])] respecto
a otras combinaciones de tramadol HCI (37,5 mg) y
paracetamol (325 mg). Secundariamente, se compard
la adherencia, satisfaccion y preferencia entre grupos.

Materiales y métodos: El estudio Propax es un estu-
dio postautorizacion, observacional, transversal, retros-
pectivo y multicéntrico. La variable principal fue el perfil
sociodemografico y clinico del paciente. La satisfaccion
de los pacientes en tratamiento se midid6 mediante el
cuestionario genérico SATMED-Q; la adherencia, con
el cuestionario Morisky-Green; y la preferencia, median-
te una bateria de preguntas con respuesta tipo Likert.

Resultados: Se evaluaron 835 pacientes. No se

observaron diferencias estadisticamente significati-
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differences were not observed between both groups
of patients. However, there were statistically significant
differences among Paxiflas® group of patients in satis-
faction assessment, in both total score (p = 0,002) and
dimensions: side effects interferences in everyday life
(p = 0,0086), convenience and ease of use (p < 0,001)
and overall opinion of medication and health condition
(p =0,010). In addition, patient preference of Paxiflas®
over other oral combinations of tramadol HCI (37.5 mg])
and paracetamol (325 mg) was statistically significant
(p < 0,001), including perception of pain relief speed,
medication convenience, taste and likeable sensation,
tablet size convenience and final election of treatment.

Conclusions: Statistically significant differences were
not observed in neither patient profile nor adherence.
Paxiflas® orodispersible tablets demonstrated to provi-
de greater satisfaction and preference among patients
suffering acute and mild chronic musculoskeletal pain
than other oral formulations.

Key words: Musculoskeletal pain, tramadol/parace-
tamol, orodispersible tablets, satisfaction, adherence,
preference.
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INTRODUCCION

El dolor es una de las principales causas por la que
los pacientes acuden a consulta médica y una de las
principales causas de discapacidad y absentismo labo-
ral [(1-3]). Segun la Encuesta Nacional de Salud realizada
por el Ministerio de Sanidad en 2017, a medida que
aumenta la edad de la poblacién, incrementa el por-
centaje de pacientes que experimentan dolor fisico y
la intensidad del mismo, observandose una tendencia
mas pronunciada en la poblacién femenina. Ademas,
es una de las patologias cronicas mas prevalentes,
siendo el dolor de espalda (lumbar]) crénico el trastorno
cronico mas frecuente en Espafia, justo por debajo de
la hipertension (4].

El dolor crénico musculoesquelético afecta a gran
parte de la pablacion, siendo los mas relevantes el dolor
de espalda (60 % de la poblacion), dolor en las articu-
laciones (40 % de la poblacién), dolor de cabeza (34 %
de la pablacién) y dolor de cuello (28 % de la poblacion)
5-7], y suponiendo actualmente un grave problema de
salud publica, al impedir a las personas que lo sufren
realizar las actividades de la vida diaria.

Actualmente existen diferentes opciones de trata-
miento farmacolégico para el dolor [8]. En pacientes
con dolor cronico, se ha observado que la administra-
cion de un Unico analgésico no consigue aliviar com-
pletamente el dolor, por lo que estos pacientes suelen
requerir la administracion de mas de un farmaco, lo

4 )

vas en el perfil clinico y sociodemografico de los pacien-
tes entre ambos grupos de tratamiento, pero si entre
los pacientes en tratamiento con Paxiflas®, en relacién
con la evaluacion de la satisfaccion, tanto en la puntua-
cion total (p = 0,002) como en las dimensiones: la inter-
ferencia de los efectos secundarios de la medicacion
en las actividades cotidianas (p = 0,008), la comodidad
de uso (p < 0,001) y la opinion general respecto a la
medicacion y su estado de salud (p = 0,010). Ademas,
la preferencia de los pacientes por el tratamiento con
Paxiflas® fue estadisticamente significativas (p < 0,001)
en comparacién con otras combinaciones orales de tra-
madol HCI (37,5 mg) y paracetamol (325 mg]), inclu-
yendo la percepcion de rapidez en el alivio del dolor,
comodidad de la medicacién, sabor y sensacion agrada-
ble, conveniencia del tamario del comprimido, y eleccion
final del tratamiento.

Conclusiones: Entre los distintos grupos de trata-
miento no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el perfil de los pacientes, ni en el gra-
do de adherencia a la medicacion. Los comprimidos
bucodispersables Paxiflas® han demostrado un mayor
grado de satisfaccién y preferencia por parte de los
pacientes con dolor musculoesquelético agudo y cronico
moderado e intenso frente a otras formas orales.

Palabras clave: Dolor musculoesquelético, tramadol/
paracetamol, comprimidos bucodispersables, satisfac-
cion, adherencia, preferencia.
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gue corresponderia al segundo escalon en la estrate-
gia terapéutica propuesta por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS]) (8]. Se ha comprobado igualmente
que la asociacion de dos principios activos con meca-
nismos de accién complementarios, como tramadol y
paracetamol, potencian de manera sinérgica el efecto
analgésico de ambos farmacos y reducen el riesgo de
desarrollar acontecimientos adversos (AA), al permi-
tir disminuir la dosis individual requerida de cada uno
de los principios activos, obteniendo una mejora de
la relacion beneficio riesgo (9,10]. El tramadol es un
analgésico opioide que actlua sobre el sistema nervioso
central, uniéndose a receptores opioides p e inhibiendo
la recaptacion de noradrenalina y serotonina (11,12). El
paracetamol, cuyo mecanismo de accion no se conoce
completamente, se cree que actla a nivel central y
periférico, inhibiendo tanto la sintesis de prostaglan-
dinas como la via del 6xido nitrico, entre otras [13).
Mientras que la accion del tramadol es lenta y de lar-
ga duracién, la del paracetamol es rapida y de corta
duracion [(14,15). La combinacion fija de tramadol HCI
(37,5 mg) y paracetamol (325 mg) ha demostrado su
eficacia y seguridad en el tratamiento del dolor muscu-
loesquelético agudo y crénico en diversos estudios con-
trolados [10,16-20], y esta considerada hoy como una
opcion terapéutica de eleccion para el manejo del dolor
musculoesquelético moderado a intenso [21]). Segun
el Informe de Utilizacién de Medicamentos emitido por
la AEMPS en febrero de 2017 (22], la prescripcion
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y dispensacion de tramadol en combinacion con otro
principio activo ha aumentado en los Ultimos 7 afios.
En el afio 2015 se recogié un consumo de tramadol
en combinacion de 5,29 DHD (dosis diaria definida por
1000 habitantes por dia)’.

No obstante, uno de los mayores problemas con el
gue se encuentran los facultativos médicos en su comu-
nicacion con el paciente con dolor musculoesquelético
cronico es la preocupacion que este manifiesta hacia
el tratamiento [23,24] y que podria ser alin mayor en
pacientes que presentan dificultades en la deglucion
de comprimidos solidos y capsulas de gelatina dura,
como por ejemplo los pacientes encamados, los ancia-
nos y algunos enfermos psiquiatricos, o en sujetos que
no disponen habitualmente de agua para tragar los
comprimidos, como serian muchas personas con una
vida laboral muy activa. Los comprimidos bucodisper-
sables, comprimidos no recubiertos que se disgregan
rapidamente en la boca sin necesidad de masticarlos
ni ingerirlos con agua, desarrollados para mejorar la
preferencia y la satisfaccion de los pacientes, podrian
solventar este inconveniente [25)]. Paxiflas®, autorizado
en julio de 2016 por la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS), y comercia-
lizado por Laboratorios Gebro Pharma SA, es la Unica
combinacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y parace-
tamol (325 mg) en forma de comprimidos bucodisper-
sables, con sabor mentolado (26), y que se disgregan
en la boca en menos de 30 segundos [27]. Los com-
primidos bucodispersables de Paxiflas® han demostrado
ser bioequivalentes, administrados con y sin agua, en
velocidad y magnitud de absorcion a los comprimidos
s6lidos de 37,5 mg de tramadol y 325 mg de parace-
tamol (Zaldiar®), en un estudio realizado en voluntarios
sanos en ayunas (27].

Por otra parte, se han estudiado las caracteristicas
clinicas de los pacientes con dolor crénico musculoes-
quelético de intensidad moderada a intensa que estan
en tratamiento habitual con comprimidos sélidos de la
combinacién fija de tramadol HCI (37,5 mg) y parace-
tamol (325 mg) en Espana (28). Sin embargo, se des-
conoce si hay diferencias en el perfil de los pacientes
tratados con las distintas formas orales de la combi-
nacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y paracetamol
(325 mg].

El presente estudio tiene como objetivo principal
comparar el perfil del paciente con dolor musculoes-
quelético moderado a intenso en tratamiento con los
comprimidos bucodispersables de Paxiflas® (combi-
nacion fija de tramadol HCI [37,5 mg] y paracetamol
[325 mg] comprimidos bucodispersables) respecto a
otras formas orales de la combinacion fija tramadol
HCI (37,5 mg) y paracetamal (325 mg). Como objeti-
vos secundarios, se pretende conocer la adherencia,
la satisfaccion y la preferencia de los pacientes a las
diferentes presentaciones orales de la combinacion fija
tramadol HCI (37,5 mg) y paracetamol (325 mg]) dis-
ponibles, y compararlas entre los diferentes grupos.

' Datos referidos a dispensacion con cargo a receta del Sis-
tema Nacional de Salud. No incluye datos sobre atencion mé-
dica privada o en ambito hospitalario.

MATERIALES Y METODOS

Estudio postautorizacion, observacional, transversal,
retrospectivo y multicéntrico. Los pacientes incluidos en
el estudio fueron atendidos en 126 centros distribuidas
por todo el territorio para asegurar la maxima repre-
sentatividad. Se escogieron consultas de traumatolo-
gia como centros participantes debido a los resultados
obtenidos en el estudio PROFILE (28], donde se indicaba
que mas del 60 % de los tratamientos con tramadol
37,5 mg/paracetamal 325 mg fueron prescritos por
un traumatologo. El estudio se realizd entre el 7 de
noviembre de 2017 y el 31 de julio de 2018, y fue
evaluado y aprobado por el Comité Etico de Investiga-
cion Clinica del Grupo Hospitalario Quirén de Barcelona.
Todos los pacientes firmaron el consentimiento informa-
do antes de participar en el estudio y todos los procedi-
mientos se llevaron a cabo de acuerdo con los principios
éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki.

Se incluyeron los pacientes de ambos sexos, de edad
igual o superior a 18 afios, que presentaban dolor mus-
culoesquelético tanto agudo (hasta 3 meses de evolu-
cion) como cronico (mas de 3 meses de evolucion) y
de intensidad moderada a intensa (equivalente a una
puntuacion de 4 a 7 en la escala visual analégica [EVA]),
antes del inicio del tratamiento analgésico. Los pacien-
tes debian estar en tratamiento analgésico mediante
la combinacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y para-
cetamol (325 mg) al menos 2 semanas antes de la
inclusién en el estudio. Se excluyeron aquellos pacien-
tes hospitalizados, con dolor secundario a procesos de
artritis inflamatorias (como, por ejemplo, gota, artri-
tis por depésitos de cristales, artritis infecciosas, artri-
tis autoinmunes, etc.), o con contraindicacion para la
combinacion estudiada.

Los datos del estudio, procedentes de la historia cli-
nica del paciente y del propio paciente, se obtuvieron en
una Unica visita, y se recogieron mediante cumplimen-
tacién de un cuaderno de recogida de datos electrénico
(CRD-e), empleando la metodologia e-Clinical (29)].

Para el objetivo principal del estudio, se determino
el perfil del paciente, evaluando los datos sociodemo-
graficos, los habitos de vida, las comorbilidades, el
tratamiento analgeésico, los tratamientos asociados y
los datos clinicos, asi como la localizacion del dolor, la
intensidad, el tiempo de evolucién desde el diagnoéstico
y el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento
con tramadol HCI (37,5 mg) y paracetamol (325 mg).

Para dar respuesta a los objetivos secundarios, se
analizaron las siguientes variables:

1. La evaluacién de la satisfaccién del paciente con
el tratamiento analgésico se realiz6 mediante el
cuestionario de satisfaccion con el tratamiento
genérico SATMED-Q, que ha demostrado una
correlacion significativa con las dimensiones del
TSMQ (Treatment Satisfaction with Medicines
Questionnaire) (0,577-0,680) (30). Este cues-
tionario mide de forma genérica 17 items clasi-
ficados en 6 dimensiones: efectos indeseables,
eficacia de la medicacion, comodidad de la medi-
cacion, impacto de la medicacién, seguimiento
medico y opinién general.

2. La evaluacion de la adherencia del paciente al
tratamiento analgésico se efectu6 mediante
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el cuestionario de Morisky-Green [31], consis-
tente en una serie de 4 preguntas con respues-
ta dicotémica (Si/No), que refleja las actitudes
del enfermo respecto al cumplimiento y aporta
informacion sobre las causas del incumplimien-
to. Segln los resultados obtenidos, se cataloga
la adherencia de los pacientes en baja, media y
alta. Para este estudio se creo la variable “adhe-
rencia al tratamiento” como una combinacion de
las respuestas obtenidas en cada item con las
categorias Si(combinacion de respuestas: 1-No,
2-Si, 3-No y 4-No) y No (respuestas contrarias),
de forma que se pudiese evaluar la adherencia
o no adherencia de los pacientes, en lugar del
grado de adherencia.

3. La evaluacion de la preferencia al tratamiento
analgésico se llevé a cabo mediante una bate-
ria de preguntas tipo Likert ad hoc, cuyas res-
puestas variaban desde “muy de acuerdo” a
“muy en desacuerdo”, y que recogia aspectos
relacionados con la deglucion, sabor y sensacion
agradable de las formas farmaceéuticas, rapidez
en la desaparicion del dolor, comodidad del uso y
eleccion de tratamiento.

Ademas de los datos relativos a los objetivos aqui
planteados, se recogieron los acontecimientos adver-
sos experimentados por los pacientes, su gravedad y
relacion con el tratamiento y la accién tomada como
medida a estos acontecimientos

Analisis estadistico

Debido a la escasa informacion de pacientes en
tratamiento con la combinacion fija en comprimidos
bucodispersables de tramadol HCI (37,5 mg) y para-
cetamol (325 mg) (Paxiflas®) en comparacién con las
otras combinaciones orales, se ha considerado una
proporcién 3:2 de Paxiflas® para el célculo del tamafio
muestral, asumiendo de forma conservadora un valor
del 50 % de cumplimiento terapéutico. Por consiguien-
te, aceptando un riesgo alfa de 0,05, una potencia
del 80 % y unas pérdidas no superiores a un 10 % de
pacientes evaluables, para un analisis bilateral, se nece-
sitaria un total de 1000 pacientes (600 en tratamiento
con Paxiflas® y 400 pacientes en tratamiento con otras
presentaciones orales de la combinacion fija de trama-
dol HCI[37,5 mg] y paracetamol [325 mg]) para poder
detectar una diferencia en la variable principal (perfil del
paciente segln datos sociodemograficos, habitos de
vida, comorbilidades, tratamientos asociados y datos
clinicos) igual o superior al 9,5 % entre ambos grupos.

Las variables cuantitativas se describen con medi-
das de centralizacion y de dispersion (media, desvia-
cion estandar [DE], mediana, minimo, maximo, Q1 y
Q3). Las variables cualitativas se describen mediante
las frecuencias absolutas (N) y relativas (%). Para la
comparacion de dos medias en funcién de una variable
cuantitativa se ha utilizado el test de la t de Student
(paramétrico) o el test de la U de Mann-Whitney (no
parameétrico), en funcion de la distribucién muestral.
Para la comparacion de dos variables cualitativas se
ha utilizado el test Chi cuadrado o el test exacto de
Fisher, en funcion de la distribucién muestral. Estos

test se han aplicado en todos los casos bilateralmente
y con un nivel de significacion de 0,05. Los datos han
sido analizados mediante el programa SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) version 22.0.

RESULTADOS

Se incluyeron 893 pacientes en el estudio; 58 fue-
ron eliminados por incumplir al menos un criterio de
seleccion, o por decision del centro de no participar,
por lo que el nimero de pacientes evaluables fue de
835, de los cuales, 446 (53,4 %) eran mujeres. La
edad media (+ DE) de la muestra fue de 56,3 (+ 14,6)
afios y el 63,7 % de los participantes confirmaron
estar casados. En relacion con los datos sociodemo-
graficos, la mayor parte de sujetos evaluados eran
activos laboralmente (35,1 %), seguido de los jubi-
lados (24,3 %) y con estudios primarios (20,2 %) o
superiores (30,2 %). Por otro lado, la mayoria de los
sujetos constataron no ser consumidores ni de tabaco
(79 %) ni de alcohol (72,1 %) (Tabla 1). Respecto a
las caracteristicas clinicas, el 23,8 % de los pacien-
tes presentaban comorbilidades asociadas, siendo las
mas frecuentes las enfermedades cardiovasculares
(42,8 %) y las enfermedades endocrinas (28,3 %)]).
El 24,9 % de los pacientes reportaron estar toman-
do medicacion para alguna de las comorbilidades que
presentaban. No se observaron diferencias estadisti-
camente significativas en las variables anteriormen-
te mencionadas entre los pacientes tratados con los
comprimidos bucodispersables y otras presentaciones
orales como comprimidos recubiertos con pelicula o
comprimidos efervescentes.

Las patologias causantes de dolor en los pacientes
evaluados fueron las siguientes: lumbalgia (19,0 %),
gonartrosis (10,1 %), omalgia (7,8 %), cervicalgia
(7.2 %), gonalgia (6,8 %), hernia discal lumbar (6,6 %)
y otras (42,4 %). En cuanto a las caracteristicas clini-
cas del dolor, las localizaciones més frecuentes fueron:
rodilla (23,7 %), raquis lumbar (20,7 %) y raquis cer-
vical (13,5 %). En la visita de estudio, el tiempo medio
transcurrido desde el inicio del tratamiento fue de 1,4
(= 1,9) meses. El 54,8 % de los pacientes tratados
con comprimidos bucodispersables y el 55,7 % de los
pacientes tratados con otros comprimidos puntuaron
la intensidad de su dolor entre 6 'y 7 en la escala de
valoracion numérica (EVN] (Figura 1). El 79,3 % refi-
ri6 dolor de menos de un afio de evolucion desde el
diagnostico, con valores medios (DE) de 8,3 (+ 16.,4)
meses para el grupo de comprimidos bucodispersables
y de 8,4 (+ 16,3) meses para las otras formas orales.

En relacién con la evaluacién de la satisfaccion
del paciente con el tratamiento analgésico, valorada
mediante el cuestionario SATMED-Q, se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los
pacientes en tratamiento con Paxiflas® y los pacientes
en tratamiento con otras presentaciones orales de la
combinacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y paraceta-
mol (325 mg), tanto en la puntuacion total (p = 0,002)
como en las siguientes dimensiones: la interferencia de
los efectos secundarios de la medicacion en las activi-
dades cotidianas (p = 0,006), asi como también en la
comaodidad de la medicacion (p < 0,001) y la opinién
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TABLA |

PERFIL SOCIODEMOGRAFICO DE LOS PACIENTES Y DE HABITOS DE VIDA

Comprimidos Otras formas
bucodispersables orales
Variable Categoria N (%) N (%) Valor de p
Hombre 269 (47.5 %) 120 (44,6 %) N
Sexo Mujer 297 (525 %) 149 (554 %) | 2430
Sin estudios 48 (8,5 %) 16 (5,9 %)
Estudios primarios 117 (20,7 %) 52 (19,3 %)
Estudios secundarios 84 (14,8 %) 40 (14,9 %)
Nivel de estudios Bachillerato 66 (11,7 %) 33 (12,3 %) 0,634*
Formacion profesional 61 (10,8 %) 40 (14,9 %)
Universidad /superior 172(30,4 %) 80 (29,7 %)
ND 18 (3.2 %) 8 (3,0 %)
Estudiante 8 (1.4 %) 3 (1,1 %)
Parado 17 (3,0 %) 11 (4,1 %)
Baja laboral 46 (8,1 %) 34 (12,6 %)
Ocupacion Jubilado 145 (25,6 %) 58 (21,6 %) 0,326*
Amo/a de casa 91 (16,1 %) 40 (14,9 %)
Activo 195 (34,5 %) 98 (36,4 %)
ND 64 (11,3 %) 25 (9,3 %)
Soltero/a 71 (12,5 %) 45(16,7 %)
Comprometido/a 10 (1,8 %) 6 (2,2 %)
. Casado/a 369(65,2 %) 163(60,6 %) .
Estado ciil Divorciado,/a 36 (6,4 %) 25 (9,3 %) 0,223
Viudo/a 50 (8.8 %) 21 (7.8 %)
ND 30 (5,3 %) 9 (3,3 %)
No 454 (80,2 %) 206 (76,6 %) .
Consumo de tabaco Si 112 (19.8 %) 63 (23.4 %) 0,228
No 404 (71,4 %) 198 (73,86 %) N
Consumo de alcohol Si 162 (28.6 %) 71 (26.4 %) 0,502

*Test de Chi cuadrado. ND = no disponible.

Fig. 1. Intensidad del dolor mediante escala de valoracién numeérica (EVN).
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SATMED-Q: Treatment Satisfaction with Medicines Questionnaire.

Fig. 2. Evaluacion de la satisfaccion del paciente con el tratamiento mediante el cuestionario SATMED-Q.

general respecto a la medicacion y su estado de salud
(p = 0,010 (Figura 2).

No se observo significancia estadistica en las pun-
tuaciones del cuestionario de Morisky-Green, que
media el segundo objetivo secundario; la adherencia
al tratamiento (p = 0,979). Solo un 25,5 % del total
de los sujetos del estudio reportd ser adherente al
tratamiento.

Y respecto al tercer objetivo secundario, que valo-
raba la preferencia de los pacientes por los comprimi-
dos bucodispersables en relacién con otras formas de
tratamiento oral, se evidenciaron diferencias estadisti-
camente significativas en B de las 7 respuestas a las
preguntas del test tipo Likert a favor de Paxiflas®, en
concreto aquellas preguntas que valoraban la rapidez
del alivio del dolor, la comodidad de la medicacion, la
sensacion agradable y el sabor del farmaco, la conve-
niencia del tamafio del comprimido, y la opcién por una
modalidad de tratamiento. Solo en la pregunta sobre si
presentaban problemas de deglucién no se pudo obser-
var una diferencia significativa entre los dos grupos
(Tabla II).

El perfil de seguridad de la medicacion del estudio se
valoré de manera global, independientemente de su for-
ma farmacéutica. El nimero total de acontecimientos
adversos (AA) registrados fue 46 (correspondientes a
46 sujetos); ningin AA fue comunicado como grave,
siendo mayoritariamente de intensidad leve (73,9 %),
y préacticamente todos relacionados con la medicacion
del estudio (93,5 %). Solo en el 17,4 % de los casos se
retiré o se interrumpiod la administracién del farmaco.
Los dos AA mas reportados fueron nauseas (30,4 %)
y mareos (21,7 %).

