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RESUMEN

Antecedentes: El dolor lumbar crénico que es un sintoma que puede ser
expresado por un sinnimero de patologias, se ha convertido hoy en dia, en una
de las enfermedades mas frecuentes de consulta médica, que produce una de
los mayores tasas de discapacidad y ausentismo laboral, lo que ha determinado
que la OMS lo considere un problema de salud publica. En el hospital Regional
IT del IESS “Dr. Teodoro Maldonado Carbo” este es también una importante
causa de demanda de servicios de consulta externa lo que ha despertado gran
preocupacion. Objetivo: Establecer si existen diferencias en la disminucion
del dolor segun el tipo de medicamento utilizado en la Consulta Externa de
Terapia del Dolor de esta institucion