DISCUSION

Las distintas presentaciones orales de la combi-
nacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y paracetamol
(325 mg) han demostrado su eficacia en el tratamien-
to del dolor musculoesquelético moderado a intenso,
tanto en estudios controlados como observacionales

10,16-21). Asimismo, los comprimidos bucodispersa-
bles (Paxiflas®) han demostrado su bioequivalencia con

los comprimidos de (Zaldiar®) (27). Hasta ahora, no se
ha investigado si existian diferencias en el perfil de los
pacientes medicados con las distintas presentaciones
orales, ni tampoco el grado de satisfaccién, adherencia
y preferencia del paciente por alguna de las diferentes
formulaciones.

En este estudio hemos confirmado que existen dife-
rencias estadisticamente significativas en cuanto a
la satisfaccion (cuestionario SATMED-Q) del paciente
a favor de los comprimidos bucodispersables (Paxi-
flas®) en las dimensiones de la interferencia de los
efectos secundarios de la medicacion en las activi-
dades cotidianas (dimension 1), la comodidad de uso
(dimension 3) y satisfaccion general con la medica-
cion (dimensién B) y en la puntuacion total. Una dife-
rencia significativa en estas dimensiones puede tener
relevancia clinica, ya que podria suponer uno de los
motivos que decanten al prescriptor por un medica-
mento u otro (32). Ademas, podria influir en el grado
de adherencia, ya que si hay falta de satisfaccién por
parte del paciente es mas probable que este aban-
done el tratamiento, concretamente en enfermeda-
des croénicas en las que la tasa de abandono suele
ser mayor (33). Aunque la tolerabilidad fue buena
con todas las formulaciones orales del estudio, se
debe destacar la percepcion por parte del paciente
de mejor tolerabilidad de los comprimidos bucodis-
persables (dimension 1) en relacién al resto de pre-
sentaciones orales, un aspecto de mejora que ya han
puesto de manifiesto otros autores [25). El estudio
también ha demostrado diferencias estadisticamen-
te significativas en la preferencia de los pacientes
por las formas orales bucodispersables (Paxiflas®), al
reportar: alivio mas rapido del dolor, comodidad de la
medicacion, sensacion agradable, sabor del farmaco,
conveniencia del tamafio del comprimido y eleccién
final del tratamiento. Estos resultados estan en con-
cordancia con los observados en otros estudios en los
que se valord el grado de satisfaccion y preferencia
de los comprimidos bucodispersables frente a otras
alternativas galénicas orales [25].

Por lo que respecta al objetivo principal del estudio,
no se pudo concluir que existiera un perfil sociodemo-
grafico y clinico diferente entre los pacientes tratados
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TABLA I
EVALUACION DE LA PREFERENCIA DE TRATAMIENTO. ESCALA TIPO LIKERT
Comprimidos Otras formas
bucodispersables orales
Variable Categoria N (%) N (%) Valor de p
¢Tiene aigin No 483 (92,7 %) | 227 (92,7 %) .
probeine se Si 38 (7.3) 18(7,3%) | 2978
eglucion?
Muy de acuerdo 62 (11,9 %) 13 (5,3 %)
Mi medicacién deja De acuerdo 224 (43,0 %) 60 (24,7 %)
un sabor y sensacion | Indeciso/a 162 (31,1 %) 119 (49,0 %) < 0,001 *
agradable en la boca | En desacuerdo 57 (10,9 %) 42 (17,3 %)
Muy en desacuerdo 16 (3,1 %) 9 (3,7 %)
Con mi medicacion Muy de acuerdo 72 (13,8 %) 23 (9,4 %)
actual se alcanza el De acuerdo 283 (54,4 %) 106 (43,3 %)
alivio del dolor antes | Indeciso/a 148 (28,5 %) 105 (42,9 %) 0,001*
gue con otros tipos En desacuerdo 16 (3,1 %) 9 (3,7 %)
de comprimidos Muy en desacuerdo 1 (0,2 %) 2 (0,8 %)
Sl'e%‘;fi’;ezan :'eg”" Muy de acuerdo 150 (28,8 %) 46 (18,8 %)
medicacion oral (que De acuerdo 256 (49,1 %) 104 (42,4 %)
se toma por la boca) Indeciso/a 92 (17,7 %) 74 (30,2 %) <0,001*
o En desacuerdo 21 (4,0 %) 16 (6,5 %)
l‘?”e. no necesitaria Muy en desacuerdo 2 (0,4 %) 5 (2,0 %)
iquidos para su toma
Muy de acuerdo 85 (16,3 %) 23 (9,4 %)
El tamario del De acuerdo 321 (61,7 %) 142 (58,0 %)
comprimido me Indeciso/a 84 (16,2 %) 54 (22,0 %) 0,004 *
parece adecuado En desacuerdo 26 (5,0 %) 24 (9,8 %)
Muy en desacuerdo 4 (0,8 %) 2 (0,8 %)
Usted como paciente,
si le dieran la opcion
de elegir, elegiria el Muy de acuerdo 139 (26,7 %) 50 (20,4 %)
tratamiento para De acuerdo 272 (52,2 %) 110 (44,9 %)
dolor en forma Indeciso/a 86 (16,5 %) 60 (24,5 %) < 0,001 *
de comprimidos En desacuerdo 19 (3,6 %) 23 (9,4 %)
bucodispersables Muy en desacuerdo 5(1,0%) 2 (0,8 %)
frente a otros
tratamientos
Si a usted como Comprimidos (pastillas) 49 (9,7 %) 66 (27,2 %)
paciente, le dieran la | Capsulas (envoltura de gelatina) 16 (3,2 %) 19 (7.8 %)
oportunidad de elegir | Comprimidos bucodispersables 377 (74,4 %) 122 (50,2 %)
su tratamiento para Comprimidos efervescentes 28 (5,5 %) 21 (8,6 %) < 0,001 *
el dolor, ¢cudl de las | Gotas 11 (2.2 %) 52,1 %)
siguientes opciones Jarabe 25 (4,9 %) 9 (3,7 %)
elegiria? Otra 1 (0,2 %) 10,4 %)

*Test de Chi cuadrado.

con comprimidos bucodispersables y los tratados con
otras formas orales de la combinacion fija de tramadol
HCI (37,5 mg) y paracetamal (325 mg).

La mayoria de los pacientes incluidos en el estudio
tienen mas de 50 afios, son activos laboralmente, no
presentan comorbilidades asociadas y refieren dolor
cronico, de intensidad entre 6 y 7 valorado con la

escala EVA, y mayoritariamente localizado en la articu-
lacion de la rodilla, zona lumbar y zona cervical. Las
caracteristicas clinicas y sociodemograficas coin-
ciden basicamente en las descritas en otro estudio
clinico publicado en que los pacientes incluidos fue-
ron tratados con la combinacion fija de tramadol HCI
(37,5 mg] y paracetamol (325 mg) (28]. La ausencia
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de diferencias entre grupos arroja dos conclusiones:
por un lado, que el profesional sanitario no limita el
uso de comprimidos bucodispersables a un perfil muy
seleccionado de pacientes, sino que su uso es gene-
ralizado, y por otra parte, al no haberse observado
diferencias entre los dos grupos de tratamiento en
el perfil clinico y sociodemogréafico, se puede concluir
gue hay homogeneidad entre ambos grupos (Paxiflas®
versus tratamiento con otras presentaciones orales
de la combinacion fija de tramadol HCI [37,5 mg] y
paracetamol [325 mg]) y, por lo tanto, descarta cual-
quier influencia sobre los resultados de satisfaccion
y preferencia que reportan los pacientes, dando asi,
mayor robustez a los mismos.

En relacion con la adherencia al tratamiento, no se
encontraron diferencias significativas entre las distin-
tas formulaciones orales. Estos datos contrastan con
alguna publicacién donde si se comunicaron diferencias
a favor de los comprimidos bucodispersables [34]. Sin
embargo, es necesario aclarar que la adherencia al
tratamiento analgésico de los pacientes con dolor cro-
nico suele ser bastante baja, en comparacion con otras
series de pacientes evaluados [23] (en este estudio, fue
de un 25,5 %), por lo que no se puede descartar que
este hecho limitase la potencia estadistica necesaria
para encontrar diferencias.

Posiblemente las principales limitaciones del estu-
dio hayan podido ser: el disefio metodologico, ya que
al ser un estudio retrospectivo puede afectar a la
disponibilidad de datos; y que las diferencias en el
tiempo de comercializacién de los comprimidos buco-
dispersables (Paxiflas®) (julio de 2016) respecto a
los medicamentos con otras presentaciones orales,
hubiesen supuesto un tiempo insuficiente para que
el médico pudiera identificar el paciente mas idéneo
para cada grupo de tratamiento. Sin embargo, pese
a que estas limitaciones son inherentes a este tipo de
disefio, el estudio especifico del objetivo principal no
mostro influencia de estos hechos en los resultados.
Otra limitacion que puede suponer un sesgo en el
estudio es la prescripcion de una forma farmaceéutica
u otra por parte de los médicos, que se realizd por
el criterio de estos y sin seguir un método en el que
se administre una u otra forma segun caracteristicas
del paciente.

CONCLUSIONES

El perfil de los pacientes se considera homogéneo,
ya que no se han encontrado diferencias estadisti-
camente significativas entre los distintos grupos de
tratamiento.

Los comprimidos bucodispersables, con la combi-
nacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y paracetamol
(325 mg]), Paxiflas®, sugieren un mayor grado de satis-
faccién y preferencia por parte de los pacientes con
dolor musculoesquelético agudo y crénico moderado
a intenso frente a otras formas orales con la misma
combinacion fija de tramadol HCI (37,5 mg) y parace-
tamol (325 mg). En cuanto al grado de adherencia al
tratamiento, no se han demostrado diferencias estadis-
ticamente significativas entre los comprimidos bucodis-
persables y otras formas farmacéuticas.
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ABSTRACT

Goals: To know the use of migraine crisis sympto-
matic treatments in different countries of Europe and
the differences observed depending on social and de-
mographic variables.

Material and methods: Cross-sectional observational
study by anonymous web survey to 3,342 patients from
Spain, Italy, France, Portugal, Ireland, United Kingdom,
Germany and other countries of the European Union.
Study variables: age, gender, country, type of location,
level of studies and rural or urban area. The symptoma-
tic treatments that are collected are: simple analgesics,
non-steroidal anti-inflammatory drugs, triptans, other
treatments, several treatments, without treatment, ig-
norance of symptomatic treatment.

Results: For simple analgesics, the largest consu-
mers are between 41-60 years (p < 0.0001). Spain
and Germany are the countries with the highest use (p <
0.0001). For the anti-inflammatories, the greatest use
is between 21-80 years (p < 0.0001). Spain, Italy and
Germany are the countries that make the most use of
them (p < 0.0001) and higher consumption in patients
with higher education (p < 0.003).

Triptans use shows a relationship with age and gen-
der, greater use between 21-80 years (p < 0.0001)
and in women (p < 0.0001). By countries, the highest
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RESUMEN

Objetivos: Conocer el uso de tratamientos sintoma-
ticos para las crisis de migrafia en distintos paises de
Europa y las diferencias que se observan en funcion de
variables sociales y demogréficas.

Material y métodos: Estudio observacional transver-
sal mediante encuesta anénima via web a 3342 pacien-
tes de Espafia, Italia, Francia, Portugal, Irlanda, Reino
Unido, Alemania y otros paises de la Unién Europea. Va-
riables de estudio: edad género, pais, tipo de localidad,
nivel de estudios y ambito rural o urbano. Los tratamien-
tos sintomaticos que se recogen son: analgésicos sim-
ples, antinflamatorios no esteroideos, triptanes, otros
tratamientos, varios tratamientos, sin tratamiento, des-
conocimiento de tratamiento sintomatico.

Resultados: En analgésicos simples los mayores
consumidores estéan entre 41-60 afios (p < 0,0001).
Espafia y Alemania son los paises con mayor uso
(p < 0,0001). El cuanto a los antinflamatorios el mayor
uso se da entre 21-80 afios (p < 0,0001). Espana,
Italia y Alemania son los paises que mayor uso hacen
de ellos (p < 0,0001) y mayor consumo en pacientes
con estudios superiores (p < 0,003).

El uso de triptanes muestra relacién con la edad y el
género, mayor uso entre 21-60 afios (p < 0,0001) y en
mujeres (p < 0,0001). Por paises, el mayor consumo
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consumption is in Germany, the rest of the European
Union countries, Spain and the United Kingdom (p <
0.0001). Greater consumption in patients living in cities
with more than 500 inhabitants (p < 0.010) and with
medium or higher studies (p < 0.0001). In the group
of middle and upper studies, we find, by contrast, the
highest percentage of patients who do not know what
a symptomatic treatment is (p < 0.0001).

Conclusions: The result varies according each coun-
try greatly and they are modified depending on different
social and demographic conditions, being the age, gen-
der, rural or urban environment and cultural level the
factors that most affect the use of each symptomatic
medication for the migraine crisis.

Key words: Migraine, symptomatic treatment, pain,
occupational medicine, occupational health, survey.

INTRODUCCION

La migrafia es una enfermedad con elevada preva-
lencia global y discapacitante, siendo aceptado que no
se diagnostica ni se trata adecuadamente. Asi lo mues-
tran los resultados del estudio “Eurolight” realizado en
10 paises europeos (Alemania, Italia, Lituania, Luxem-
burgo, Paises Bajos, Esparia, Austria, Francia, Reino
Unido e Irlanda) y con 9247 pacientes participantes.
Segun se refleja en este trabajo, en los paises europeos
ricos, muy pocas personas con migrafia consultan a
los médicos y los medicamentos especificos para la
migrafa se usan de manera inadecuada, incluso entre
los que si lo hacen, lo que permite concluir que es nece-
sario mejorar la atencion de las personas con dolor de
cabeza y los aspectos formativos en los responsables
de la atencion médica y entre los pacientes [1].

En esta linea se pronuncia también el estudio “My
Migraine Voice”, realizado en 31 paises de América
del Norte y del Sur, Europa, Medio Oriente y Africa del
Norte y la region de Asia y el Pacifico, con participacion
de 11.266 personas y dirigido a comprender la carga
total y el impacto de la enfermedad cuando las crisis se
prolongan mas de 4 dias al mes. Los resultados de este
estudio sugieren que los tratamientos correctamente
indicados y usados, y los avances de desarrollo futuros
abordarian las necesidades existentes actualmente y
permitir que las personas con migrafia puedan maxi-
mizar su contribucion a la sociedad (2).

En Europa, el impacto social y econémico de la mi-
grafia se relaciona con la duracién de las crisis y su
inadecuado control, lo que conlleva repercusion en la
calidad de vida, la pérdida de productividad laboral y el
elevado uso de recursos sanitarios [3]). A esto se afa-
de el hecho de que muchos pacientes con migrafia no
consultan a un médico, o no logran un alivio adecuado
después de consultar como consecuencia de un trata-
miento insuficiente o no adecuado, y sigue habiendo una
necesidad no satisfecha en el cuidado de la migrafia [4].

Es objetivo de este trabajo conocer el uso de tra-
tamientos sintomaticos para las crisis de migrafia en

4 )

es en Alemania, resto de paises de Unién Europea,
Espafia y Reino Unido (p < 0,0001). Mayor consumo en
pacientes que viven en ciudades de mas de 500 habi-
tantes (p < 0,010) y con estudios medios o superiores
(p < 0,0001). En el grupo de estudios medios y supe-
riores se encuentra por contraste el mayor porcentaje
de pacientes que desconocen qué es un tratamiento
sintomatico (p < 0,0001).

Conclusiones: Existe una gran variabilidad de los
resultados en cada pais y se modifican en funcién de
distintas condiciones sociales y demogréficas, siendo
la edad, el género, el ambito rural o urbano y el nivel
cultural los factores que mas condicionan el uso de
cada medicacién sintomética para las crisis de migrafa.

Palabras clave: Migrafa, tratamiento sintomatico, do-
lor, medicina del trabajo, salud laboral, encuesta.
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distintos paises de Europa y las diferencias que se ob-
servan en funcién de las diferentes condiciones sociales
y demogréficas, de forma que permita plantear en el
futuro actuaciones mas eficaces y orientadas en base
a los resultados obtenidos.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional transversal a partir de una
encuesta anénima via web ubicada en la pagina de la
European Migraine and Headache Alliance (EMHA) y
avalada cientificamente por la asociacion espafiola de
especialistas en medicina del trabajo (AEEMT) a 3342
pacientes de Espafa, Italia, Francia, Portugal, Irlanda,
Reino Unido, Alemania y otros paises de la Union Eu-
ropea no incluidos entre los anteriores. Se consideran
criterios de inclusién tener un diagnostico previo de
migrafia, estar trabajando en el momento de la en-
cuesta o haberlo estado en el afio previo, y participa-
cion voluntaria. Se recogen datos desde septiembre de
2018 hasta enero de 2019. La encuesta consta de
32 cuestiones con respuesta multiple (Anexo 1).

A partir del descriptivo inicial se analizan de forma
especifica los tratamientos sintomaticos utilizados para
el tratamiento de las crisis en funcion de una serie de
variables sociodemograficas: edad (menos de 20 afios,
entre 21-40, entre 41-60, mas de 61), género (hom-
bre, mujer], lugar de residencia (Espafia, Italia, Fran-
cia, Portugal, Irlanda, Reino Unido, Alemania, otro
pais de la UE), tipo de localidad donde reside (hasta
500 habitantes, desde 500-10.000 habitantes, desde
10.000-250.000 habitantes, desde 250.000-1 millén
de habitantes, mas de un millén de habitantes), nivel de
estudios (elementales, medios, superiores), ambito en
el que vive (rural [pueblo], urbano [capital]).

Los tratamientos sintomaticos utilizados vienen defi-
nidos por la pregunta 13 del cuestionario (Tratamiento
para el dolor cuando tiene crisis de migrafia: con anal-
gésicos simples, con antinflamatorios no esteroideos
(AINE), con triptanes, con otros tratamientos sintoma-
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ticos, con varios tratamientos sintomaticos no nombra-
dos anteriormente, no llevo tratamiento sintomatico, no
sé qué es un tratamiento sintomatico).

Se ha realizado un andlisis bivariante para cada uno
de los tipos de tratamientos sintomaticos utilizados se-
gun cada uno de los parametros sociodemograficos.

Se presentan tablas de contingencia mostrando la
frecuencia absoluta (N) y el porcentaje (%) para cada
cruce de variables. Segun la naturaleza de las variables
del cuestionario (variables categéricas) se ha utilizado
el test Chi cuadrado o test exacto de Fisher para ana-
lizar la posible relacion entre las caracteristicas de la
migrafa y las variables sociodemograficas.

Dado que la pregunta 13 tiene respuestas multiples,
el anélisis de los datos se ha realizado de forma inde-
pendiente para cada una de las posibles respuestas.

RESULTADOS

Las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion
que ha respondido a la encuesta se muestran en la Ta-

bla | e indican una heterogénea distribucion por paises,
correspondiendo el mayor porcentaje de respuestas a
Espafa y Alemania. El 85,13 % de los encuestados se
encuadran en el bloque de edad media y son mayori-
tariamente mujeres (90 %). Los participantes residen
principalmente en dmbito urbano (68,63 %), en ciuda-
des de medio-gran tamario (el 35 % en localidades de
mas de 250.000 habitantes y el 72,5 % en localidades
de mas de 10.000 habitantes), son trabajadores cuali-
ficados (el 69 % con estudios superiores y el 27 % con
estudios medios) y reciben un apoyo moderado de su
entorno durante las crisis de migrafia (44,06 %).

Los resultados globales del uso de los diferentes
tratamientos sintomaticos en las crisis de migrafa y
su relacion porcentual con las distintas variables so-
ciodemograficas estudiadas se muestran en la Tabla Il.

Cuando se diferencian cada uno de los tipos de tra-
tamientos sintomaticos en relacion con las variables
estudiadas, y considerando solo aquellos resultados con
significacion estadistica vemos que:

- El grupo comprendido entre los 41-60 afios es

el que mayor uso hace de analgésicos simples,

TABLA |
CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LA POBLACION ENCUESTADA
Variable % n

Menos de 20 afios 11,79 % 394
Edad Entre 21-40 42,97 % 1436
Entre 41-60 42,16 % 1409

Mas de 61 3,08 % 103

Sexo Hombre 10,02 % 335
Mujer 89,98 % 3008

Elementales 4,01 % 134

Nivel de estudios Medios 26,94 % 900
Superiores 69,05 % 2307

Bueno 28,11 % 939
Apoyo entorno Regular 44,06 % 1472
Malo 27,84 % 930
Espafa 31,13 % 1039

[talia 8,36 % 279

Francia 2,61 % 87

, . . Portugal 3,95 % 132
Pais de residencia Fanda 5.65 % 550
Reino Unido 8,96 % 299

Alemania 21,09 % 704

Otro pais de la UE 17,26 % 576

Hasta 500 habitantes 4,08 % 136

Desde 500-10.000 habitantes 23,43 % 782

Localidad-tamafio Desde 10.000-250.000 habitantes 37,49 % 1251
Desde 250.000-1 millén de habitantes 13,52 % 451

Mas de un millén de habitantes 21,49 % 717
P ) . Rural (pueblo) 31,37 % 1048
Ambito de residencia Urbano (capital) 68,63 % 2293
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. TABLA 1l ~
TRATAMIENTO SINTOMATICO UTILIZADO EN LAS CRISIS DE MIGRANA Y VARIABLES RELACIONADAS
TRATAMIENTO PARA EL DOLOR
. Analgésicos ; ; ) Utrgs Varios No llevo KIS qué es
Variable Sl Antinflamatorios|  Triptanes tr.atam/’er?tos sintormaticos | tratamiento | Y 'tratafﬁle.ant:o
sintomaticos sintomatico
Edad n % n % n % n % n % n % n %
Menos de 20 afios 192 | 14,7 | 168 | 13,01 | 44 | 2,31 | 38| 7,35 |24 | 9,2 | 43 |132,82| 44 |30,77
Entre 21-40 618 |47,32| 614 [47,56 | 776 |40,82|250(48,36|119|45,59| 51 |38,93| 60 |41,96
Entre 41-60 467 |35,76| 483 |37,41|1016|53,45|211(40,81|112 42,91 | 32 |24,43| 38 |26,57
Mas de 61 29 | 2,22 | 26 2,01 65 | 342 | 18 | 348 | 6 2,3 5 | 3,82 1 0,7
Total 1306 | 100 | 1291 | 100 (1901 | 100 |517| 100 [2B1| 100 [131| 100 | 143 | 100
No disponible 4 5 2 0 0 1 1
Género n % n % n % n % n % n % n %
Hombre 134 |10,24| 126 | 9,74 | 153 | 805 | 39| 754 |24 | 9,2 | 23 |17,42| 22 |15,28
Mujer 1174 189,76 | 1167 | 90,26 |174791,95|478 (92,46 | 237 | 90,8 |109|82,58| 122 (84,72
Total 1308 | 100 | 1293 | 100 |1900| 100 |517| 100 |261| 100 |132| 100 | 144 | 100
No disponible 2 3 3 0 0 0 0
Pais n % n % n % n % n % n % n %
Espafia 411 |31,45| 504 | 39,01 | 348 |18,32|117|22,76| 83 |32,05| 70 |53,03| 69 (47,92
Italia 72 | 551 | 149 (1153|178 | 9,37 |43 [ 837 | 20| 7,72 | 4 | 3,03 2 1,39
Francia 22 | 1,68 | 47 364 | B2 [ 326 |15 |292| 8 | 309 | O 0 7 4,86
Portugal 51 3.9 72 557 | 60 | 316 | 33 | 6,42 | 7 2,7 1 10,76 2 1,39
Irlanda 83 |[6,35| 118 | 9,13 | 106 | 558 | 47 | 9,14 | 24 | 927 | 8 | 6,06 | 22 |15,28
Reino Unido 115 | 8,8 127 | 9,83 | 208 {10,95| 60 (11,67 | 37 [14,29| 14 [10,61| 19 [13,19
Alemania 341 |26,09| 130 | 10,06 | 489 |25,74|(129| 25,1 | 43 | 16,6 | 23 |17,42| 10 | 6,94
Otro Pais de la UE 212 |16,22| 145 [ 11,22 | 449 |23,63| 70 {13,62| 37 |14,29| 12 | 9,09 | 13 | 9,03
Total 1307 | 100 | 1292 | 100 [(1900| 100 |514| 100 [259| 100 (132 | 100 | 144 | 100
No disponible 3 4 3 3 2 0 0
ngafzecgigggs n % n % n % n % n % n % n %
< 500 hab. 50 | 3,82 | 49 3,8 78 412 |29 | 562 |16 | 6,18 | 5 | 3,79 7 4,86
500-10.000 hab. 299 [22,86| 292 (22,62 | 414 [21,85(110(|21,32| 89 |22,78| 40 | 30,3 | 42 |29,17
10.000-250.000 hab 497 38 503 | 38,96 | 699 |36,89|193| 37,4 | 107 |41,31| 51 |38,64| 47 |32,64
ﬁ:bo.ooo-1 milende | 493 |14,76| 190 | 14,72 | 259 [13,67| 70 [13,57| 23 | 888 | 14 [1061| 24 |16,67
>1 millén de hab. 269 [20,57| 257 |19,91| 445 [23,48|114|22,09| 54 |20,85| 22 (16,67 24 |16,67
Total 1308 | 100 | 1291 | 100 |1895| 100 |516| 100 |259| 100 |132| 100 | 144 | 100
No disponible 2 5 8 1 2 0 0
Nivel de estudios n % n % n % n % n % n % n %
Elementales 57 14,35 | 47 363 | %2 |(2,74|116 | 31 (10383 |11 |833| 13 | 9,09
Medios 342 |26,13| 309 | 23,9 | 446 |23,51(130(25,19| 84 |32,18| 49 |37,12| 61 |42,66
Superiores 910 |B89,52| 937 |72,47|1399|73,75(370(71,71|167|63,98| 72 |54,55| 69 |48,25
Total 1309 | 100 | 1293 | 100 (1897 | 100 |516| 100 [261| 100 (132 100 | 143 | 100
No disponible 1 3 5] 1 0 0 1
Ambito en el que vive n % n % n % n % n % n % n %
Rural (Pueblo) 404 |30,86| 369 | 28,54 | 594 |31,33|162|31,46|104|39,85| 41 |31,06| 54 | 37,5
Urbano (Capital) 905 |69,14| 924 | 71,46 |1302|68,67|353|68,54|157|60,15| 91 |68,94| 90 | 62,5
Total 1309 | 100 | 1293 | 100 (1896 100 |515| 100 [261| 100 (132 | 100 | 144 | 100
No disponible 1 3 7 2 0 0 0
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TABLA Il
USO BE ANALGASICOS~SII\/IPLES COMO TRATAMIENTO SINTDI\/IATIQD PARA LAS CRISIS
DE MIGRANA Y VARIABLES CON SIGNIFICACION ESTADISTICA*

Variable TRATAMIENTO PARA EL DOLOR CON ANALGESICOS SIMPLES
No Si
Edad p-valor
n % n %

Menos de 20 afios 202 9,92 192 14,7
Entre 21-40 818 40,18 618 14,7
Entre 41-60 942 46,27 467 35,76

< 0,0001
Mas de 61 74 3,63 29 2,22
Total 2036 100 1306 100
No disponible 4 4

5 No Si
Pais
n % n %

Espafia 628 30,92 411 31.45
Italia 207 10,19 72 5,51
Francia 65 3.2 22 1,68
Portugal 81 3,99 51 3.9

< 0,0001
Irlanda 139 6.84 8 6.35
Reino Unido 184 9.06 115 8.8
Alemania 363 17.87 341 26.09
Otro Pais de la UE 364 17.92 212 16.22
Total 2031 100 130 100
No disponible 9 3

*Se incluyen solo las variables con p-valor < 0,05. Se han descartado: género, nivel de estudios, caracteristicas de la

localidad, ambito de residencia por p-valor > 0,05

correspondiendo el minimo uso de estos farmacos
a los mayores de 61 afios (p < 0,0001). Espafia
y Alemania son los paises que mayor uso hacen
de analgésicos simples (p < 0,0001) (Tabla Il).

— El uso de AINE estad mas extendido y se corres-
ponde con las edades comprendidas entre los
21-60 afos (p < 0,0001). Espanfia, ltalia y Alema-
nia son los paises que mayor uso hacen de AINE
(p < 0,0001) (Tabla IV). Los pacientes con estu-
dios superiores son los mayores consumidores de
estos farmacos (p < 0,003).

- El uso de triptanes como tratamiento de las cri-
sis muestra relacion significativa con la edad, con
mayor uso entre pacientes de entre 21-60 afios
(p < 0,0001), mas en las mujeres (p < 0,0001).
El mayor consumo de estos farmacos se da en
Alemania, resto de paises de Union Europea,
Espafia y Reino Unido (p < 0,0001), con mayor
consumo en pacientes que viven en ciudades de
mas de 500 habitantes aunque con diferencias
poco significativas (p < 0,010) y en pacientes con
estudios medios o superiores (p < 0,0001) (Ta-
bla V). También en este grupo de estudios medios
y superiores se encuentra por contraste el mayor
porcentaje de pacientes que desconocen qué es

un tratamiento sintomatico para las crisis de mi-
grafa (p < 0,0001) (Tabla VI).

DISCUSION

Las recomendaciones en lo que se refiere a crite-
rios diagnosticos y al tratamiento de la migrafia son
actualizadas de forma regular por la International Hea-
dache Society (IHS), siendo la mas reciente de 2018
(S). En base a ellas, la Sociedad Espafiola de Neurolo-
gia [B] especifica que el tratamiento supresor de las
crisis de migrafia esta indicado en todos los pacientes
y que debe ser individualizado. De forma genérica se
diferencian dos grupos de tratamientos para las crisis:
terapias inespecificas (analgésicos simples y AINE] y
especificas (triptanes-agonistas de los receptores SHT-
y ergoticos).

Los AINE por via oral son los farmacos indicados en
crisis leves o moderadas (nivel de evidencia |, grado de
recomendacion A) y, cuando no se obtenga respuesta
con estos farmacos la recomendacion es de triptanes
(nivel de evidencia I, lll y grado de recomendacion C).

En crisis severas, el tratamiento indicado son los
triptanes (grado de recomendacion A).
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TABLA v 3
USO DE AINE COMO TRATAMIENTO SINTOMATICO PARA LAS CRISIS DE MIGRANA'Y VARIABLES
CON SIGNIFICACION ESTADISTICA*
Variable TRATAMIENTO PARA EL DOLOR CON AINE
No Si
Edad p-valor
n % n %
Menos de 20 afios 226 11,02 168 13,01
Entre 21-40 822 40,08 614 47,56
Entre 41-60 926 45,15 483 37,41
< 0,0001
Mas de 61 77 3,75 26 2,01
Total 2051 100 1291 100
No disponible 3 5
3 No Si
Pais
n % n %
Espafia 535 26,15 504 39,01
Italia 130 6,35 149 11,53
Francia 40 1,96 a7 3.64
Portugal 60 2,93 72 5,57
< 0,0001
Irlanda 104 5,08 118 9,13
Reino Unido 172 8,41 127 9,83
Alemania 574 28,05 130 10,06
Otro Pais de la UE 431 21,07 145 11,22
Total 2046 100 1292 100
No disponible 8 4
. ) No Si
Nivel de estudios
n % n %
Elementales 87 4,25 a7 3,63
Medios 591 28,86 309 23.9 0,003
Superiores 137 66,89 937 72,47
Total 2048 100 1293 100
No disponible 6 3

*Se incluyen solo las variables con p-valor < 0,05. Se han descartado: género, caracteristicas de la localidad, &mbito de

residencia por p-valor > 0,05.

Si bien los criterios parecen estar claros, nuestra
encuesta muestra resultados muy variables. Considera-
mos en la encuesta como opciones de tratamiento los
analgésicos simples, AINE, triptanes y otros farmacos
0 combinaciones de farmacos. Los resultados revelan
significacion estadistica en relacion con la edad, asi los
pacientes mas jovenes hacen mayor uso de analgési-
cos simples y/o0 AINE, siendo mayores consumidores
de triptanes los comprendidos entre los 41-60 afios.

En lo que respecta a pacientes de mas de B0 afios,
hay que tomar en consideraciéon que la migrafia afecta
especialmente al grupo de edad comprendido entre
los 21 y los B0 afios, siendo menos habitual entre los
gue superan esta edad en los que, ademas, las carac-

teristicas clinicas de la migrafia son menos tipicas, lo
que dificulta el diagnostico y el tratamiento e implica
consideraciones especificas en riesgos por polimedica-
ciones o pluripatologias que se han de valorar [7]. Los
resultados de nuestro trabajo muestran que este grupo
de edad es el que menor uso hace de analgésicos, AINE
y triptanes.

Los resultados relacionados con el uso de analgé-
sicos para el dolor y sus diferencias por género solo
muestran significacion estadistica en el uso de tripta-
nes, que es mayor entre las mujeres.

Esta tendencia sobre el uso mayor de triptanes en
mujeres parece ser coincidente en otros estudios. En
2014 se publicaron resultados en Piamonte, ltalia,
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TABLA V
USO DE TRIPTANES COMO TRATAMIENTO SINTDMATICU PARA LAS CRISIS DE MIGRANA
Y VARIABLES CON SIGNIFICACION ESTADISTICA*

Variable TRATAMIENTO PARA EL DOLOR: CON TRIPTANES
No Si
Edad - % - % p-valor
Menos de 20 afios 350 24,29 a4 2,31
Entre 21-40 660 45,8 776 40,82
EnFre 41-60 393 27,27 1016 53,45 < 0.0001
Mas de 61 38 2,64 65 3,42
Total 1441 100 1901 100
No disponible 6 2
No Si
Género - % - %
Hombre 182 12,61 153 8,05
Mujer 126 87,39 1747 g1g5 | <0000
Total 1443 100 1900 100
No disponible 4 3
No Si
Pais - % - %
Espafia 691 48,05 348 18,32
Italia 101 7,02 178 9,37
Francia 25 1,74 62 3,26
Portugal 72 5,01 60 3,16
Irlandg 116 8,07 106 5,58 <0.0001
Reino Unido 91 6,33 208 10,95
Alemania 215 14,95 489 25,74
Otro Pais de la UE 127 8,83 449 23,63
Total 1438 100 1900 100
No disponible 9 3
Caracteristicas localidad de residencia No - S
n % n %
Hasta 500 habitantes 58 4,02 78 4,12
Desde 500-10.000 habitantes 368 25,52 414 21,85
Desde 10.000-250.000 habitantes 552 38,28 699 36,89 0,010
Desde 250.000-1 millén de habitantes 192 13,31 259 13,67
Mas de 1 millon de habitantes 272 18,86 445 23,48
Total 1442 100 1895 100
No disponible 5 8
. . No Si
Nivel de estudios - % - %
Elementales 82 5,68 52 2,74
Medios 454 31,44 446 23,51 < 00,0001
Superiores 908 62,88 1399 73,75
Total 144 100 1897 100
No disponible 3 6

*Se incluyen solo las variables con p-valor < 0,05. Se han descartado: ambito de residencia por p-valor > 0,05.
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TABLA VI 3
DESCONQOCIMIENTO DE TRATAMIENTO SINTOMA'[ICD PARA’ LAS CRISIS DE MIGRANA Y VARIABLES
CON SIGNIFICACION ESTADISTICA*
Variable TRATAMIENTO PARA EL DOLOR, NO SE QUE ES UN
TRATAMIENTO SINTOMATICO
) ) No Si p-valor
Nivel de estudios
n % n %
Elementales 121 3,78 13 9,09
Medios 839 26,24 61 42,66
X < 0,0001
Superiores 2238 69,98 69 48,25
Total 3198 100 143 100
No disponible 8 1

*Se incluyen solo las variables con p-valor < 0,05. Se han descartado: edad, género, ambito de residencia pais,
caracteristicas de la localidad, &mbito de residencia por p-valor > 0,05.

sobre los patrones de uso y administracion de medi-
camentos en pacientes que solicitan asistencia de far-
maceéuticos para aliviar un ataque de migrana. Todos
los estudios epidemiolégicos sobre la migrafia han de-
mostrado sistematicamente que es mucho mas comuan
entre las mujeres que entre los hombres. Esta diferen-
cia de género también se refleja en el mayor porcentaje
de mujeres que reciben tratamiento o consejos para los
ataques de dolor de cabeza. Entre los farmacos que ge-
neralmente se toman para aliviar el dolor de cabeza, no
hubo diferencias estadisticamente significativas entre
hombres y mujeres en el uso habitual de AINE, al igual
gue los resultados obtenidos en nuestro trabajo. Las
diferencias estadisticamente significativas surgieron en
el uso de triptanes y en el uso de medicamentos com-
binados, pero no en el uso de analgésicos simples [8].

En nuestra encuesta se observan diferencias por pai-
ses en el uso de tratamientos para el dolor. Espafa y
Reino Unido son los que menos recurren a tratamientos
y, junto con Francia e Irlanda, son los que mayor desco-
nocimiento muestran en tratamiento sintomatico. Irlanda
Reino Unido y Alemania son los qgue mas recurren a
otros tratamientos, siendo los triptanes los mas utiliza-
dos en todos los paises excepto en Espafia, Portugal e
Irlanda. Los AINE son usados en todos los paises partici-
pantes en la encuesta, menos en Alemania y en el grupo
de otros paises de la unién europea, y los analgésicos
simples son de uso prioritario en Espafa y Alemania.
Los resultados coinciden con lo comentado previamente
en el estudio Euraolight previamente comentado, si bien
en este trabajo no consta la diferenciacion por grupos
farmacolégicos que se ha hecho en nuestro estudio.

En nuestro trabajo, el uso de tratamientos sintoma-
ticos no se ve influido por el numero de habitantes de
la localidad, pero el nivel de estudios si condiciona el
tratamiento sintomatico utilizado, siendo mayor el de
AINE y triptanes en personas con estudios superiores y,
por el contrario, el desconocimiento de los tratamientos
0 no uso de los mismos predomina en pacientes con
estudios elementales o medios.

Independientemente del nivel formativo de los pacien-
tes, parece haber consenso en la comunidad cientifica
sobre las ventajas de disponer de formacién e infor-

macion sobre la patologia. Los pacientes consideran
que disponer de informacién basica como un folleto
educativo sobre la migrafia comprensible, supone un
medio para aumentar el conocimiento general de la en-
fermedad y resulta de utilidad para aumentar el control
sobre las crisis [9)].

En nuestro trabajo el ambito de residencia parece
mostrar una tendencia al uso de AINE en zonas urba-
nas y al uso de otros tratamientos en zonas rurales. En
la mayor parte de los paises las barreras para buscar
o acceder a atencién médica en poblaciones rurales es
mayor que en las zonas urbanas, especialmente en po-
blaciones pequefias y alejadas de los nucleos urbanos.
Las revisiones bibliogréaficas realizadas muestran en pai-
ses como Estados Unidos disparidades en la atencién
de salud rural y urbana y orientan hacia programas con-
tinuos de reforma con el objetivo de mejorar la provisiéon
de servicios sanitarios, promover el reclutamiento, la
capacitacion y el desarrollo profesional de los sanitarios
responsables de la atencion de salud rural, aumentar
la cobertura de seguro de salud integral e involucrar a
residentes rurales y proveedores de atencion médica
en la promocion de la salud [10). Este aspecto coinci-
de con lo observado en paises procedentes de areas
socioculturales muy diversas y que incluyen aspectos
ligados a deficiencias en el acceso a la atencién médica
y de enfermeria (11).

Los resultados de nuestro estudio revelan una gran
variabilidad de los resultados en cada pais y que se
moadifican en funcién de las distintas condiciones socia-
les y demograficas. Estos resultados son concordantes
con la linea planteada por otros autores en que esta
variabilidad facilita la evolucion hacia procesos cronicos
de migrafia y que todas las clases de medicamentos
pueden inducir esta cronificacion de la patologia. Los
medicamentos que tienen un mayor riesgo de uso ex-
cesivo se encuentran entre los preferidos por los pa-
cientes mas dificiles de tratar por su mala respuesta
y por un impulso particular hacia el consumo de “todo
lo que pueda percibirse para brindar algun alivio” y, a
pesar de que estos medicamentos que se perciben
como “mas potentes”, a menudo son los que se indican
como medicamentos de segunda o tercera linea [12].
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Las recomendaciones de tratamiento para la crisis
de migrafia se basan como punto de partida en el co-
rrecto diagnostico, atendiendo a los criterios de con-
senso y con terapias aplicadas de forma individualizada
segun las condiciones de cada paciente. Hay varios me-
dicamentos disponibles para el tratamiento de la migra-
fia aguda, pero no todos son efectivos para todos los
pacientes, ni igualmente efectivos en todos los atagues.
Actualmente, el grupo de farmacos agonistas de la
seratonina (5-HT) 1B/1D, los denominados triptanes,
constituye el pilar de los regimenes terapéuticos agu-
dos, si bien existen otros enfoques para el tratamien-
to agudo, como analgésicos simples, medicamentos
antinflamatorios no esteroideos (AINE), ergotaminicos
y medicamentos combinados. Actualmente se valoran
otros tratamientos mas recientes, ya en su uso o bajo
investigacion clinica [13].

Los perfiles de seguridad de los medicamentos
para la migrafia limitan su uso en pacientes con cier-
tas condiciones comorbidas, y los efectos adversos
también pueden reducir el nivel de cumplimiento del
paciente. Los AINE se asocian frecuentemente con
efectos secundarios gastrointestinales y posiblemen-
te también cardiovasculares. Los alcaloides ergoticos
pueden inducir vasoconstriccion arterial, mientras que
la administracion de triptanes estd contraindicada en
enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares
y vasculares periféricas. Una serie de farmacos ex-
perimentales recientemente sintetizados parecen ser
efectivos y prometedores para el tratamiento de la
migrafia, pero en la actualidad la experiencia con ellos
aln es limitada, por lo que es esencial realizar méas
estudios (14).

En el momento actual se discuten los diferentes
tipos de medicamentos para la migrafa aguda, con es-
pecial atencién a los problemas de seguridad y los po-
sibles efectos adversos. Aunque los triptanes se usan

ampliamente en el tratamiento agudo de la migrafa,
existe incertidumbre acerca de la eficacia comparativa
entre si y frente a los otros tratamientos especificos
o usados en migrafa. Los triptanes utilizados a dosis
estandar se asocian con mejores resultados que los
ergotaminicos y con resultados iguales o mejores en
comparacion con los AINE, salicilatos y analgésicos
simples [15). El uso frecuente de analgésicos, alca-
loides de ergotaminicos y triptanes puede repercutir
en el desarrollo de dolor de cabeza crénico por uso
excesivo de medicamentos; a esto se afade el hecho
de que el inicio de un ataque de migrafia no se com-
prende completamente, y el tratamiento dirigido a los
factores causales no esta disponible actualmente. La
tolerabilidad y los efectos adversos de los medicamen-
tos disponibles en la actualidad limitan su utilizacién
en determinados grupos de pacientes, junto con el
hecho de que el uso frecuente de estos medicamentos
plantea riesgo de desarrollar efectos adversos y, por
ello, se impone la necesidad de medicamentos basados
en mecanismos patolégicos dentro de un concepto de
medicina personalizada [16].
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ANEXO 1

CUESTIONARIO MIGRANA Y TRABAJO. ESTUDIO DE SITUACION

Tiempo aproximado para responder esta encuesta: 6 minutos

EUROPEAN HEADACHE ALLIANCE

El objetivo de este estudio es conocer la situacion del trabajador con migrafia dentro del mundo del trabajo
y comparar la situacion en los distintos paises participantes.

De esta forma, y con los datos resultantes, se puede favorecer la puesta en marcha de actuaciones para
mejorar el entorno laboral y la maxima integracion del trabajador con migrafia dentro de las empresas.

Se desea implementar las medidas preventivas y adaptativas con beneficio comun para: el trabajador, el

sanitario y el empresario.

*Esta encuesta se ha llevado acabo con el aval cientifico de la Asociacion Espafiola de Especialistas en

Medicina del Trabajo (AEEMT).
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COMPRUEBE QUE CUMPLE LOS CRITERIOS DE INCLUSION PARA EL ESTUDIO

U su participacion es voluntaria

(] conoce gue los datos que se obtengan seran de uso confidencial

L] Cumple los criterios de migrafa

L] Esta trabajando en el momento de la encuesta, o lo ha estado en el afio previo

CUESTIONES DEL PACIENTE/TRABAJADOR: RELATIVAS A SUS DATOS PERSONALES

1. Edad:
e Menos de 20 afos
e Entre 21-40 afios
e Entre 41-60 afios
e Mas de 61 afios
2. Sexo:
e Hombre
e Mujer
3. Lugar de residencia:
¢ Espafa
Italia
Francia
Portugal
Irlanda
Reino Unido
Alemania
Otro pais de la UE
4. Caracteristicas de su localidad de residencia: nUmero aproximado de habitantes:
e Hasta 500 habitantes
¢ Desde 500-10.000 habitantes
¢ Desde 10.000-250.000 habitantes
e Desde 250.000-1 millén de habitantes
e Mas de un millon de habitantes
5. Nivel de estudios:
¢ Elementales
¢ Medios
® Superiores
6. Apoyo que recibe el trabajador de su entorno durante las crisis de migrafia:
e Bueno
* Regultar
e Malo
7. Ambito en el que vive:
* Rural (pueblo)
e Urbano (capital)

CUESTIONES DEL PACIENTE/TRABAJADOR: RELATIVAS A SU MIGRANA

8. Tipo de migrafa que padece:
e Con aura
e Sin aura
¢ Ambos tipos
e Crodnica/Cronificada
9. Duracién de las crisis:
e Menos de 4 horas
e Entre 4-6 horas
e Mas de 6 horas
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10. Frecuencia de las crisis:
* Menos de 3/mes
e Entre 3-6/mes
¢ Mas de 6/mes )

11. Control médico (MARCAR LAS OPCIONES NECESARIAS, PUEDEN SER MAS DE UNA):
* Por neurdlogo

Por medico general/de familia/Atencion Primaria

Por médico del trabajo

Por otro médico/otras especialidades

Por enfermeria

No llevo control médico/autocontrol

12. Tratamiento preventivo de las crisis de migrafia (MARCAR LAS OPCIONES NECESARIAS, PUEDEN
SER MAS DE UNA):
¢ Llevo un tratamiento preventivo siempre

Llevo un tratamiento preventivo en temporadas

Llevo varios tratamientos preventivos siempre

Llevo varios tratamientos preventivos en temporadas

No llevo tratamiento preventivo

No sé qué es un tratamiento preventivo

13. Tratamiento para el dolor cuando tiene crisis de migrafia (MARCAR LAS OPCIONES NECESARIAS,
PUEDEN SER MAS DE UNA):
¢ Con analgésicos simples

Con antinflamatorios

Con triptanes

Con otros tratamientos sintomaticos

Con varios tratamientos sintomaticos no nombrados anteriormente

No llevo tratamientos sintomaticos

No sé qué es un tratamiento sintomatico

14. ;Usa otros tratamientos complementarios (dietas, fisioterapia, mindfulness, etc.?:
e Si
* No

CUESTIONES DEL PACIENTE/TRABAJADOR: RELATIVAS A SU TRABAJO

15. Empresa/Sector del trabajo actual del trabajador:
e Auténomo/por cuenta propia
e Por cuenta ajena:
— Construccion
— Industria
- Sanitario
- Hosteleria
- Administracién publica
- Servicios comerciales
- Otros servicios: abogado, ingeniero, arquitecto, consultor, asesor
— Docencia
- Otros sectores profesionales
16. Puesto de trabajo actual del trabajador:
Administrativo
Comercial
Limpieza
Mantenimiento
Fuerzas del orden publico
Sanitario
Operario de la industria
Dependiente/Atencion al cliente
Mando intermedio
Puesto directivo
Profesor
Otros
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17. Riesgos del puesto que desempefia (MARCAR LAS OPCIONES NECESARIAS, PUEDEN SER MAS DE UNA):
Manipulacién de cargas
Exposicion al ruido
Exposicion a sustancias quimicas
Estrés laboral
Turnos de trabajo rotatorios o nocturnos
Conduccion de vehiculos (méas de 1/3 de la jornada laboral)
Vibraciones
Trabajos que requieren gran atencion o de precision
Manejo de magquinaria de riesgo (carretillas elevadoras o similares)
Malas condiciones medioambientales (temperatura, humedad...)
Ergonomia inadecuada (mobiliario y herramientas o utensilios de trabajo no adecuados)
Uso de pantallas de visualizacion de datos/ordenadores
Otros
Desconozco los riesgos del puesto
18. Tamafo de la empresa donde trabaja:
* Microempresa (con menos de 10 trabajadores)
® Peguefia empresa (entre 11 y 49 trabajadores)
e Mediana empresa (entre 50 y 250 trabajadores)
e Empresa grande (mas de 250 trabajadores)
19. Ubicacion de la empresa donde trabaja:
e Urbano (capital o poligono de la capital)
¢ Rural (pueblo o poligono industrial aislado)
20. Servicio de prevencion en la empresa donde trabaja:
* Propio (de la empresa)
¢ Ajeno (concertado con otra empresa)
® Desconozco el tipo de servicio de prevencion
21. Servicio médico en la empresa en la que trabaja:
e Si hay, a jornada completa
e Si hay, a tiempo parcial
* No se dispone en la empresa
* Desconozco si existe servicio médico en la empresa
22. Reconocimientos periédicos de vigilancia de la salud en la empresa que trabaja:
* Si, voy todos los afos
¢ Si, voy cada dos afios
* Si, voy esporadicamente
¢ No voy nunca
e Desconozco si hay o acude a los reconocimientos de vigilancia de la salud
Opcmnes de gestién de la empresa:
* ;La migrafa le ha impedido acceder a algun trabajo?:
- Si
- No
* ;Le han despedido del trabajo o no renovado su contrato por padecer migrafia?:
- Si
- No
e :Ha tenido dificultades en su empresa por padecer migrafia (amonestaciones, sancién por bajo ren-
dimiento, ausencias del trabajo o dudas sobre mis ausencias del trabajo por crisis de migrafa...)?:
- Si
- No
* En el caso de que haya tenido dificultades o conflicto laboral por limitaciones-pérdida de productividad
para realizar adecuadamente su trabajo por padecer migrafia, ¢con qué frecuencia?:
- Diariamente
Semanalmente
Alguna vez al mes
De forma muy esporéadica
- No repercute en mi trabajo
* ;Ha solicitado ser considerado como trabajador especialmente sensible por su migrafia con relacion
al puesto de trabajo que desempefia? (en Espafia art. 25 LPRL):
- Si
- No
- No sé lo que es eso

23.
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¢ ;Ha solicitado alguna vez modificacion de sus condiciones de trabajo por la migrafia (de lugar,
horario, funciones asignadas, etc.)?:
- Si
- No
¢ :Ha solicitado alguna vez cambio de puesto de trabajo por la migrafa?:
- Si
- No
¢ Silo ha solicitado, ¢le han adaptado o ajustado de alguna forma el puesto de trabajo en su em-
presa por la migrafia (cambio de puesto o de lugar, horario, funciones asignadas, etc.)?:
- Si
- No
e :Se ha sentido comprendido o apoyado por su empresa por las limitaciones que implica la migra-
fna?:
- Si
- No
¢ ;Se ha sentido comprendido y apoyado por sus compaferos en relacién a las limitaciones que
implica la migrafia?
- Si
- No
24, Precepmon personal de su capacidad laboral los dias sin migrafa (autopercepcion):
Los dias que usted NO SUFRE UNA CRISIS DE MIGRANA: ¢se considera limitado para realizar
adecuadamente su trabajo?:
- Si, diariamente
- Si, semanalmente
Si, alguna vez al mes
Si, pero de forma muy esporadica
- No repercute en mi trabajo
25. Percepcion personal de su capacidad laboral los dias sin migrafia (autopercepcion):
¢ |os dias que NO SUFRE UNA CRISIS, ¢para que trabajos se considera limitado por las secuelas
de la migrafia o sus tratamientos?:
— Para ninguno, puedo realizar cualquier trabajo
- Me considero limitado para algunos trabajos
- Me considero limitado para todos los trabajos
26. Percepcion personal de su capacidad laboral os dias que sufre migrafia (autopercepcion):
* Los dias que usted S| TIENE UNA CRISIS DE MIGRANA, ;considera que la migrafia puede llegar
a imposibilitar la realizacion de su trabajo?:
- Si
- No
27. ¢Considera que por ser afectado de migrafia es usted una persona discapacitada?
* No
¢ Si, pero solo durante las crisis
¢ Si, todo el tiempo
28. ¢Considera que el hecho de trabajar aunque sufra migrafia le facilita la integracion social?:
e Si
* No
29. ¢Considera que el mundo del trabajo facilita la integraciéon de la persona con migrafia?:
e Si
* No
30. ¢Qué pediria a las empresas para mejorar la situacion de los trabajadores que como usted sufren
de migrafia? (MARCAR LAS OPCIONES NECESARIAS, PUEDEN SER MAS DE UNA):
Flexibilidad horaria
Opciones de adaptaciones en el puesto de trabajo
Opciones de cambios de puesto de trabajo
Trabajar desde casa/teletrabajo
Tener en la empresa zonas de descanso/silencio
Tener servicio sanitario en mi empresa (médico/enfermeria)
Varias o todas ellas

GRACIAS POR SU COLABORACION
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ABSTRACT RESUMEN

Introduction: SARS-CoV-2 infection is a new viral in-
fection that has emerged in the form of a pandemic,
with a respiratory and multisystemic clinical spectrum,
which causes high morbidity and mortality. Its rapid
expansion is dependent on the absence of previous ex- Su rapida expansion es dependiente de la ausencia de
posure and immunity, the absence of a vaccine and exposicion e inmunidad previas, la ausencia de vacuna

N\ J J

Introduccion: La infeccion por SARS-CoV-2 es una
nueva infeccion viral que ha emergido en forma de
pandemia, con un espectro clinico respiratorio y multi-
sistémico, que ocasiona una elevada morbimortalidad.
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specific treatments, as well as its mechanism of air
transmission and contact with mucous membranes,
including asymptomatic individuals. The need for pro-
tection on the population and its health professionals
requires the establishment of exposure and prevention
protocols. One of the new situations generated is the
need for a safe return to normal healthcare activities,
which in many cases are specific to each specialty.

Objective: To elaborate a document of clinical and
management recommendations to guide managers and
staff of pain units on how to face the staggered return
to normal care with the best available evidence. The
document takes into account the safety of patients and
professionals in the context of the SARS-CoV-2 pande-
mic, although we recognize that the changing environ-
ment may change the recommendations in the near
future.

Methodology: After a narrative review of the litera-
ture on PubMed , Google Scholar, and recommenda-
tions of competent authorities and scientific societies,
The Spanish Pain Society published a first document
(V1.0) on April 21 2020 into its WEB (www.sedolor.
es), which was shared with the members of the society
as well as the presidents of the Spanish autonomous
pain societies, leaving open the possibility for impro-
vement through an email posicionamiento.covid.sed@
sedolor.es, where suggestions have been received up
to Version 2.1 published on May 13%, 2020. Some
partners have also addressed the board of directors
directly and their contributions have also been evalua-
ted and incorporated when possible. This document is
based on this latest version.

Results: The document offers a series of general
recommendations and others adapted to the different
healthcare settings, from telematic assistance to the
organization of physical consultation spaces, hospital
care, interventional rooms and operating theaters. The
recommendations cover from the hygienic measures
and protection, to the diagnosis of the disease, risk
categorization, the potential modifications in the phar-
macological options and available analgesic techniques,
as well as an accompanying document to the informed
consent.

Conclusions: A new healthcare reality is prevailing.
This reality not only goes through security standards
adapted to the contagiousness and other consequences
of the virus, but also a new healthcare model that incor-
porates telematic tools with technological security and
an adequate legal framework. The deleterious biological
and psychological consequences of the virus on pain
patients have not yet been fully clarified, so we must be
vigilant, preventing and treating this possibility.

Key words: COVID-19, SARS-CoV-2, coronavirus, pain
units, preventive measures, Spanish Pain Society, sani-
tary de-escalation.

y de tratamientos especificos, y de un mecanismo de
transmision por via respiratoria y contacto con mucosas
y proximidad entre los individuos, incluso asintomaticos.
La necesidad de proteccién sobre la poblacion y sus
profesionales sanitarios obliga a establecer protocolos
de control y prevencién de exposiciones. Una de las
nuevas situaciones generadas es el restablecimiento de
la actividad asistencial en condiciones de seguridad, que
en muchos casos son especificas de cada especialidad.

Objetivo: Elaborar un documento de recomendacio-
nes clinicas y de gestién que oriente a los gestores
y personal asistencial de las unidades de dolor sobre
cémo afrontar el retorno escalonado a la labor asis-
tencial con la mejor evidencia disponible. El documento
tiene en cuenta la seguridad de los pacientes y profe-
sionales en el contexto de la pandemia por SARS-CoV-2,
aungue reconocemos que el entorno cambiante puede
modificar en un futuro cercano las recomendaciones.

Metodologia: Tras una revision narrativa de la litera-
tura en PubMed, Google Scholar, y recomendaciones de
autoridades competentes y sociedades cientificas, la So-
ciedad Esparfiola del Dolor publicé un primer documento
(V1.0) el 21 de abril del 2020 en su web (www.sedolor.
es) que fue compartido con los socios y presidentes de
las sociedades autonomicas de dolor, dejando abierta
la posibilidad para su mejora a través de un correo
(posicionamiento.covid.sed@sedolor.es), donde se han
recibido sugerencias hasta la Version 2.1, publicada el
13 de mayo de 2020. Algunos socios también se han
dirigido directamente a la junta directiva y sus aporta-
ciones han sido asimismo evaluadas e incorporadas
cuando ha sido posible. El presente documento esta
basado en esta Ultima version.

Resultados: El documento ofrece una serie de reco-
mendaciones generales y otras adaptadas a los diferen-
tes entornos asistenciales, desde la asistencia telemati-
ca a la organizacion de los espacios fisicos de consulta,
como la atencion hospitalaria, las salas de técnicas o
el quiréfano. Las recomendaciones contemplan desde
las medidas higiénicas y proteccion al diagnéstico de
la enfermedad, la categorizacién del riesgo, las modi-
ficaciones en las opciones farmacologicas y técnicas
analgésicas disponibles, asi como un documento de
acompafamiento al consentimiento informado.

Conclusiones: Una nueva realidad asistencial se esta
imponiendo. Esta realidad no solo pasa por unos es-
tandares de seguridad adaptados a la contagiosidad y
otros efectos del virus, si no también a un nuevo modelo
asistencial que incorpore las herramientas telematicas
con seguridad tecnolégica y un adecuado marco legal.
Las secuelas biolégicas y psicolégicas deletéreas del
virus sobre los pacientes con dolor atin no han sido
esclarecidas plenamente por lo que debemos estar
atentos, previniendo y tratando dicha posibilidad.

Palabras clave: COVID-19, SARS-CoV-2, coronavirus,
unidades de dolor, medidas preventivas, Sociedad Es-
pafiola del Dolor, desescalada sanitaria.
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La Organizacion Mundial de la Salud declaré la en-
fermedad COVID-19 como pandemia global el 11 de
marzo del 2020.

La COVID-19 es principalmente una enfermedad res-
piratoria aguda (aunque puede afectar a otros 6rganos
de manera severa) causada por un nUevo coronavirus
(SARS-CoV-2), identificado por primera vez en diciembre
de 2019 en Wuhan (China), y que se ha propagado
por todo el mundo a una velocidad inusitada. Este es
un nuevo tipo de coronavirus; no estaba identificado
previamente en humanos, por lo que la informacién
meédica relativa a su contral y tratamientos es limitada
y se esta descubriendo dia a dia con la experiencia que
van adquiriendo los profesionales sanitarios.

La COVID-19 es una enfermedad que cursa en el
80 % de los casos de forma leve o0 moderada, el 15 %
precisa ingreso hospitalario y el 5 % cuidados intensi-
vos. Esta distribucion de la gravedad clinica se observo
en las primeras series de casos en China, al final de
su epidemia, y se ha repetido en los paises europeos
(1.2).

Aunque se desconoce la prevalencia real, ya que los
meétodos de deteccion y diagnéstico han ido evolucio-
nando en estos meses, segun los datos oficiales de la
CEE, a 26 de mayo la prevalencia de la enfermedad
(casos confirmados mediante PCR) en Espafia es de
503,8 casos/100.000 habitantes, con una mortalidad
de 57,4 casos/100.000 habitantes [3].

Las siguientes recomendaciones tienen como obje-
tivos la progresiva normalizacion de la actividad en el
entorno asistencial de las unidades de dolor de Espafa
y maximizar la praoteccion de los pacientes y el personal
que trabaja en ellas.

Se tienen en cuenta unas premisas, consecuencia
de las siguientes incertidumbres:

- Desconocemos con seguridad si la inmunidad
adquirida es suficientemente protectora y cuanto
tiempo lo seria.

- Se ha comunicado un aumento de la morbimor-
talidad perioperatoria de los pacientes quirdrgi-
cos con infeccion por SARS-CoV-2 (COVID-19]), ya
sea conocida preoperatoriamente o no conocida
y desarrollada en el postoperatorio. No tenemos
la seguridad que las técnicas analgésicas mini-
mamente invasivas se comportarian de la misma
manera (4).

- Conocemos que la sensibilidad y especificidad de
las pruebas diagnosticas (PCR/Ac totales/IgG/
IgM) no son concluyentes (ni en combinacion) al
100 %, y ademas van a depender de la fase de
la enfermedad y la rentabilidad de las muestras.

- Desconocemos con seguridad la influencia de la
medicacién analgésica sobre la capacidad de va-
riar el pronostico de la enfermedad activa o la
predisposicion a padecerla sintomaticamente

- No tenemos una clara explicacion para entender
por qué un porcentaje bajo (probablemente < 6 %)
de los pacientes que han sufrido la enfermedad y
han dado negativo en la prueba de PCR, vuelven
a desarrollar sintomas y se positivizan de nuevo
(¢recaida?, ¢reinfeccién?, ¢baja sensibilidad de la
prueba o la muestra?)

No existen referencias ni experiencias de como aco-
meter la normalizacion asistencial y si los procesos
previamente establecidos son igual de validos y segu-
ros para los pacientes y el personal sanitario en sus
diferentes niveles.

Recientemente, la CEE ha dado unas directrices a
los estados miembros para la desescalada de la crisis
(Hoja de ruta comudn europea para el levantamiento de
las medidas de contencién de la COVID-19 (3]) y que
todos, gestores y profesionales sanitarios deberemos
tener en cuenta. La hoja de ruta tiene en cuenta una
desescalada asimétrica, tanto para pacientes como a
profesionales, en funciéon de la predisposicion a sufrir
complicaciones. Como es légico, la infectividad puede
ser bidireccional paciente/sanitario y viceversa, por lo
gue buena parte de las recomendaciones, incluidas las
pruebas serolégicas y de PCR, aplican también a todo
el personal administrativo y sanitario.

Adicionalmente el periodo de paralizacion de la acti-
vidad asistencial programada esta generando una lista
de espera de visitas y procedimientos que precisan
ser reincorporados al proceso asistencial con el menor
perjuicio posible para los pacientes, su calidad de vida,
la calidad asistencial y la seguridad laboral.

Por tanto, va a ser necesario un periodo, mas o
menos largo, de implementacion de un modelo asis-
tencial adaptado a la Pandemia COVID-19 y sus con-
secuencias [6]. Este modelo, con probabilidad asi-
metrica entre zonas de mayor o menor prevalencia,
y perfiles asistenciales de las diferentes unidades de
dolor, hace que las recomendaciones del presente
documento se deban adaptar localmente, siempre
de acuerdo con las direcciones médicas, gerencias
asistenciales, directrices del Gobierno, colegios pro-
fesionales y entidades aseguradoras de pacientes
y profesionales.

Sirvan, por tanto, estas recomendaciones para dar
una orientacién hasta que se cumplan tanto estos con-
dicionantes descritos como se esclarezcan las premi-
sas iniciales.

CONSIDERACIONES ETICAS EN DOLOR CRONICO
Y COVID-19

La pandemia COVID-19, provocada por el virus
SARS-CoV-2, obliga a considerar cuéales han de ser los
principios de indole ético que han de guiar las decisio-
nes tomadas para respetar los derechos de todos los
ciudadanos y de los pacientes, especialmente en las
situaciones mas comprometidas.

Estamos en una situacion de emergencia en la que
quizas las cosas que hariamos habitualmente deben
ser matizadas y adaptadas. Asi, siendo una situacién
critica en varios aspectos, debemaos considerar como
necesaria la asistencia integral de enfermos con do-
lor crénico con COVID-19 y familiares relacionados,
orientada a la atencion de todas las dimensiones que
conforman a la persona, porque todas ellas de igual
modo quedan afectadas por la enfermedad. No pode-
mos centrarnos en atender solo la dimension biologi-
ca, sino que también se precisa atender las dimensio-
nes espiritual, psicoldgica, intelectiva-emaotiva, social
y familiar.
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No podemos olvidarnos de aquellas cuestiones que,
en la soledad y al final de la vida, vienen a ser las mas
importantes de la existencia. El acompafamiento del
enfermo y sus familiares en este momento se convierte
en necesidad a nivel individual y colectivo.

La enfermedad, sobre todo si es grave, afecta a
la persona en su totalidad. El hombre, por ser una
unidad psicofisica, unidad dual cuerpo-mente, cuando
enferma se resiente todo él. La enfermedad no afecta
solamente al cuerpo, sino a toda la persona, en to-
das sus dimensiones que la definen. Al recomendar la
asistencia integral al enfermo no se minusvalora, en
absoluto. Todo enfermo tiene derecho a ser respetado
y atendido en sus demandas y necesidades de orden
psicologico y espiritual.

Seria bueno recordar que los criterios y protocolos
de asignacion y priorizacion de recursos deben apli-
carse de forma genérica para evitar la variabilidad
de resultados, y favorecer la mayor probabilidad de
alcanzar los objetivos o resultados favorables posibles,
aungue la aplicacién debe adaptase de forma individua-
lizada. Ningan protocolo de priorizacion puede evitar la
reflexion y deliberacion ética en una toma de decisio-
nes tragica, con recursos escasos y en contexto de
maxima tension, Por eso se recomienda contar con
los Comités de Etica Asistencial (CEA) en comisiones
permanentes de COVID, para ayudar a la toma de de-
cisiones individualizadas, aunque se sigan criterios de
protocolos y recomendaciones, y a prevenir o resolver
conflictos de valores.

Debemos expresamente corregir expresiones ambi-
guas. Las referencias a “supervivencia libre de discapa-
cidad por encima de supervivencia aislada” o “cualquier
paciente con deterioro cognitivo, por demencia u otra
enfermedad degenerativa, no seria subsidiario de trata-
mientos invasivos”, son incompatibles con la Convencién
Internacional de Derechos de las Personas con Disca-
pacidad. En una sociedad democratica, la titularidad de
derechos no puede estar ligada a la posesién o no de
un determinado nivel de conocimientos, habilidades o
competencias (una presunta “utilidad social”), sino a la
condicién de persona.

Y en lo que atafie a los pacientes con dolor crénico
dificil, debemos recordar que en la toma de decisiones
nuestra obligacion moral es buscar el interés de todos
los pacientes, no solo los enfermos por COVID-18. El
sistema de salud tiene el mismo deber de atender a
los pacientes con dolor dificil, que en esta situacién de
cuarentena se han visto privados de los recursos nece-
sarios para hacer su vida algo mas llevadera.

MATERIAL Y METODOS

Tras una revision narrativa de la literatura en Pub-
Med y Google Scholar, y de las recomendaciones de
autoridades competentes nacionales e internacionales
sanitarias y sociedades cientificas, la SED publicé un
primer documento (V1.0) el 21 de abril del 2020 que
fue compartido con los socios y presidentes de las so-
ciedades autonémicas de dolor, dejando abierta la posi-
bilidad para su mejora a través de un correo electronico
(posicionamiento.covid.sed@sedolor.es), donde se han
recibido sugerencias hasta la Version 2.1, publicada el

13 de mayo de 2020. Algunos socios también se han
dirigido directamente a la junta directiva y sus apor-
taciones han sido también evaluadas e incorporadas
cuando ha sido posible. El presente documento esta
basado en esta ultima version.

NORMAS GENERALES

Diversos documentos oficiales [7-14] han sido con-
sultados para realizar unas normas generales. Cuan-
do ha sido posible, se han apoyado las recomenda-
ciones en estudios como revisiones sistematicas y
metanalisis.

Estas normas generales solo representan unas nor-
mas bésicas que se aconseja se instauren sistematica-
mente en las unidades de dolor. La explicacion detallada
de las mismas, asi como otras mas especificas, se
detallan en el resto del texto.

- Siempre que sea posible se intentara atender

a los pacientes por via telematica, idealmente
con videollamada. El paciente debe autorizar
este tipo de asistencia y se deben observar los
aspectos medicolegales incluidos en la Ley de
Autonomia del Paciente y la Ley de Proteccién
de Datos.

- La priorizacién entre pacientes urgentes, prefe-
rentes y diferibles seran definidos por cada unidad
de dolor y de acuerdo con la direccion medica del
centro.

- Los pacientes COVID + conocidos y con capaci-
dad de contagio seguiran un circuito diferente de
acuerdo con las normas de cada centro.

- La asistencia presencial, aunque sea a costa de
disminuir el nUmero de pacientes que podran ser
atendidos, se debera hacer con la mayor agilidad
posible y asi minimizar el tiempo de espera en
salas, en consultas o salas de procedimientos.

- Como norma general se mantendra una distan-
cia de seguridad minima de dos metros entre las
personas.

- Se aconseja restringir el nimero de acompafian-
tes a los casos claramente justificados por depen-
dencia del paciente.

- En todos los espacios debera haber disponibilidad
de geles desinfectantes e instrucciones para el
lavado de manos.

- La disponibilidad de mascarilla quirtrgicas debe
estar asegurada para todos los pacientes en los
espacios de la unidad.

- El resto de las medidas higiénicas y de proteccion,
dependiendo del entorno asistencial, estan esque-
matizadas en los Anexos 1 a 4.

- Se recomienda mostrar las normas de proteccion
por medios audiovisuales, tanto en las salas de
espera como las de valoracion y tratamiento.

- Se priorizaran los tratamientos farmacologicos
(ver apartado) y de rehabilitacion no presencial

15.16], a ser posible con ejercicios dirigidos me-
diante ayuda de medios audiovisuales.

- Reforzar mensajes para optimizar una correcta
dieta, ergonomia y suefo.

- El enfoque biopsicosocial del dolor incluye el trata-
miento psicolégico [17-20).
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EVOLUCION CLINICA DE LA ENFERMEDAD E
INMUNIDAD ADGUIRIDA

La Figura 1 resume las diferentes fases y escenarios
mas probables para la COVID-19 (21].

El Centro Europeo para la Prevencion y el Control
de Enfermedades (ECDC]) ha publicado un informe (22]
donde se esclarecen la mayoria de estos escenarios.

En este informe el ECDC considera que, con la infor-
macién disponible actualmente, el periodo medio de incu-
bacion de la enfermedad es de 5 a 6 dias, con un rango
de 1 a 14 dias. Se estima que la contagiosidad comienza
a partir de 2,3 dias (IC del 95 %, 0,8 a 3,0 dias) antes
del inicio de los sintomas y alcanza su punto maximo a
los 0,7 dias (IC del 95 %, -0,2 a 2,0 dias) antes del
inicio de los sintomas. En un analisis de datos de una
cohorte de pacientes con COVID-19 y un metanalisis de
hallazgos de publicaciones, se detectd ARN viral en mues-
tras de heces del 48,1 % (IC 95 %, 38,3-57,9 %) de los
pacientes, incluso en heces recolectadas después de que
las muestras respiratorias dieran negativo. Cabe sefialar
gue la deteccion de ARN viral por PCR no equivale a la
infectividad, a menos que las particulas de virus infec-
ciosos se hayan confirmado a través del aislamiento del
virus y se hayan cultivado de las muestras particulares.
En un estudio retrospectivo de 113 pacientes sintoma-
ticos, la mediana de la duracion de la deteccion de ARN
del SARS-CoV-2 fue de 17 dias (Inter Intercuartil [RI],
13-22 dias), medida desde el inicio de la enfermedad. Al
comparar pacientes con eliminacion temprana de ARN
viral (< 15 dias) y tardia (> 15 dias después del inicio de
la enfermedad]), la diseminacion prolongada de SARS-
CoV-2 se asocid con el sexo masculino (p = 0,009), ma-
yor edad (p = 0,033), hipertension (p = 0,009), ingreso
tardio al hospital después del inicio de la enfermedad
(p = 0,001), enfermedad grave al ingreso (p = 0,049),
ventilacién mecanica invasiva (p = 0,006) y tratamien-
to con corticosteroides (p = 0,025). Los pacientes con

30 %

55 %

10 %

5%

una mayor duracién del periodo de diseminacion tuvieron
una recuperacion mas lenta de la temperatura corporal
(p < 0,001) y absorcién focal en las imagenes radiogra-
ficas (p < 0,001) que los pacientes con una eliminacién
temprana del ARN del SARS-CoV-2.

Aln no se han establecido correlaciones definitivas
entre el grado de proteccion para COVID-19 y la detec-
cion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2. Asi, la mera
deteccién de anticuerpos no indica con seguridad inmu-
nidad de proteccion directa, especialmente si no se ha
utilizado un ensayo de neutralizacion como método de
deteccion. Segun los datos disponibles actualmente,
los anticuerpos IgM e IgG contra el SARS-CoV-2 se
desarrollan entre 6 y 15 dias después del inicio de la
enfermedad. La mediana del tiempo de seroconversion
para los anticuerpos totales (Ab), IgM y luego IgG fueron
los dias 11, 12 y 14 después del inicio de los sinto-
mas, respectivamente. La presencia de anticuerpos
se detectd en < 40 % entre los pacientes dentro de
una semana desde el inicio, y aumento rapidamente al
100 % (Ab total), 94,3 % (IgM) y 79,8 % (IgG) desde
el dia 15 después del inicio. Es demasiado pronto para
saber cuanto durara la respuesta inmune protectora
contra el SARS-CoV-2, ya que esto requerira estudios
serologicos longitudinales que sigan la inmunidad de los
pacientes durante un periodo prolongado de tiempo. La
posibilidad de reinfeccion y la duracién de la inmunidad
aln no se han estudiado. Se demostro que la infec-
cion primaria con SARS-CoV-2 protege a los macacos
rhesus del desafio posterior y arroja dudas sobre los
informes de que la positividad observada en los pacien-
tes dados de alta se debe a la reinfeccion.

TEST DIAGNOSTICOS

Las siguientes recomendaciones se aconsejan tan-
to para el paciente como para el personal sanitario.

0%

0%

15%

50 %

Modificada de cita bibliogréfica [21].

Fig. 1. Resumen evolutivo de la enfermedad COVID-19.
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TABLA |
RESULTADOS DE LA DETECCION DE LA RT-PCR
EN DIFERENTES MUESTRAS.

] TABLA 1l
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE TEST
DIAGNOSTICOS DE SARS-COV-2.

Adaptada de cita bibliografica (24].

La SED aconseja que se hagan todos los esfuerzos
posibles para detectar aquellos pacientes y personal
SARS-CoV-2 +, sean o0 no sintomaticos, dado que eso
afectara a los circuitos asistenciales y la seguridad de
todos.

Extraido de un reciente articulo publicado en JAMA
por Sethuraman y cols. (23], debemos tener en cuenta
las siguientes conclusiones sobre las pruebas de detec-
cion: “Usando la evidencia disponible, se ha disefiado
una linea de tiempo clinicamente Gtil de marcadores
de diagnéstico para la deteccion de COVID-19 (se reco-
mienda consultar la figura de evolucién temporal de los
diferentes test y las muestras biologicas en las que esta
presente el virus de la cita bibliogréafica 23). La mayoria
de los datos disponibles son para poblaciones adultas
gue no estan inmunocomprometidas. El curso temporal
de la positividad de la PCR y la seroconversion puede
variar en nifios y otros grupos, incluida la gran pobla-
cion de individuos asintomaticos que no se diagnostican
sin vigilancia activa. Quedan muchas preguntas, parti-
cularmente cuanto tiempo dura la inmunidad potencial
en individuos, tanto asintomaticos como sintomaticos,
gue estan infectados con SARS-CoV-2”.

La rentabilidad y significado de las pruebas va a de-
pender de la fase de la enfermedad, asi como de la
calidad y procedencia de la muestra (Tabla ).

La rentabilidad de la muestra de RT-PCR (real-time
reverse transcriptase] va a depender también de la
carga viral, de la zona de extraccion y la metodologia
utilizada.

Asi, con el fin de mejorar el diagnostico y la fase en
la que se encuentra el paciente o profesional, la opciéon
mas recomendable seria la combinacién de PCR para
antigeno y un test serologico de anticuerpos, aun sien-
do conscientes de los problemas de sensibilidad y espe-
cificidad de los diferentes test serolégicos (25], también
dependientes de la prevalencia en la poblacion [26).

El siguiente esquema, publicado en la web del Mi-
nisterio de Salud, Consumo y Bienestar Social [27],
simplifica la interpretacion de las pruebas (Tabla Il).

Asi, con toda esta informacion, y teniendo en cuenta
la actual evidencia de la contagiosidad en fase asinto-
matica, es altamente recomendable que se asocien las

Tipo de muestra Poaositiva (%) PCR | Ag | IgM | IgG Interpretacion
Lavado broncoalveolar 93 % + - - - Fase presintomatica
Cepillado bronquial 48 % + |+/-| +/-| +/- | Fase inicial (aprox. 1-7 dias)
Esputo 72 % +/- - + +/- 2.? Fase (8-14 dias)
Hisopos nasales 63 % +/- | - ++ | ++ 3.? Fase > 15 dias
Hisopos faringeos 32 % - - | +/- | ++ | Infeccion pasada (inmune)
Heces 29 %
Sangre 1%
Orina 0% pruebas diagnoésticas a los métodos clinicos de cribaje

basados en antecedentes, sintomas y signos. Esto es
especialmente importante en situaciones de riesgo de
exposicion o tratamientos que podrian cambiar el curso
de la enfermedad (ver siguiente apartado de circuito
asistencial, y Anexos 4 y 5). También se recomienda
consultar con los servicios de salud preventiva, asi
como servicios de enfermedades infecciosas, inmu-
nologia y microbiologia de cada centro a la hora de
disefar protocolos locales.

En el caso de que el paciente sea candidato para
realizar una PCR previa a un tratamiento en la unidad
de dolor, se le pedira guardar confinamiento desde
la realizacion de la PCR hasta el procedimiento para
disminuir razonablemente el contagio durante el pe-
riodo ventana.

Para un manejo adecuado de las muestras y obser-
var la evolucion de las recomendaciones, se recomien-
da consultar la pagina de la OMS [28).

CIRCUITO ASISTENCIAL

Los profesionales de las unidades de dolor ofrecen su
asistencia en diferentes espacios, desde la consulta, los
quiréfanos, hospitales de dia, salas de hospitalizacion y
salas de técnicas o radiologia. Los diferentes espacios
asistenciales deben asegurar el cumplimiento de las
normas generales y también las peculiaridades de cada
uno aqui detalladas. El ministerio ha publicado normas
gue nos ayudaran a su implantacion, ofreciendo la me-
jor seguridad posible. Dichas normas estan mas orien-
tados a entornos quirlrgicos, pero el Ministerio esta
trabajando en un nuevo documento especialmente para
salas de intervencionismo con diferentes sociedades,
incluida la SED (4.8).

- Triaje clinico de los pacientes antes de acudir a

la unidad; una vez en ella:

e En esta fase de desescalada, y teniendo en
cuenta las premisas iniciales, debemos pon-
derar el riesgo/beneficio de hacer acudir a un
paciente a la unidad y, si es necesario, ofrecer
las mejores garantias de proteccion para él, el
resto de los pacientes y el personal sanitario.

e Ademas de las pruebas de deteccion de virus o
su respuesta inmunoloégica, mas indicadas para
ciertos procedimientos intervencionistas o en in-
timo contacto con la via aérea, las herramientas
clinicas de triaje son esenciales para categorizar
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a los pacientes por riesgo y tomar decisiones
en consecuencia. Siempre incluirdn criterios
clinicos con valoracion de comorbilidades, sin-
tomas, signos y antecedentes de exposicion al
virus. Los criterios analiticos (hemograma, LDH,
PCR, IL-B, ferritina...) y radiolégicos (Rx térax/
TAC toracico), se consideran opcionales y com-

plementarios en caso de duda diagnéstica y para
procedimientos que lo requieran.

Sintomas y signos: aconsejamos realizar las
siguientes preguntas, primero por via telema-
tica y de nuevo en la recepcion del paciente en
areas de la unidad de dolor, si el paciente debe
acudir (Figura 2) (29).

Fig. 2. Lista de verificacion (check list] clinico de la enfermedad COVID-189.
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e Comorbilidades: interrogaremos sobre la edad,

patologia pulmonar, cardiovascular, obesidad,
diabetes, renal, hepética e inmunodeficiencia.
La American Society of Interventional Pain
Physycians (ASIPP) ha publicado una escala que
estratifica el riesgo basado en estas variables
(30], adaptado al castellano (31], y que con-
sideramos muy Util, sobre todo para planificar
intervencionismo en dolor (Figura 3). Las tres
categorias de riesgo nos orientaran sobre la
conveniencia de la indicacion de la técnica ba-
sandose en la probabilidad potencial de una

evolucién desfavorable del paciente en el caso
de contagiarse y enfermar.

¢ Existen otros recursos de ayuda disponibles para

el triaje, como la herramienta triage COVID-19
32], que valoramos de utilidad.

- Consultas (primera y sucesivas):
¢ Asistencia telematica en primera opcion, siem-

pre que sea posible, sobre todo en pacientes
de riesgo. Este tipo de asistencia idealmente
debe incluir no solo la entrevista con el paciente
sino también la revision de pruebas pedidas. Se
facilitardn mecanismos para que la disponibili-

Adaptacion SED de la Estratificacion de riesgo ASIPP para pacientes candidatos a
procedimientos intervencionista

Si el paciente vive en una residencia de ancianos considérelo como paciente de ALTO RIESGO.
Si no, siga la siguiente tabla de estratificacion de riesgos.

Factor de riesgo Bajo riesgo Riesgo moderado Riesgo alto Comentarios
. 4564 65-74 >=75
Edad (afos) (1) @) (3)
A . . Enfermedad obstructiva crénica
Ninguno sma .|nterm|tlente (Ej.: asma moderado a severo
Pulmonar g de baja severidad J Y ’
(8)] @] EPOC-Bronquitis cronica)
(3)
HTA + Cl
. HTA +ICC
Cardiovascular N'rE%L]mO HT'[AE? cl HTA + Cl + 1CC
ICC aislada
(3)
Obesidad IMC 24.9-29.9 IMC 30.0-39.9 IMC > =40
(1) @) (3)
: 5.7-6.490 6.508.49 0 _ Considerar glicemia
%ﬁgsfﬁz [gb%:]:] 100120 mg/dl | 120-160 mg/dl >=850 ?3; 60 mgy/dl capilar i no se
g () @ dispone
Renal Ninguno IRA 0 IRC Diélisis
0) (2) (3)
- Ninguno Hepatitis crénica Cirrosis
Hepética 0) 2 (3)
Presencia de alguna de las
- Céncer (tratamiento activo)
N Una patologia - Trasplante
. 0 S
Inmunosupresién 0) estable - Inmunodeficiencias
2) - HIV/SIDA mal controlado
- Uso cronico de esteroides
(3)

** El numero de puntuacion para el factor de riesgo aparece entre paréntesis. Este nimero indica los puntos para esa condicién.

* Bajo riesgo: < = 7 puntos... realizar la técnica teniendo en cuenta las recomendaciones sobre corticoides

mas adelante explicadas.
¢ Riesgo moderado: 8-14 puntos... realizar la técnica en base a criterios individuales de riesgo/beneficio.
* Riesgo alto: > = 15 puntos... retrasar la intervencién a menos que sea urgente.

Fig. 3. Adaptacion SED al espafiol de la Estratificacion de riesgo ASIPP para pacientes candidatos a procedimientos de

dolor intervencionista.
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dad de las pruebas por medios telematicos sea

un hecho en los entornos donde aln no esté

implementado.

e En esta etapa se aconseja limitar la consulta
presencial a casos preferentes que no se pue-
dan solucionar por via telematica, por ejemplo:

Dolor oncolégico no controlado.

Cualquier dolor severo con signos de alarma.

Neuralgia postherpética.

Neuralgias craneofaciales.

Otras neuralgias de alta intensidad.

Sindrome de dolor regional complejo.

Radiculalgia aguda de inicio brusco o empeo-

ramiento de radiculalgia previa.

Si se ha hecho un trabajo previo telematico,

esta consulta presencial requerira menos tiem-

po y disminuira el riesgo de contagio.

Seguir las recomendaciones de los Anexos 1y

2 para los niveles de proteccion del paciente,

personal administrativo y sanitario.

* Por lo que respecta a la prescripcion de medi-
camentos con receta electronica, actualmente
es posible por via telematica en la mayoria de
los servicios de salud. Una alternativa, si esta
no se encuentra disponible, son las plataformas
habilitadas por varios colegios de médicos y
farmaceéuticos (33,34).

La prescripcion de opioides, cuando precise de

receta de estupefacientes, es un requisito le-

gal de dificil solucion telematica en la medicina
privada, por lo que se debera cumplimentar en
papel y recogerse en consulta por un familiar

0 enviarse por correo postal.

e En caso de sordera del paciente, se pueden
seguir las recomendaciones que se recogen
en las asociaciones de personas sordas [35).

- Planta de hospitalizacién:

* Las interconsultas en pacientes hospitaliza-
dos seguiran las normas de cada centro, pero
como orientacién general, se recomienda el
nivel de proteccion descrito en el Anexo 2.

e También valorar si la interconsulta puede ser
resuelta mediante contacto con su médico res-
ponsable, en caso de que el paciente no este
ingresado por la unidad de dolor.

- Técnicas analgésicas:
¢ La indicacion de una técnica analgésica prefe-

rente se hara en base a una valoracion individual

y la cartera de servicios de la unidad de dolor.

e En la fase actual de la pandemia, ante la de-
cision de proceder o no a realizar una técnica
intervencionista, se recomienda utilizar en esta
fase de desescalada la herramienta de estrati-
ficacion de riesgo por comorbilidad ASIPP mos-
trada en el apartado de comorbilidades, para
ponderar el grado de urgencia de la indicacion,
aungue siempre debe prevalecer el criterio del
meédico tras haber informado adecuadamente
al paciente sobre los riesgos potenciales:

I Riesgo bajo: realizar la técnica teniendo en
cuenta las recomendaciones sobre corticoi-
des mas adelante explicadas.

1 Riego moderado: realizar la técnica en base
a criterios individuales de riesgo/beneficio.

1 Riesgo alto: retrasar la intervencion a menos

gue sea urgente.
¢ |as siguientes se consideran intervenciones o
técnicas preferentes:

I Recambio o relleno de una bomba intratecal,
en especial si el paciente sigue tratamien-
to con baclofeno (urgente) y/o clonidina u
opioide (preferente, en especial si no dispo-
nemos de alternativa farmacologica).

1 Retirada de un sistema implantado infectado
(urgente).

1 Técnicas para dolor oncolégico con alto be-
neficio/riesgo.

1 Técnicas de radiofrecuencia para neuralgias
craneofaciales severas no controladas con
medicacion.

1 Neuralgias deficitarias.
¢ No todas las técnicas analgésicas van a te-

ner el mismo riesgo de exposicion, y como tal

van a necesitar diferentes grados de cribaje
preoperatorio y proteccion intraoperatoria. Los
factores determinantes conocidos son:

1 Procedimiento quirdrgico invasivo vs. minima-
mente invasivo (ejemplo: percutaneo).
Duracion del procedimiento.

Organo diana cercano a la via aérea.
Posicion del paciente.

Necesidad potencial o real de aerosoles.
Necesidad de sedacién que precise un poten-
cial manejo de la via aérea.

* | os autores de estas recomendaciones creen
qgue se deben tratar todas las técnicas con
el mismo nivel de proteccion, reflejados en el
Anexo 3.

- Enlos Anexos 4 y 5, se pueden consultar los es-
guemas de las distintas opciones y precauciones
del circuito asistencial en una unidad de dolor.

ATENCION DIFERENCIADA A LOS PACIENTES
COVID-19 (+) Y CONTAGIOSOS

En estos pacientes deberemos ponderar individual-
mente la conveniencia de retrasar el tratamiento o
la valoracion clinica a menos que sea urgente. Debe-
mos tener en cuenta las posibles interacciones de
los farmacos de uso en COVID-19 con los analgé-
sicos (ver apartado de farmacos). En cuanto a in-
tervenciones urgentes relacionadas con el dolor, las
gue se consideran no demorables en este tipo de
pacientes COVID + son las indicadas por infeccion
de un dispositivo implantado y un recambio de bomba
intratecal por agotamiento de bateria en un paciente
en tratamiento con baclofeno (en menor medida en
tratamiento con clonidina y/o opioides, siempre que
no haya tratamiento sustitutivo). En el caso de tenerse
que realizar una consulta presencial y/o tratamiento,
se realizaran las pruebas preoperatorias necesarios
(ver Anexo 4 y apartado “Test”). Otras sociedades,
como la SEDAR, han realizado unas guias que nos
seran de utilidad para el manejo intraoperatorio en
estos casos (36]. Las recomendaciones del Centro
Europeo para el Control de Enfermedades se actuali-
zan con frecuencia también [(37].
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OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En este contexto, el requisito legal de la obtencion
de un consentimiento informado para técnicas anal-
gésicas debera incluir un apartado informativo de los
riesgos especificos asociados a la nueva situacioén, con
las incertidumbres que tenemos y debemos compartir
con el paciente. Se seguiran las recomendaciones del
colegio de médicos al que pertenezca el profesional y se
recomienda consultar con el seguro de responsabilidad
civil en el caso de que se opte por consentimientos no
presenciales (existen plataformas disponibles para ello).
La informacion sobre el tratamiento debe ser dada con
anterioridad al procedimiento y con el suficiente tiempo
de reflexion, aconsejandose un minimo de 24 h. En
cualquier caso, recomendamaos dejar constancia por
escrito de que se informa al paciente de los riesgos y
beneficios, que lo entiende y acepta.

En el Anexo 6 se puede consultar el Documento de
acompainiamiento al consentimiento informado de la
SED para técnicas analgésicas invasivas e intervencio-
nes quirdrgicas con finalidades analgésicas.

RIESGOS LABORALES DE PERSONAL ASISTENCIAL
Y ADMINISTRATIVO

El personal sanitario estd mas expuesto a la infec-
cion y la prevalencia de infectados parece superior a la
poblacién general (ver apartado “Equipos de proteccion

personal”). Asi, se deberan seguir las recomendaciones
del Ministerio observando sus actualizaciones (Procedi-
miento de actuacion para los servicios de prevencion de
riesgos laborales frente a la exposicion al sars-cov-2
de 8 de abril de 2020 (38] (Figura 4).

En los centros en los que exista un departamento de
riesgos laborales, o que esté contratado externamente,
se le pedird que actualice sus normas que deberan
estar disponibles para todo el personal. Como orienta-
cion rapida para conocer el nivel de proteccion perso-
nal necesario en los diferentes entornos asistenciales,
aconsejamos consultar los Anexos 1 a 3.

Se pueden consultar otras fuentes de informacion
sobre el grado de proteccion necesaria, que cubren
entornos no especificos de las unidades de dolor (39).

Se considera prudente extremar las medidas de
proteccion con todo el personal con mayor riesgo de
contraer una complicacién grave por COVID-19, tales
como inmunodeprimidos, cardidpatas, enfermedades
respiratorias cronicas, mayores de 60 afios, etc.

USO DE FARMACOS ANALGESICOS PAUTADOS
Y EN TECNICAS ANALGESICAS INDICADAS (NO
SUSCEPTIBLES DE DEMORA TRAS VALORAR
RIESGO-BENEFICIO) (40]

No disponemos de ensayos clinicos que nos puedan

aconsejar con certeza sobre la seguridad o preferencia
de un farmaco analgésico u otro en este contexto. La

Fuente: referencia bibliografica (38].

Fig. 4. Guia de actuacion para la gestion de la vulnerabilidad y el riesgo en el &mbito sanitario y sociosanitario.
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mayoria de la literatura se basa en inferencias asumi-
das como razonablemente validas por estudios hechos
en el contexto de otras enfermedades viricas. A efectos
practicos diferenciaremos entre los pacientes con en-
fermedad activa y aquellos sin enfermedad o que la han
pasado pero que no han desarrollado inmunidad adn.

Pacientes sin inmunidad adquirida con o sin
enfermedad activa

Aunque se estéan realizando estudios sobre la influen-
cia de los farmacos analgésicos sobre la predisposicion
a contraer la enfermedad y un hipotético pronéstico
diferencial en los que los toman o han sido sometidos
a técnicas analgésicas farmacolégicas, por el momento
desconocemos con seguridad su influencia. Lamenta-
blemente, las recomendaciones siguientes estan solo
fundamentadas en la interaccién de los analgésicos con
otras enfermedades viricas, como la gripe por Influen-
za, de la que tenemos mas y mejor evidencia. Los mas
conflictivos son:

- Corticoides.

e ESRA y ASRA desaconsejan el uso de corti-
coides a dosis habituales, basandose en estu-
dios previos de casos controles en gripe por
Influenza, por lo que, en el caso de tener que
utilizarlos, recomiendan la dosis mas baja posi-
ble y comentan la probable menor duracion de
la inmunosupresion si se utiliza betametasona
o dexametasona [41). Los mecanismos por los
gue podrian modificar el curso de la enferme-
dad mas probables son tanto el blogueo de la
respuesta hipertérmica, una defensa natural
ampliamente comprobada, asi como su poten-
cial inmunosupresor (42.43].

e En la misma linea, Shanthanna y cols. (40), asi
como la Faculty of Pain Medicine of the Royal
College of Anaesthetists, instan a la precaucién
sobre la seguridad de los esteroides inyectados
durante la actual pandemia de COVID-19 [44].

e La British Society of Skeletal Radiologists re-
comienda que se deben evitar las inyecciones
intrarticulares de esteroides, tejidos blandos y
perineurales durante la pandemia de COVID-19,
siempre que sea posible, para reducir el ries-
go de inmunidad reducida a la exposicion viral
(43).

e La Spine Intervention Society ha publicado dos
documentos, uno sobre inyecciones epidurales
en pacientes inmunodeprimidos (46) y otro es-
pecifico de corticoides [(47]. En el primero con-
cluye que no hay evidencia clara de un efecto
causal entre las inyecciones espinales y las in-
fecciones y complicaciones en pacientes inmuno-
deprimidos; sin embargo, existe la posibilidad de
gue los esteroides puedan aumentar el riesgo de
infeccion y la administracion de corticosteroides
debe abordarse con precaucion en estos pacien-
tes. En el segundo concluye que hay evidencia
de baja calidad de que una sola inyeccion de
corticosteroides intrarticulares puede aumentar
el riesgo de contraer el virus de la influenza.
Todavia no se ha publicado ningin estudio que

examine si una inyeccion de corticosteroides
aumenta el riesgo de contraer COVID-19 o alte-
ra el curso clinico de una infeccién posterior. Si
bien se recomienda precaucion basada en esta
evidencia indirecta, se necesitan mas estudios
para determinar la correlacion completa de la
administracién de corticosteroides y los riesgos
de contraer COVID-19. Se ha demostrado que
la dexametasona tiene una duracion mas corta
del efecto sistémico y puede ser favorecida so-
bre otros esteroides para inyecciones en ciertas
circunstancias.

¢ |arecomendacion de la SED, y hasta que no se
disponga de mayor evidencia, aconseja valorar
al paciente individualmente y optar por otras
opciones siempre que sea posible, o pospon-
ga la inyeccion hasta que se reduzca el riesgo
asociado con esta pandemia. Si hay una indica-
cién que no se pueda demorar y sin alternativa
razonable posible, considere el uso de betame-
tasona o dexametasona a las dosis mas bajas
posibles y en las indicaciones aprobadas.

- Antinflamatorios no esteroideos, paracetamol

y metamizol: tras la alerta del ministerio francés
de salud sobre el ibuprofeno (48], tanto la SED
como la EFIC y la agencia europea EMA ya se po-
sicionaron en contra de esa afirmacion [439)], pero
acaban recomendando el uso de paracetamol.
Los autores de estas recomendaciones no han
encontrado ningun estudio con evidencia suficien-
te que pueda ayudar a dar una recomendacion
especifica, pero muestran su preocupacion sobre
el uso de cualquier farmaco que bloguee la res-
puesta antitérmica como mecanismo de defensa
y alerta.
Antidepresivos: en el caso que el paciente este
en tratamiento con farmacos para el COVID-19
gue alarguen el intervalo QTc, habitualmente bajo
ensayo clinico, debemos comprobar que no inte-
raccionen con los antidepresivos (https://www.
crediblemeds.org). Por ejemplo, la amitriptilina y
la venlafaxina pueden causar la prolongacion del
intervalo QTc, pero actualmente se carece de evi-
dencia de un riesgo de Torsade de Pointes cuando
se toman segun la pauta recomendada. Recomen-
dacién: monitorizar ECG en caso de asociacion o
valorar otra alternativa como Duloxetina.
Opioides:
¢ Metadona: en el caso que el paciente esté en
tratamiento con farmacos para el COVID-19
que alarguen el QTc, habitualmente bajo ensayo
clinico, debemaos optar por otro opioide que no
alargue QTc (https: //www.crediblemeds.org].
¢ | a buprenofina y el tramadol pueden causar la
prolongacion del intervalo QT, pero actualmente
se carece de evidencia de un riesgo de Torsade
de Pointes cuando se toman segun lo reco-
mendado. Recomendacién: monitorizar ECG en
caso de asociacion a tratamiento ant-COVID-19
que alargue el QTc o valorar otra alternativa.
e En cuanto a la potencial inmunosupresion que
pueden causar los opioides, una reciente revi-
sién sistematica solo encontré una débil aso-
ciacion, concluyendo: “Esta revision sistemati-
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ca encontro indicios de que el tratamiento con
opioides a largo plazo altera el sistema inmuni-
tario en pacientes con dolor crénico no oncolo-
gico. Estas alteraciones involucraron las células
NK'y la produccion de IL-1B. Sin embargo, el
nivel de evidencia es débil”. Recomendacion: no
suspender el tratamiento opioide [S0).

Antiepilépticos: no hemos encontrado referencias
aconsejando o desaconsejando su uso como tra-
tamiento analgésico en la situacién actual. Por lo
tanto, no observamos, con la evidencia actual,
ninguna contraindicacion a su uso en las indicacio-
nes aprobadas. Recomendacion: seguir la practi-
ca habitual.
Anestésicos locales: monitorizar ECG (intervalo
PR y QTc ademas de trastornos del ritmo). Hay
gue recordar que aln no esta caracterizada con
precision la cardiopatia post-COVID-19.
Tratamientos tépicos aplicados en hospital de
dia: desinfeccion previa de la zona de aplicacion
con lavado seguido de solucion hidroxialcéholica
de clorhexidina. Recomendacion: mantener las
precauciones para contacto directo con el pacien-
te y extremarlas en el caso de que la aplicacion
sea cercana a la via aérea.
Terapia intratecal, técnicas neuromoduladoras
y neurodestructivas: seguir las recomendacio-
nes de estratificacion de riesgo ASIPP y las de-
talladas en los Anexos 4 y 5. Recomendacion:
dar preferencia a las técnicas de radiofrecuen-
cia sobre las de administracion de esteroides
en indicaciones similares. En el caso de uso de
corticoide, seguir las recomendaciones anterio-
res usando la menor dosis posible y usando de
eleccion dexametasona o betametasona. Los
pacientes en tratamiento con baclofeno y/o clo-
nidina intratecal que precisen un recambio de
bomba se consideraran urgentes y preferentes
respectivamente. Los que estén en tratamiento
opioide intratecal con impaosibilidad de rotacion
a otra via de una manera segura y que precisen
un recambio de bomba, también se recomienda
se consideren preferentes.
Terapia con plasma rico en plaquetas: la AEMPS,
en su ultima actualizacion (17 de enero de 2018)
del “Documento de preguntas y respuestas en
torno al uso terapéutico no sustitutivo de plasma
autologo y sus fracciones, componentes o deriva-
dos” [51], responde entre otras a las siguientes
preguntas que nos guiaran para su uso en el con-
texto COVID-189:

e ;Cuales son las contraindicaciones del proce-
dimiento? Al no tratarse de un producto de fa-
bricacion industrial, no existe una ficha técnica
del producto. Es mas, al tratarse de diferentes
tipos de productos, esta informacion podra de-
pender del producto administrado. Es respon-
sabilidad del facultativo prescriptor conocer qué
producto esta utilizando y ofrecer informacion
al paciente de los posibles riesgos asociados al
tratamiento.

e _Es obligatoria la realizacion de pruebas ana-
liticas? Los productos derivados de la sangre
tienen la potencialidad de transmitir diferentes

enfermedades infecciosas. El médico prescrip-
tor de un producto de estas caracteristicas
tiene que adoptar las medidas precisas de
control, vigilancia y trazabilidad que impidan la
transmision de enfermedades infecciosas. El
propio articulo 5 de la Directiva 2001,/83/
CE, de 6 de noviembre, enmarca este tipo de
usos de acuerdo con la prescripcion de un fa-
cultativo reconocido, para un paciente individual
y bajo su responsabilidad personal directa. Al
tratarse de un uso autélogo, el riesgo de trans-
misién de enfermedad al propio sujeto depende
esencialmente de la utilizacién de una técnica
‘limpia”. Sin embargo, es necesario considerar
que, ademas de asegurar la calidad y la trazabi-
lidad del producto utilizado, el conocimiento del
estado serolégico de un paciente puede con-
tribuir a garantizar la seguridad del personal
que participa en la fabricacion y, eventualmen-
te, servir como defensa al propio facultativo
responsable en el caso de seroconversion tras
un procedimiento autdlogo. Finalmente, podra
ser de interés en determinadas indicaciones
conocer si el producto utilizado contiene ciertos
virus a la hora de decidir la conveniencia o no
de aplicar este tratamiento. Por todo ello, se
debe tomar como norma de referencia las di-
rectrices genéricas ya desarrolladas para otras
substancies de origen humano para uso clinico
recogidas en el capitulo 29 de la 3.° edicién de
la Guia del Consejo de Europa sobre Calidad y
Seguridad de Tejidos y Células para aplicacion
humana.

Recomendacion: la SED aconseja descartar, con

todas las garantias disponibles, una infeccion ac-

tiva por SARS-COV-2, antes de la aplicacién de
estas técnicas.

Ozono:

e En el registro [52]) se pueden consultar tres
ensayos clinicos en marcha (uno reclutando)
para el uso de 0zono como posible tratamiento
adyuvante del ozono en COVID-19.

¢ Un reciente estudio publicado en la REDAR abo-
ga por su uso potencial en pacientes COVID-19
para el tratamiento de la enfermedad [53).

¢ La International Scientific Committee of Ozo-
ne Therapy ha publicado un documento sobre
el uso potencial del Ozono en SARS-CoV-2/
COVID-19-ISC03/QAU,/00,/04 (54), pero no
hace ninguna referencia especifica a su uso y
seguridad en técnicas analgésicas.

¢ No hemos encontrado referencias aconsejando
o desaconsejando su uso como terapia anal-
gésica primaria o alternativa en la situacién
actual.

Recomendacion: no observamos, con la eviden-

cia actual, ninguna contraindicacién a su uso en

las indicaciones aprobadas y siguiendo los pro-
tocolos sobre técnicas reflejados en este docu-
mento.

Toxina botulinica: la toxina botulinica aumenta la

respuesta inmune innata [55] y tambien se ha

especulado sobre su uso para tratar sintomas

asociados a COVID-19 (56).
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Recomendacion: no observamas, con la evidencia
actual, ninguna contraindicacion a su uso en las
indicaciones aprobadas y siguiendo los protocolos
sobre técnicas reflejados en este documento.

Pacientes con inmunidad adquirida

Los pacientes con inmunidad adquirida y sin tra-
tamiento activo antivirico, en principio no tienen un
riesgo sobreafiadido y deberian tratarse sin limitaciones
siempre que la enfermedad no le haya dejado insufi-
ciencias residuales (respiratorias, hepéticas, renales,
neurologicas y cardiolégicas), por lo que se recomien-
da una evaluacion completa antes de indicar cualquier
nuevo tratamiento o modificar uno previo.

Tras recientes comunicaciones de un numero bajo
de reinfecciones, resta clarificar si se trata de falsos
positivos en pruebas PCR (o falsos negativos previamen-
te), asi como si se trata de nuevas mutaciones del virus

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. https:

que tampoco conocemos; si fuera el caso, tendrian
inmunidad parcial o total ante la nueva cepa. En cual-
quier caso, seran tratados como pacientes COVID + en
funcién de estas pruebas serolégicas.

Seglin comunica SEMES en su pagina web (www.
semes.org), un paciente con remisioén de sintomas y
un test negativo de ARN virico no quiere decir que esté
libre al completo de carga viral. La OMS sugiere, por
tanto, antes de confirmar la eliminacion de la infeccién
por SARS-COV-2, realizar test de deteccién del ARN viri-
co en muestras obtenidas, tanto del tracto respiratorio
superior como del inferior (esputo).

LAVADO DE MANOS

El frecuente lavado de manos es una practica basica
recomendada por la OMS para el control de enferme-
dades infecciosas [57). La forma correcta de hacerlo
dura de 40 a B0 segundos y se detalla en la Figura 5.

www.who.int/gpsc/information

centre/gpsc_lavarse_manos_poster_es.pdf?ua=1

Fig. 5. ¢Como lavarse las manos?


http://www.semes.org
http://www.semes.org
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EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL (EPI)

Los EPI son fundamentales para la proteccion del
personal y de los pacientes. Los actos médico-quirdrgi-
cos y de enfermeria requieren, en muchas ocasiones,
un contacto directo con el paciente, exponiéndonos y
exponiendo al riesgo de contagio. En plena evolucion
de la pandemia, y la lentitud o falta de pruebas de de-
teccion, aun es pronto para clarificar qué porcentaje
real de trabajadores sanitarios han sido infectados.
En un primer estudio publicado recientemente, de un
total de 6800 empleados del Hospital 12 de Octubre
de Madrid, 2085 (30,6 %) fueron analizados durante
el periodo del 1 al 29 de marzo de 2020, algunos
de ellos repetidamente (2286 muestras totales). Se
confirmaron que un total de 791 trabajadores es-
taban infectados, lo que representa el 38 % de los
examinados y el 11,6 % de todos los trabajadores del
hospital (58). Esta cifra se compara negativamente
con los resultados de la primera ronda de seropreva-
lencia publicada por el ministerio (53], que muestra
una prevalencia estimada de anticuerpos IgG frente
a SARS-Cov2 en Espafia es de un 5,0 % (95 % IC:
4,7-5,4 %), aunque con una marcada variabilidad
geografica y mayor prevalencia en ciudades donde
la proporcion de positivos es mayor en residentes de
grandes ciudades (> 100.000 habitantes) 6,4 % (IC
95 %: 5,8-7,1).

En la Tabla Il se muestran los 3 tipos de EPI acon-
sejados para diferentes entornos asistenciales: desde
el equipo béasico en tareas de limpieza, el medio en
entornos de paciente quirdrgico no COVID +, hasta el
avanzado en unidades de cuidados intensivos e inter-
venciones con paciente COVID +.

En los Anexos 1 a 3 se detallan las protecciones
para cada contexto, incluido pacientes y personal ad-
ministrativo.

Los videos demostrativos de la colocacion y retira-
da de los EPI se pueden consultar en https://www.
sedar.es/index.php/recomendaciones-coronavirus y
https: //enfermeriatv.es/es/coronavirus-protocolo-

epis/.

TIPOS DE MASCARILLAS Y SU USO CORRECTO

La OMS recomienda el uso de mascarillas como
una medida de proteccion para no contraer ni conta-
giar la enfermedad [60), pero las mascarillas difieren
mucho entre ellas y su colocacion debe seguir unas
normas.

La Figura 6 explica claramente los diferentes tipos
de mascarillas. Obsérvese las importantes diferencias.
En los Anexos 1 a 3 pueden consultar las recomenda-
ciones de los tres tipos de mascarillas aconsejadas
en los entornos asistenciales de las unidades de do-
lor. También se seguiran las normas del fabricante en
cuanto al tiempo de uso de las mismas con eficacia
demostrada.

En cuanto a su colocacioén, hay que seguir unas nor-
mas:

- Antes de ponerse una mascarilla, lavese las ma-
nos con un desinfectante a base de alcohol o con
agua y jabon.

- Cubrase la boca y la nariz con la mascarilla y ase-
gurese de que no haya espacios entre su cara y
la mascara.

- Evite tocar la mascarilla mientras la usa. Si lo
hace, lavese las manos con un desinfectante con
capacidad viricida o con agua y jabon.

- Cémbiese de mascarilla tan pronto como esté
himeda y no reutilice las mascarillas de un solo
uso.

TABLA 1l
EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL

Equipo basico
45 GSM

Equipo medio
70 G5SM

Equipo avanzado
180 GSM



https://www.sedar.es/index.php/recomendaciones-coronavirus
https://www.sedar.es/index.php/recomendaciones-coronavirus
https://enfermeriatv.es/es/coronavirus-protocolo-epis/
https://enfermeriatv.es/es/coronavirus-protocolo-epis/
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Fuente: cita bibliografica [(61].

Fig. 6. Tipos de mascarillas y grado de proteccion que ofrecen.

— Para guitarse la mascarilla: hagalo por detras (no
toque la parte delantera de la mascarilla), desé-
chela inmediatamente en un recipiente cerrado y
lavese las manos con un desinfectante con capa-
cidad virucida o con agua y jabén. En la web hay
videos donde consultar la correcta colocacion y
retirada de las mascarillas (62).

GAFAS Y PROTECTORES FACIALES (PANTALLAS)

Se deben usar gafas o protectores faciales para
prevenir la exposicion de la mucosa ocular al virus. Las
gafas deben ajustarse a las caracteristicas faciales del
usuario y deben ser compatibles con la mascarilla, tal
como recomienda el Centro Europeo de Prevencion y
Control de Enfermedades (63].

Cualquiera de las dos opciones, gafas estancas o
pantallas de amplia superficie, han mostrado su uti-
lidad para prevenir el contagio. La proteccion ocular
(via conjuntiva) que ofrecen las gafas estancas parece
superior a las pantallas, y la cutanea facial mayor en las
pantallas de 180° de circunferencia minima.

La mascarilla facial sigue siendo obligatoria en am-
bas opciones, que son recomendables a distancias me-
nos de 2 metros y obligatorias en casos de manejo de
la via aérea y aerosoles.

El procedimiento para la desinfeccion de las pantallas
protectoras se puede encontrar en varias paginas de
internet (64).

DESINFECCION DE ESPACIOS Y GESTION DE
RESIDUOS

Todos los centros deberan tener protocolos de lim-
pieza, desinfeccion y gestion de residuos, de acuerdo
con los departamentos de salud laboral (o empresas
contratadas) y seguir las recomendaciones oficiales y
utilizacién de virucidas adecuados [65].

Los residuos generados en la atencion del paciente
COVID + se consideran residuos de Clase Il y, por lo
tanto, deberan ser eliminados como residuos biosani-
tarios especiales. El contenedor de residuos, una vez
lleno, se cerrara y antes de su retirada se desinfectara
en su superficie con un pafio desechable impregnado
en desinfectante.

Por su simplicidad e infografia, recomendamos el
protocolo del Servicio de Salud del Principado de Astu-
rias (Figura 7).

(https://www.astursalud.es/docu-
ments/31867 /946211 /Coronavirus++Eliminaci%C
3%B3n+de+residuos+limpieza+y+desinfecci%C3%B3n.
pdf /a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db36b01)



https://www.astursalud.es/documents/31867/946211/Coronavirus++Eliminaci%C3%B3n+de+residuos+limpieza+y+desinfecci%C3%B3n.pdf/a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db96b01
https://www.astursalud.es/documents/31867/946211/Coronavirus++Eliminaci%C3%B3n+de+residuos+limpieza+y+desinfecci%C3%B3n.pdf/a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db96b01
https://www.astursalud.es/documents/31867/946211/Coronavirus++Eliminaci%C3%B3n+de+residuos+limpieza+y+desinfecci%C3%B3n.pdf/a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db96b01
https://www.astursalud.es/documents/31867/946211/Coronavirus++Eliminaci%C3%B3n+de+residuos+limpieza+y+desinfecci%C3%B3n.pdf/a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db96b01
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Fuente: Servicio de Salud del Principado de Asturias (https://www.astursalud.es
documents /31867 /946211 /Coronavirus++Eliminaci%C3%B3n+de+residuos+limpieza+y+d
esinfecci%C3%B3n.pdf /a2d7bfe2-9bff-3957-d4a7-d47f4db96b01)

Fig. 7. Coronavirus Sars-Cov-2 (COVID-19). Eliminacién de residuos, limpieza y desinfeccion.
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ANEXO0S
) ANEXO 1
RECOMENDACIONES DE PROTECCION EN SALA DE ESPERA Y ESPACIOS NO ASISTENCIALES COMUNES
Personal Personal Paciente Paciente Paciente
sanitario administrativo exCoVID* COVID (-)** | COVID (+) ***
Distancia de seguridad 2 metros N/A
Mascarilla FFP2 FFP2 Quirdrgica Quirdrgica N/A
Lavado / Desinfeccion de manos Si Si Si Si N/A
Gorros No No No No N/A
Pantallas No No No No N/A
Batas impermeables No No No No N/A
Polainas Si Si No No N/A

*Paciente exCOVID: paciente mas de 21 dias asintomatico y/o con dos PCR negativas, separadas 3 dias en los 10 dias
previos a la visita. El paciente puede ser portador cutaneo por reciente contacto.

**Paciente COVID (-): paciente sin sintomas de enfermedad por COVID-19 (score) en los Gltimos 30 dias y sin haber tenido
contacto con paciente COVID (+) en los Gltimos 30 dias. No se puede excluir con total certeza (ni con PCR reciente) que

sea portador asintomatico.
** *Paciente COVID (+): N/A dado que estos pacientes deben ser tratados en un entorno fuera de consultas.

Los acompanfantes deben seguir las mismas normas que los pacientes.

El lavado de manos y/o el uso de gel desinfectante debe ser obligatorio antes de la colocacion de guantes a la
entrada de la sala de espera.

El uso de los lavabos comunes se hara con las mismas normas de higiene de lavado de manos meticulosa antes
y después de su uso, solicitando al finalizar que se higienice el bafio por personal de limpieza.

La limpieza y desinfeccién con viricidas de los muebles (gj: asientos, mesas...) y material informatico se hara
con una frecuencia que dependeré de su uso, pero un minimo de dos veces por turno.
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ANEXO 2
RECOMENDACIONES DE PROTECCION EN CONSULTA MEDICA CON/SIN CONTACTO FISICO CON EL PACIENTE
Y /0 REVISION MANUAL DE PRUEBAS QUE APORTE. PLANTA DE HOSPITALIZACION EN PACIENTE COVID (+)

Personal Personal Paciente Paciente Paciente COVID (+)* * *
sanitario administrativo | exCOVID* | COVID (-)** planta hospitalizacion
Distancia de Minimizar la distancia y tiempo de exposicion
seguridad Limitar el nUmero de personas en la consulta
FFP1 siempre que sea
Mascarilla FFP2 FFP2 Quirdrgica | Quirdrgica posible (ausencia de
clinica respiratoria sig)
Guantes Si Si Si Si Si
Gorros Si Si No No No
Pantallas Si Si No No No
Batas impermeables | Si (en contacto) No No No No
Polainas Sl Sl Sl Sl NO

*Paciente exCOVID: paciente mas de 21 dias asintomatico y/o con dos PCR negativas separadas 3 dias en los 10 dias

previos a la visita. El paciente puede ser portador cutédneo por reciente contacto.
**Paciente COVID (-): paciente sin sintomas de enfermedad por COVID-19 (score) en los Ultimos 30 dias y sin haber tenido
contacto con paciente COVID (+) en los Gltimos 30 dias. No se puede excluir con total certeza (ni con PCR reciente) que

sea portador asintomatico.
** *Paciente COVID (+): se refiere solo a urgencias que no se puedan solucionar sin asistencia presencial. El uso de

equipo EPI completo sin superficies de exposicion cutanea para el personal en contacto con el paciente es obligatorio.

Ademas de PCR, realizar test de anticuerpos IgM + IgG siempre que se pueda para catalogar con mayor
precision al paciente y personal.

Los acompafiantes deben seguir las mismas normas que los pacientes.

Si el paciente aporta pruebas que se deban revisar, hacerlo con guantes y limpiar las zonas en contacto con el
material al finalizar la consulta.

La limpieza y desinfeccién con virucidas homologados de los muebles (gj: asientos, mesas, etc.), y material
informatico se haré con una frecuencia que dependera de su uso, pero un minimo de dos veces por turno.
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ANEXO 3
RECOMENDAGIONES DE PROTECCION PARA TECNICAS ANALGESICAS EN HOSPITAL DE DIA (#), SALAS DE
TECNICAS, RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, QUIROFANO Y SALAS DE RECUPERACION

Personal sanitario Paciente Paciente Paciente
exCOoVID* COVID (-)* * COVID (+)* **

Minimizar la distancia y tiempo de exposicion
Distancia de seguridad Limitar el nimero de personas en la sala
Proteccion desechable en los equipos de radiologia, tratamiento y diagnostico

FFP2 (FFP3 si se va a .
. . o S . FFP2 sin
Mascarilla manipular la via aérea o se Quirdrgica Quirdrgica valvula
van a precisar aerosoles)

Guantes Si (doble) Si Si Si
Gorros Si No No Si
Pantallas Si No No Si
Batas impermeables Si No No Si
Polainas Si Si Si Si

*Paciente exCOVID: paciente mas de 21 dias asintomatico y/o con dos PCR negativas separadas 3 dias en los 10 dias
previos a la visita. El paciente puede ser portador cutédneo por reciente contacto.

**Paciente COVID (-): paciente sin sintomas de enfermedad por COVID-19 (score) en los Ultimos 30 dias y sin haber tenido
contacto con paciente COVID (+) en los Gltimos 30 dias. No se puede excluir con total certeza (ni con PCR reciente) que
sea portador asintomatico.

***Paciente COVID (+): se refiere solo a urgencias en paciente sin clinica respiratoria significativa. El uso de equipo EPI
completo sin superficies de exposicién cutanea para el personal en contacto con el paciente, es obligatorio. El circuito de
entrada, estancia y salida del paciente debe asegurar la ausencia de exposicidn a otros pacientes y personal no sanitario.
El recovery se hara en el quirdfano. El paciente debe ser intervenido el Gltimo de la mafiana e idealmente en un quiréfano
preparado para COVID.

Utilizar siempre que se pueda material de un solo uso. Si el material debera ser re-esterilizado, tener un circuito
preparado para miniminzar contaminacion.

La limpieza y desinfeccién con viricidas se debe hacer entre pacientes, sin poder recomendar en estos momentos
el tiempo minimo de reposo entre pacientes.

El desecho de materiales, seguira la normativa del ministerio (8].

# En pacientes de riesgo que acudan a rellenos de bombas intratecales, se trataran con el mismo nivel de
proteccién que un paciente COVID +.
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ANEXO 4

PROTOCOLO DE TEST PREOPERATORIOS EN FUNCION DE LA PRESTACION

Disponible en: https: //www.sedolor.es/download/cribaje-para-pacientes-a-los-que-se-ha-indicado-el-acto-medico-gururgico-
despues-de-valorar-riesgo-beneficio-excluye-pacientes-conocidos-post-covid-30-dias /

ESQUEMAS DE LOS CIRCUITOS ASISTENCIALES PROPUESTOS
(INSTRUMENTO DE AYUDA PARA ADAPTAR A CADA CENTRO])

ANEXO 5

ELPACENTE PRECISA
CONSULTA PRESENCIL

ACUDIR AUNIDAD DE DOLOR
CON MASCARILLAY UTILIZAR
‘SOLUCIONES PARA HIGIENE

No

UNFORMDAD DESECHABLE
SFFPL+PANTALLAO GAFAS
Y GUANTES

NUEVO TRIAJE CONTROL.
TENPERATURA OPCIONAL

TRl
CONSULTA DIFERIDAPOR
'SECRETARIA

NO TOCAR ESCRITORIO

DESINFECCION DE LAS

ZONAS DE CONTACTO
ENTRE PACIENTES

ANALITICA
EXTRACCION EN AP

+BATAINPEREABLE +

FEPISIEXFISCADE.
‘CABEZAY CUELLO

10N
INTERVENCIONISHIO /
‘TECNICA HOSPITAL DE DIA

PROGRAMACIO}
B89/

DE MANERA DIFERIDA

INCLUIR EN PETICION

SEGUN PROTOCOLO

+- PCR +/- TEST FECHA APROXIMADA

SEROLOGICOTAG 1Q/PROCEDIMIENTO
24H-48H ANTES

CIRUGIA / INTERVENCIONISMO
Y TECNICAS DE HOSPITAL
DE DIA

MASCARILLA QUIRURGICA +

Disponible en: https: //www.sedolor.es/download/ circuitos-propuestos-para-la-atencion-de-pacientes-en-unidades-de-dolor-
durante-la-pandemia-por-covid-19/
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ANEXO 6
DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TECN[CAS
ANALGESICAS INVASIVAS E INTERVENCIONES QUIRURGICAS CON FINALIDADES ANALGESICAS

Disponible en: https://www.sedolor.es/download /documento-informativo-de-acompan%cc%83amiento-al-
consentimiento-informado-para-intervencion-quirurgica-o-tecnica-intervencionista-con
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ABSTRACT

Nowadays differentiation between central and peri-
pheral origin in Parkinson’s disease pain is considered
as a clinical challenge. We present a long evolution
Parkinson’s disease case of a 71 years old woman.
Treatment undergone by the patient consists in deep
brain stimulation (DBS), drugs dopamine agonist,
monoamine oxidase inhibitor-B (MAG-B) and catechol-
O-methyltransferase inhibitor (COMT).The patient was
referred to the pain unit due to an outbreak of conti-
nuous pain in the upper outer region of the left knee
and no response to pharmacological nocioceptive pain
treatment.

The patient was diagnosed with neuropathic pain
after reviewing her clinical history, the physical exami-
nation and application of the DN4 scale. The chosen
treatment was the application of a 179 mg capsaicin
patch over the region where she was experiencing the
pain and it resulted in an improvement from week one
which still persisting twelve weeks later.

Treatment with capsaicin patch was selected with
the aim of avoid possible drugs interactions with her
treatment.

As a conclusion, the high topical concentration of
capsaicin has been found to be effective and safe in
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RESUMEN

La enfermedad de Parkinson es un trastorno neu-
rodegenerativo que comporta la alteracion de las vias
dopaminérgicas de los ganglios basales. El dolor que
puede acompafiar a la enfermedad de Parkinson se
debe a mecanismos de deplecion de las neuronas dopa-
minérgicas de la sustancia negra. Su etiologia puede
ser de origen central o periférico. Por ello, la aparicion
de dolor supone un reto clinico para distinguir entre
ambos tipos y aplicar distintos tratamientos especificos.

Se ha descrito que el receptor vaniloide TRPV-1 de
los astrocitos previene la degeneracion progresiva de
neuronas dopamineérgicas de la enfermedad de Parkin-
son y se asocia con una mejoria funcional y del dolor.
Por otro lado, sabemos que la capsaicina es un potente
activador exdgeno del receptor vaniloide.

Presentamos el caso de una mujer de 71 afios con
enfermedad de Parkinson de larga evolucién, en trata-
miento con estimulacién cerebral profunda y farmacos
agonistas de la dopamina.

La paciente acudié a nuestra Unidad por la presencia
de dolor localizado en la region superoexterna de la
rodilla izquierda, de caracter continuo y sin respuesta a
farmacos utilizados para tratar el dolor nociceptivo. Una
vez completada la anamnesis y valorada la exploracion
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a patient with complicated treatment (DBS plus usual
treatment).

Keywords: Parkinson, TRPV-1 receptor, capsaicin.

INTRODUCCION

La enfermedad de Parkinson es un trastorno neuro-
degenerativo caracterizado por la pérdida de neuronas
dopaminérgicas en la substantia niger de la pars com-
pacta, dando lugar a anomalias maotoras como temblor,
rigidez y bradiquinesia, y también dolor. Los mecanis-
mos por los que se produce dolor en la enfermedad
de Parkinson incluyen la disminucion de la actividad de
las vias inhibitorias del dolor y la alteracién de las vias
dopaminérgicas de los ganglios basales, incluyendo los
haces lateral y medial, responsables de la dimension
discriminativa y de la dimension afectiva, autonémica y
cognitiva, respectivamente.

Se han establecido diferentes subtipos de dolor en
la enfermedad de Parkinson:

e Central
Musculoesquelético
Neuropatico periférico
Distonico
Acatisia

El dolor en el paciente con enfermedad de Parkin-
son supone un desafio, ya que obliga en primer lugar
a distinguir si el dolor esta relacionado o no con la
enfermedad, realizando en ocasiones el diagnéstico por
exclusion.

CASO CLINICO

Mujer de 71 afos con enfermedad de Parkinson
idiopatica avanzada de mas de 20 afios de evolucion.
Es portadora de un implante de electrodos subtalami-
cos desde 2013 para control de sintomas motores
y realizaba tratamiento con farmacos agonistas de la
dopamina, inhibidores de la monoaminooxidasa tipo B)
e inhibidores de la catecol-O-metiltransferasa. Como
consecuencia de su trastorno neurodegenerativo, sufria

4 )
fisica y pruebas complementarias, se excluyd la causa
orgéanica. Se aplicé la escala DN4 para el dolor neuro-
pético, obteniéndose una puntuacién de 5 puntos. Se
etiquetd como dolor neuropatico periférico localizado.
Se aplicd un parche de capsaicina 179 mg sobre la
regién dolorosa de la rodilla, y la paciente fue revisada
en consulta a los 7, 30y 90 dias, obteniendose un alivio
del dolor desde la semana 1. En la dltima revision a los
90 dias, persiste la mejoria clinica.

La capsaicina topica de alta concentracion se com-
portd como un farmaco agonista altamente selectivo del
receptor vaniloide TRPV-1, ya que las neuronas sensiti-
vas de la piel expresan dicho receptor. Por otro lado, el
parche de capsaicina 8 % permitié tratar a la paciente
evitando posibles interacciones farmacoldgicas con su
medicacion habitual. En conclusion, la capsaicina topica
de alta concentracion se mostro eficaz y segura en
el tratamiento del dolor neuropético localizado en una
paciente con enfermedad de Parkinson y dificil manejo.

Palabras clave: Parkinson, receptor TRPV-1, capsaicina.

-

caidas con frecuencia. Ademas presentaba signos y
sintomas de osteoartritis en manos.

Acudio a nuestra Unidad por presentar una zona
dolorosa en la region superior y externa de la rodilla
izquierda, de 6 meses de evolucion, de caracter insi-
dioso, continuo y ardiente. En ocasiones presentaba
sensacion de acorchamiento a ese nivel. La paciente no
referia irradiacion. Lo consideraba como muy molesto
y, a veces, insoportable. Habia comenzado a tomar
antinflamatorios no esteroideos y analgésicos opioides,
sin experimentar ningun alivio del dolor. Escala verbal
numeérica: 8.

La exploracion fisica evidenciaba una marcada hiper-
sensibilidad en la zona dolorosa, con alodinia leve, en
ausencia de edema o signos de flogosis. Se excluyeron
traumatismos y alteraciones dérmicas o del sistema
osteomuscular. Las pruebas radiolégicas no presenta-
ron hallazgos significativos. Las pruebas neurofisiologi-
cas fueron normales.

Se administro la escala DN4 para dolor neuropatico
en la que se obtuvo una puntuacion de 5 puntos, con-
firmando el diagnéstico y considerando caso de estudio
al ser la puntuacién > 3 puntos de los 10 posibles
(Tabla 1).

Una vez desestimada la causa organica local del
dolor, pensamos en un subtipo de dolor relacionado
con el Parkinson. El dolor no se correspondia con un
trastorno musculoesquelético ni tampoco con acatisia
o distonia, trastornos que no estaban presentes en
nuestra paciente. De forma adicional, la respuesta a
analgésicos indicados en dolor nociceptivo no obtuvo
ninguna modificacién en el dolor de la paciente.

Las caracteristicas del dolor referidas por la pacien-
te sugieren un componente neuropatico y, ademas,
se presenta a nivel periférico y bien localizado, lo
que, junto con los resultados obtenidos en la escala
DN4 > 3 puntos, nos hicieron sospechar un dolor
neuropatico periférico.
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TABLA |
RESULTADOS DEL CUESTIONARIO DN4
Si | No
Quemazon X
Pregunta 1 — -
] Sensacion de frio
¢ Tiene su c_jolor alguna de estas doloroso X
caracteristicas? P
Descargas eléctricas X
Entrevista al paciente H .
5 - ormigueo X
regun .
d Pinchazos X
¢ Tiene en la zona donde le duele alguno de Entumecimiento N
estos sintomas?
Escozor X
Pregunta 3 Hipoestesia al tacto X
;Se evidencia en la exploracion alguno de ; . .
ién fisi © : Hipoestesia al pinchazo X
Exploracion fisica estos signos en la zona dolorosa? P P
del paciente
Pregunta 4
) N Roce X
¢El dolor se provoca o intensifica por...?

Con el diagnéstico de dolor neuropatico periférico
localizado en la regién superior y externa de la rodilla
izquierda, elaboramos un plan terapéutico.

Valoramos en primer lugar el tratamiento farmacol6-
gico, especialmente las posibles interacciones medica-
mentosas derivadas de afiadir farmacos considerados
de primera linea en el dolor neuropatico, que podrian
sumarse a los potenciales efectos secundarios de la
abundante medicacion dopaminérgica de la paciente,
como alucinaciones, somnolencia o empeorar la sinto-
matologia parkinsoniana. El caracter localizado del dolor
y la escasa repercusion sistémica de la aplicacion del
parche de capsaicina 179 mg nos hicieron decantar
por este Ultimo tratamiento.

Tras seleccionar la zona de hipersensibilidad sobre
la piel y obtener una plantilla en papel, se aplicé cap-
saicina 8 % mediante un parche adaptado a esa zona
en la cara superior y externa de la rodilla izquierda
durante 60 min, siendo muy bien tolerado por nues-
tra paciente. Unicamente presentd una reaccién eri-
tematosa leve y transitoria en el lugar de aplicacion.
El parche fue retirado siguiendo las indicaciones pro-
porcionadas por la empresa de fabricacion. Se entre-
garon instrucciones acerca de las precauciones que,
sobre la piel tratada, debia tener en cuenta en los
dias posteriores.

Se realiz6 una llamada telefonica a los 7 dias de la
aplicacién del parche de capsaicina 8 %, y la paciente
nos comunic6 un alivio del dolor de 3 puntos en la
escala verbal. Fue revisada en consulta a las 4 sema-
nas del tratamiento, en la que se aprecid, ademas de
una reduccion de 2 cm en el perimetro de la zona de
hiperalgesia que pudimos comparar con la plantilla
previa a la aplicacion del tratamiento, una puntuacion
de 4 medida en la escala verbal del dolor y una mejora
en la calidad del suefio. En la actualidad, transcurridas
12 semanas de la aplicacion del parche de capsaici-
na, la mejoria del dolor se mantiene.

DISCUSION

La enfermedad de Parkinson es un trastorno dege-
nerativo que acontece por la pérdida progresiva de las
neuronas dopaminérgicas nigroestriales, dando lugar a
alteraciones motoras principalmente, aunque también
incluye sintomas no motores, entre los que destaca el
dolor, que puede llegar a estar presente hasta en el
85 % de los pacientes [1]. El dolor es uno de los sin-
tomas que mas afecta a la calidad de vida y complica
la sintomatologia motora, siendo el caso que presenta-
mos un claro ejemplo de ello.

El primer paso a dar en el paciente con enfermedad
de Parkinson y dolor es distinguir si este esta relacio-
nado o no con su trastorno neurodegenerativo [2]. En
nuestra paciente no existen signos radiolégicos ni explo-
ratorios que pudiéramos relacionar con traumatismo,
artrosis u otra causa externa del dolor localizado en la
rodilla, por lo que iniciamos un diagnéstico diferencial
sobre los diferentes tipos de dolor asociados a la enfer-
medad de Parkinson.

La clasificacién mas actual del dolor asociado con el
Parkinson se basa en la etiologia del mismo, recono-
ciendo 5 subtipos de dolor: musculoesquelético (70 %),
neuropatico (20 %], disténico (40 %), dolor central
(4,5-27 %)y acatisia [3]. Otras clasificaciones se basan
en la respuesta al tratamiento dopaminérgico, tal como
lo describié Ford en 2010.

Los mecanismos por los que se produce dolor en la
enfermedad de Parkinson comprenden una alteracion
del procesamiento a nivel de los ganglios basales y pér-
dida de neuronas de las vias dopaminérgicas, ademas
de una reduccion de la actividad del sistema inhibitorio
descendente [4). Es de especial interés el hecho de que
estudios recientes reconocen el papel neuroprotector
gue desempefan algunas células no neuronales como
son los astrocitos ante la enfermedad de Parkinson.
Los astrocitos expresan el receptor vaniloide TRPV-1, y



EFECTO ANALGESICO DEL PARCHE DE CAPSAICINA 8 % A TRAVES DEL RECEPTOR VANILOIDE TRPV-1,
EN UN PACIENTE CON ENFERMEDAD DE PARKINSON Y DOLOR NEUROPATICO LOCALIZADO 219

se ha sugerido que la activacién de dicho receptor pone
en marcha la maquinaria neuroprotectora endogena in
vivo. Este receptor es un canal cationico no selectivo,
altamente expresado en las neuronas sensoriales. El
analisis de la substantia niger en enfermos de Parkin-
son sugiere que el sistema enddgeno neuroprotector
TRPV-1 y CNTF (factor neutrofilico ciliar) de los astroci-
tos y el CNTFRa (receptor alfa) de las neuronas dopa-
minérgicas respectivamente, debe tener relevancia en
la enfermedad de Parkinson (3]. El receptor vaniloide
de los astrocitos interviene, por tanto, en la produccion
endogena del factor neutrofilico ciliar, que es responsa-
ble de la prevencion de la degeneracion de las neuronas
dopaminérgicas y conduce a una mejora en el compor-
tamiento del CNTFRa y en los sintomas asociados a la
enfermedad.

La activacion del receptor vaniloide TRPV-1, tanto a
nivel enddgeno como exdgeno, previene la degeneracion
progresiva de neuronas dopaminérgicas de la enferme-
dad de Parkinson, y se asocia con una mejoria de la
modulacién funcional de las mismas y en la regulacién
de la neuroinflamacion [B). Este receptor esta implicado
en el dolor de los pacientes con Parkinson.

La capsaicina es un potente activador exdgeno del
receptor vaniloide, actuando como agonista del recep-
tor TRPV-1, lo que lo convierte en una diana terapéutica
primordial para tratar el dolor de los pacientes con
enfermedad de Parkinson (7].

Nuestra paciente no presentaba rigidez ni movimien-
tos incesantes involuntarios (acatisia), ni tampoco un
origen osteomuscular del dolor. El dolor central es aquel
no confinado al territorio de un nervio o raiz nerviosa,
guemante y con parestesias, mal localizado, e implica
una reduccion en los niveles de respuesta a levodopa.
En el caso que presentamos, la localizacion concreta
del dolor nos llevo a considerarlo como un dolor neu-
ropético periférico. Por otra parte, la utilizacion de la
escala para la identificacion de dolor neuropatico actual-
mente recomendada con mayor grado de fiabilidad es
el cuestionario DN4, con un 80-90 % de sensibilidad y
especificidad. Nosotros utilizamos la version espafiola
validada en 2007 por C. Pérez por la sencillez de uso,
y nos permitio discriminar las caracteristicas del dolor
de nuestra paciente, obteniendo un resultado positivo, y
por tanto, abordarlo con dianas terapéuticas de forma
local (8).

El tratamiento con capsaicina esta considerado como
de segunda linea en el dolor neuropatico (3], aunque
nosotros barajamos este farmaco como opcion desta-
cada, puesto que nos permite la aplicacion localizada en
el foco doloroso con ausencia de sintomas neurolégicos
adicionales, permitiendo la administraciéon concomitan-
te de otros farmacos sin ocasionar interacciones medi-
camentosas y con un inicio de accion rapido y sostenido
en el tiempo (10]. Los parches adhesivos dérmicos de
capsaicina 179 mg liberan capsaicina sintética en ele-
vada concentracion directamente en la zona dolorosa,
siendo este farmaco un agonista altamente selectivo del
receptor vaniloide TRPV-1. Las neuronas sensitivas de
la piel expresan dicho receptor, ademas de neuronas
en ganglios de la raiz dorsal, a nivel medular y cortical
(11). Por lo tanto, la activacion de TRPV-1 por la cap-
saicina actuaria mediante neuroproteccion al disminuir
el estrés oxidativo derivado de la glia reactiva y el res-

cate de neuronas dopaminérgicas del sistema nervioso
afectado, produciendo una reduccion de la sensacion
dolorosa. En el caso que presentamos, el dolor se redu-
jo en un 50 % con respecto al inicial, medido a través
de la escala verbal, que disminuy6 en 4 puntos.

La paciente objeto de nuestro estudio recibia terapia
de estimulacion cerebral profunda (DBS Deep Brain
Stimulation) a través de electrodos implantados a nivel
subtalamico. Esta bien establecido que los resultados
terapéuticos de la DBS son similares al tratamiento
dopaminérgico, al ejercer un efecto modulador sobre el
circuito de los ganglios basales [(12]. La base fisiolégica
del efecto de la DBS sobre sintomas no maotores en la
enfermedad de Parkinson como la alteracion del suefio,
el dolor y la disautonomia, es compleja. La prevalencia
del dolor con DBS parece disminuir entre un 70 %y un
21 %, aunque la mayoria de los estudios concluye que
los tipos de dolor que mas alivio experimentan con la
DBS son el disténico y el musculoesquelético, mientras
que los subtipos central y neuropético apenas se madifi-
can. Una de las limitaciones que supuso el sistema DBS
en nuestro caso es la contraindicacion para la realiza-
cion de resonancias magneéticas y otros procedimientos
intervencionistas a nivel de la extremidad dolorosa.

CONCLUSIONES

La aplicacion del parche de capsaicina 8 % puede
permitir un alivio del dolor en los pacientes con enfer-
medad de Parkinson y dolor neuropético periféerico, al
comportarse como un activador exégeno del receptor
TPRV-1 y contribuir a la inhibicién de las células gliales
reactivas productoras de estrés oxidativo y neuroinfla-
macion.

La analgesia que puede producir el parche de cap-
saicina es de inicio rapido y mantenido en el tiempo, de
facil administracion y sin provocar interacciones farma-
cologicas adicionales en el paciente polimedicado con
farmacos dopaminérgicos.

La aplicacion del parche de capsaicina 179 mg pue-
de constituir un complemento a la estimulacién cerebral
profunda en el tratamiento del dolor neuropatico peri-
férico de los pacientes con enfermedad de Parkinson.
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ABSTRACT

Introduction: Occipital neuralgia is an entity with well-
defined components, but occasionally underdiagnosed
that tends to maintain insidious behavior and generate
some resistance to medical treatment, maintaining a
good response to interventional management with a
minimum rate of associated complications and pain
relief. Satisfactory and prolonged.

Case description: \We present 5 cases of patients
with defined criteria for occipital neuralgia by (IHS) which
were managed by suboccipital decompression, evalua-
ted by the analog numerical scale and analogous verbal
scale over a period of 90 days. The procedures were
performed without complications or adverse events.
The result was a satisfactory relief for the patient of
chronic pain, with adequate specificity of the site of the
condition; as well as improvement in the quality of life,
mood, medication consumption and patient satisfaction.

Conclusions: \We consider that the use of decom-
pression of the major occipital nerve via suboccipital
route can be taken as an alternative in patients with
occipital neuralgia, with a high probability of obtaining
an analgesic benefit and a low probability of presenting
some adverse effect or complication.

Key words: Arnold’s neuralgia, occipital neuralgia,
suboccipital neuralgia, occipital nerve.
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RESUMEN

Introduccién: La neuralgia occipital es una entidad
con componentes bien definidos, pero ocasionalmente
subdiagnosticada, que tiende a mantener un comporta-
miento insidioso y generar cierta resistencia al tratamien-
to médico, manteniendo una buena respuesta al manejo
intervencionista con un minimo indice de complicaciones
asociadas y un alivio del dolor satisfactorio y prolongado.

Descripcién del caso: Presentamos 5 casos de
pacientes con criterios definidos para neuralgia occi-
pital por la (IHS), los cuales fueron manejados median-
te descompresion suboccipital percutanea, evaluados
por la escala numérica anéaloga y escala verbal analoga
durante un periodo de 90 dias. Los procedimientos se
realizaron sin complicaciones ni eventos adversos. El
resultado fue un alivio satisfactorio para el paciente del
dolor crénico, con una adecuada especificidad del sitio
del padecimiento, asi como mejoria en la calidad de
vida, el estado de animo, el consumo de medicamentos
y la satisfaccion de la paciente.

Conclusiones: Consideramos que el uso de la des-
compresion percutanea del nervio occipital mayor via
suboccipital puede ser tomada como una alternativa en
pacientes con neuralgia occipital, con una alta probabili-
dad de obtener un beneficio analgésico y una baja praoba-
bilidad de presentar algin efecto adverso o complicacion.

Palabras clave: Neuralgia de Arnold, neuralgia occi-
pital, descompresion suboccipital percutanea, nervio
occipital.
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INTRODUCCION

De acuerdo con la definicion de la sociedad inter-
nacional de cefaleas (IHS), la neuralgia occipital (tam-
bien conocida como neuralgia de Arnold) se refiere
a un dolor asociado de tipo punzante paroxistico en
el territorio de distribucion del nervio occipital mayor
o el menor, ocasionalmente asociado a disestesias
del area afectada [1). El dolor puede iniciar sobre la
regién suboccipital irradiado hacia el vértice occipital,
region cervical superior e incluso dolor referido retro
ocular [2].

La causa mas comun de la neuralgia occipital es la
compresion sobre los nervios occipitales mayor, menor
o el tercero en cualquier parte de su trayecto. La teo-
ria fisiopatolégica mas aceptada sugiere un proceso
inflamatorio del nervio occipital debido a atrapamiento
o irritacion de este en un alguna parte de su trayecto,
incluyendo desde su origen en C2, entre el axis y el
atlas, entre el musculo oblicuo menor y el misculo
semiespinoso de la cabeza, asi como al atravesar la
aponeurosis del misculo trapecio, provocando edema
e isquemia neural [3-5]. Sin embargo, se han sugerido
otras teorias como la que se describe en el estudio de
Longo y cols., que nos ayudaria a explicar la eficacia
del bloqueo neural en la articulacion inflamada y en las
zonas normalmente afectadas por procesos degenerati-
vOs osteoartrésicos y artriticos. En este modelo animal
con monoartritis se muestra que hay una hipersensi-
bilidad persistente al dolor, acompafiada de un brote
anormal de fibras simpaticas en la piel adyacente a
la articulacion inflamada. Dicho crecimiento anormal
de estas fibras se acompafié por niveles elevados de
mNGF (murine Nerve Growth Factor), pero no de su
precursor el proNGF, logrando una modulacion en los
niveles del mNGF, un punto interesante en el trata-
miento de la artritis inflamatoria. Observaron que la
supresion en la funcion de las fibras simpaticas lleva a
una mejoria en el cuadro doloroso. Estos datos refuer-
zan el concepto de la existencia de un componente
neuropatico en la artritis y de que las fibras simpaticas
juegan un papel en la génesis del dolor asociado con
la inflamacion (B).

El tratamiento medico se enfoca en reducir la tension
muscular, y como consecuencia liberar la compresion
nerviosa. Para el alivio del dolor occipital, la terapia
farmacologica puede ser a base de antidepresivos tri-
ciclicos, antiepilépticos, relajantes musculares, opioides
y antinflamatorios no esteroideos [7].

Somos conscientes de la dificultad de homoge-
neizar los tratamientos previos que han seguido los
pacientes antes de llegar a la Unidad del Dolor, pero
para futuros estudios conviene elaborar un algorit-
mo de indicaciones terapéuticas previas al bloqueo.
Patwardhan y cols. mencionan en su estudio que una
situacion que debe considerar es el impacto meca-
nico-patolégico en la columna cervical de una mala
alineacion en el plano sagital de la misma, la cual pue-
de estar asociada a trastornos, tales como cefalea
cervicogénica o dolor cervical. Los resultados en su
trabajo consideran que nos pueden ayudar a la toma
de decisiones clinicas y, por lo tanto, a la toma de
decisiones de tratamiento [8).

Otra de las alternativas es el bloqueo diagnostico-
terapeéutico de los nervios occipitales mayor y menor

en su sitio de insercion sobre la protuberancia occi-
pital, produciendo mejoria del cuadro doloroso. Sin
embargo, se reporta una eficacia limitada en rela-
cion con la duracion del efecto, posiblemente debido
a la trayectoria de nervio y su paso por los diferentes
musculos que pueden causar atrapamiento. Glvencer
y cols. muestran la relacién entre el nervio occipital
mayor (GON]) y los puntos de referencia 6seos exter-
nos para realizar los bloqueos nerviosos de forma
segura, y define los puntos donde el GON perfora la
musculatura cervical, identificando lugares donde pue-
de quedar atrapado [39].

Existen estudios donde se demuestra que la descom-
presion suboccipital percutanea como nueva técnica
y la descripcion de esta, lo que puede ser una opcién
terapéutica para el tratamiento de la neuralgia occipital

10-12).

Motivo por el cual este trabajo describe nuestra
experiencia en el manejo de los pacientes con neural-
gia occipital con la descompresion del nervio occipital
mayor mediante un abordaje suboccipital percutaneo
para el alivio del dolor.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Presentamos a continuacion el reporte de cinco
casos valorados en el servicio de Clinica del Dolor del
Centro Médico Nacional “20 de noviembre” del Institu-
to de Seguridad y Servicios Saciales de los trabajadores
del Estado (ISSSTE), con criterios clinicos de neuralgia
occipital de acuerdo con la IHS, a los cuales se les
realizo la descompresion suboccipital.

Caso 1

Paciente femenina de 43 afios, con comorbilidades
asociadas controladas tales como hipertension arterial
y dislipidemia. Refiere dolor de dos meses de evolucion
a nivel cervical unilateral izquierda, con irradiacion a la
region occipital ipsilateral, de caracteristicas punzante,
ardoroso de manera continua, que se acompafa de
paroxismos intermitentes (descargas eléctricas) sobre
el trayecto del nervio occipital mayor, refiriendo una
intensidad del dolor severa (8/10) mediante la Esca-
la Numeérica Analoga (ENA) y la Escala Visual Analoga
(EVA). Tratamiento conservador mediante antinflama-
torios no esteroideos, relajantes musculares centrales
y terapia de rehabilitacion, sin presentar un adecuado
alivio del dolor. Debido a lo anterior, se decidié reali-
zar una infiltracion diagnoéstica con anestésico local del
nervio occipital mayor, en su salida del hueso occipital,
trazando una linea imaginaria entre la apéfisis mastoi-
des y la tuberosidad occipital externa, se administraron
3 ml (60 mg]) de lidocaina al 2 % y se observd una
mejoria del cuadro doloroso de manera inmediata con
una duracion aproximada de seis horas, por lo que se
considero candidata para realizar una descompresion
suboccipital izquierda.

Previo a la realizacion del procedimiento, se expli-
caron a la paciente los posibles riesgos, las posibles
complicaciones, aceptando la realizacién del procedi-
miento y se firm6 el consentimiento informado. Se rea-
liz6 procedimiento en sala de fluoroscopia mediante un
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Fig. 1.

arco en C, se coloct a la paciente en posicién decubito
prono y con flexién cervical, con monitorizacion Tipo
1, se administré oxigeno suplementario por catéter
nasal a un flujo de 3 I/min y sedacién intravenosa con
fentanilo (1 mcg/kg) y midazolam (0,05 mcg/kg) y
anestesia local.

La técnica que se utilizd fue descrita por Racz y
cols. [12], se localizaron mediante guia fluoroscépica
a través de un arco C y en una posicién anteroposte-
rior las vértebras cervicales 1 y 2, posteriormente se
roto el equipo de arco en C a 90° para observar una
proyeccion lateral, localizando las apéfisis espinosas de
las vértebras cervicales 1 y 2 (C-1 y C-2). Se eligio el
punto de abordaje, localizado a 2 centimetros lateral
izquierda de la protuberancia occipital mayor en la linea
nucal superior, se infiltré piel cabelluda y tejido celu-
lar subcutaneo con lidocaina simple al 2 %. Posterior-
mente se introdujo una aguja espinal BD tipo Quincke
22 G 88 mm, en sentido cefalocaudal y lateromedial;
de manera cuidadosa se avanzo a través de las capas
fasciales musculares para evitar una lesién nerviosa o
vascular (entre las que se encuentran la raiz nerviosa
de C-1 o nervio suboccipital, raiz nerviosa de C-2 o
tercer nervio occipital, el plexo cervical, la arteria cer-
vical ascedente, la arteria o vena cervical profunda, y
la arteria o vena vertebral) hasta hacer contacto con
apofisis espinosa de C-2 (Figura 1); se retird 2 mmy

Fig. 2.

se aspird para verificar puncion inadvertida de vasos o
duramadre. Una vez confirmado que no hubo salida de
sangre o liquido cefalorraguideo, se administraron 4 ml
de medio de contraste no iénico, observando una difu-
sion hacia la region occipital de forma triangular (trian-
gulo formado por los misculos oblicuo mayor, oblicuo
menar, recto posterior de la cabeza y el semiespinoso
de la cabeza) (Figura 2). Ya corroborado el objetivo tera-
péutico, se aspird nuevamente y se administraron 5 ml
de bupivacaina (25 mg) con metilprednisolona no solu-
ble (40 mg) aforados en solucion salina hasta un total
de volumen de 10 ml en el lado afectado, observando
una adecuada diseccion de los planos musculares antes
descritos en la imagen fluoroscopica. Se retird aguja,
se pas0 a la paciente a recuperacion sin incidentes, ni
complicaciones.

Se evallo la intensidad del dolor mediante la Escala
Visual Analoga (EVA: sin dolor al méaximo dolor) y la
Escala Numérica (ENA: O = sin dolor, 10 = méaximo
dolor) antes del procedimiento, a las 2 horas, a las
24 horas, a los 30, 60 y 90 dias posteriores al pro-
cedimiento. La paciente refirid6 mejoria de dolor a las
24 horas con una EVA = dolor leve y una ENA 2/10.
Al seguimiento mensual hasta los 90 dias, mantuvo los
resultados satisfactorios (ENA = 2/10 y EVA = dolor
leve), sin presencia de exacerbaciones o incremento al
tratamiento farmacolégico.
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Caso 2

Paciente femenina de 41 afios, disefiadora, con
antecedentes de sindrome de cirugia de espalda fallida
lumbar portadora de equipo de estimulacion medular,
con buen control referido a nivel lumbar. Se valora por
dolor de tres meses de evolucion a nivel cervical con
irradiacion occipital, unilateral derecha, de tipo punzan-
te, paroxistico, continuo, con intensidad 8/10, EVA
moderado, con exacerbacion a los movimientos cer-
vicales hasta 10/10, EVA severo. Con tratamiento a
base de calor local, carbamazepina a dosis 200 mg
cada 24 horas, la cual se descontinué por efectos
intolerancia a los efectos adversos. Se decide realizar
blogqueo diagnéstico del nervio occipital mayor en base
a referencias anatémicas con 3 ml de lidocaina al 2 %,
refiriendo mejoria inmediata del 80 % durante 2 horas,
por lo que realizd una descompresion suboccipital per-
cutanea sin incidentes. Refirié a las 24 horas poste-
rior al procedimiento una EVA leve y una ENA 4 /10,
a los 30 dias mantuvo una ENA 4/10 y EVA leve, a
los 60 dias refiere ENA 6/10 y EVA moderado y a los
90 dias sostiene EVA moderado ENA 6/10. Sin presen-
cia de crisis y sin tratamiento farmacolégico.

Caso 3

Paciente femenina de 55 afos, ama de casa, con
antecedente de sindrome de cirugia de espalda fallida
lumbar portadora de bomba intratecal con adecuado
control a nivel lumbar. Refiere dolor de tres meses
de evolucién, en region cervical, unilateral izquier-
do, de tipo punzante, ardoroso, de manera continua,
con paroxismos intermitentes tipo “descarga eléctrica”
sobre protuberancia occipital hacia dermatoma de C-2,
con intensidad de acuerdo con el ENA 8/10y al EVERA
severo. Mejora parcialmente con el uso de calor local
masajes, y el tratamiento médico por parte de su ser-
vicio tratante a base de paracetamal y ketorolaco. Se
realiza bloqueo diagnostico del nervio occipital mayor
con lidocaina al 2 %, refiriendo una mejoria cercana al
100 %, posterior al procedimiento durante 24 horas,
por lo que se programa para una descompresion
suboccipital percutanea izquierda, la cual se realizd sin
incidentes. A las 24 horas posterior al procedimiento,
la paciente refiri6 una mejoria del dolor de acuerdo
con la EVA ausente y una ENA O/10, con una respues-
ta al alivio del dolor a los 90 dias satisfactorios (EVA
leve y ENA 2/10]), sin presencia de crisis o0 tratamiento
farmacoloégico indicado.

Caso 4

Paciente femenina de 69 afios, con antecedentes de
artritis reumatoide, coxartrosis bilateral bajo tratamien-
to con tramadol con paracetamol 37,5 mg/325 mg,
con aparente buen control analgésico. Acude a consul-
ta por referir dolor a nivel cervical unilateral derecho de
tres meses de evolucién, con irradiacion a hombro
derecho y region occipital ipsilateral de tipo opresivo,
ardoroso, paroxistico, continuo, con una intensidad de
acuerdo con la ENA 10/10 vy la EVA severa. Se deci-

de realizar bloqueo diagnéstico con anestésico local
sobre el nervio occipital administrando 3 ml de lidocai-
na al 2 %, observando una mejoria inmediata posterior
al procedimiento durante 24 horas, por lo que se deci-
de realizar una descompresion suboccipital percuta-
nea derecha sin incidentes. Refirid a las 24 horas una
mejoria del dolor con una EVA leve y una ENA 4/10.
Al seguimiento mensual hacia los 90 dias mantuvo la
misma intensidad del dolor, sin presencia de crisis o
tratamiento farmacolégico.

Caso 5

Paciente femenina de 71 afios con diagndsticos de
carcinoma basocelular frontal, artritis reumatoide y
coxartrosis bilateral bajo manejo médico a base de ritu-
ximab, tapentadol 50 mg cada 12 horas, con regular
control analgésico. Acude por dolor de 12 meses de
evolucion en region cervical izquierda con irradiacion a
hombro ipsilateral, punto gatillo sobre protuberancia
occipital, refiriendo dolor de tipo punzante hacia opresi-
vo, ENA 4 /10, EVA leve ocasionalmente referido como
moderado. Se manejé con infiltraciones miofasciales
de puntos gatillo en region cervical con nula respues-
ta. Se realiz6 bloqueo del nervio occipital mayor en
base a referencias anatémicas con lidocaina al 2 %,
refiriendo una mejoria cercana al 100 % postproce-
dimiento durante 48 horas. Se programo para des-
compresion suboccipital percutanea, la cual se realizo
sin incidentes, refiriendo a las 24 horas EVA ausen-
te y ENA 1/10, manteniendo los mismos resultados
referidos hacia los 90 dias, donde comentd EVA leve
y ENA 1/10, sin presencia de crisis o tratamiento
farmacologico indicado.

DISCUSION

La neuralgia occipital estad considerada como una
neuropatia frecuente. Esta fue descrita por Beruto y
Lentijo y Ramos en 1821, siendo definida como una
alteracion incapacitante caracterizada por cefaleas
recurrentes localizadas en la region occipital [13].

Actualmente existen diversas alternativas en el tra-
tamiento médico incluyendo: a) la terapia conserva-
dora utilizando medidas posturales y medios fisicos,
y b) la terapia farmacolégica utilizando antidepresivos
triciclicos, inhibidores de la recaptura de serotonina,
anticonvulsivantes, AINE, opioides o relajantes muscu-
lares, todos ellos con una baja eficacia demostrada y
una cantidad representativa de efectos adversos en la
mayoria de los pacientes (14].

El uso de los bloqueos de los nervios occipital mayor
y menor, mas que valor terapéutico sobre la enfer-
medad, posee valor diagnoéstico y pronoéstico, ya que
poseen una duracion y eficacia limitada. En un estudio
realizado por Kuhn y cols. realizaron infiltracion sobre
el nervio occipital mayor utilizando esteroides y bupi-
vacaina, obteniendo una respuesta positiva, refiriendo
alivio total del dolor menos de una semana en el 10 %
de los pacientes, ala 1.% y 2.7 semana el 30 %, y solo
el 20 % de los pacientes tuvieron una duracion de
2,5 meses, compatible con los resultados obtenidos
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por Hanta y cols., realizando el mismo bloqueo y obte-
niendo una duracién menor a una semana hasta en un
64 % de los pacientes [15].

Otra alternativa de manejo intervencionista para
este padecimiento, obteniendo resultados favorables
en relacion con el beneficio analgésico y el tiempo, es
el estudio realizado por Justiz y cols., donde repor-
taron 29 pacientes con diagnéstico de neuralgia
occipital a los que se les realizd un procedimiento
de descompresién suboccipital. Se evaluo la intensi-
dad del dolor de acuerdo con la EVA, el consumo de
opioides y la funcionalidad en sus actividades diarias.
Los resultados reportaron una disminucion en la inten-
sidad del dolor, con una EVA inmediatamente después
del procedimiento de 7,9/10 a 1/10 (desviacion
estandar de 1,2). El 58 % de los pacientes refirieron
una mejoria del dolor mayor al 50 % a los 6 meses
de seguimiento, y solo el 34 % de los pacientes con-
tinuaban con mejoria al afio del procedimiento. Hubo
mejoria en la realizacion de sus actividades diarias y
una disminucién en el consumo de opioides hasta en
un 56 % de los pacientes [11).

En el estudio de Lauretti y cols. se incluyeron
30 pacientes, en los cuales comparoé la infiltracion
directa en el nervio occipital mayor comparada con
la descompresion suboccipital, llegando a la conclu-
sion de que la duracion de la inyeccion directa en el
nervio tuvo una duracién de 2 semanas en el alivio
del dolor, en relacion con la descompresion que tuvo
una duracién de 24 semanas, evaluando la calidad
de vida en relacion con el suefio, actividades diarias y
concentracion [(15].

Los resultados en nuestros pacientes al realizar la
descompresién suboccipital percutéanea es que encon-
tramos una mejoria significativa posterior al procedi-
miento con una duracion mucho mayor a los bloqueos
anestésicos locales sobre los nervios occipitales y con
un beneficio analgésico mayor al uso de la terapia
conservadora. No se presentaron efectos adversos y
dichos resultados son similares a los reportes realiza-
dos por Justiz y Lauretti.

Sin embargo, también sabemos que se necesita una
muestra mayor de pacientes para obtener mayor vali-
dez cientifica en nuestro medio, lo cual podria resultar
dificil al ser una patologia relativamente poco frecuente
y mal diagnosticada.

Es conveniente decir que, a pesar de que la neu-
ralgia occipital debe tratarse como cualquier caso de
dolor neuropatico, a nuestros pacientes se les propu-
so como primer plan de manejo el tratamiento farma-
colégico, se les explicaron beneficios y posibles efectos
secundarios, pero no lo aceptaron, principalmente por
los efectos secundarios, asi que prefirieron el procedi-
miento intervencionista como primera opcién. Ninguno
de los pacientes presentaba dolor retrorbitario para
pensar en la conexion de C-2 con el nervio trigémino,
por lo que se descartaron casos de migrafia o cefalea
en racimos como diagnosticos diferenciales.

Aungue las complicaciones de la técnica son poco
frecuentes por el uso de una aguja con punta cortante,
es necesario en todo momento la visualizacién de la
punta de la aguja, sobre todo en areas de alta vascu-
laridad o inervacién, para evitar una puncion vascular,
intraneural o de duramadre, evitando asi un paro car-

diorrespiratorio, infarto del tronco cerebral, cuadripa-
resia o convulsiones [12).

Cabe mencionar intentar la realizacién del procedi-
miento con agujas de bisel corto o romas, aunque la
aspiracion negativa no garantiza la ausencia de pun-
cién vascular, como lo menciona Candido y cols. en su
reporte [16).

Las relaciones del nervio occipital mayor con el ramo
dorsal de C-2, con numerosos musculos: oblicuo infe-
rior de la cabeza, recto posterior mayor y menor, entre
otros, ademas con una vascularidad importante, hacen
gue el uso de la ultrasonografia se deba tomar en cuen-
ta para la realizacion de este procedimiento, mejorando
la seguridad y eficacia, asi como la disminucion de las
posibles complicaciones [17.18].

CONCLUSIONES

Consideramos que el uso de la descompresion per-
cutanea del nervio occipital mayor via suboccipital pue-
de ser tomada como una alternativa en pacientes con
neuralgia occipital, con una alta probabilidad de obtener
un beneficio analgésico y una baja probabilidad de pre-
sentar algun efecto adverso o complicacion.
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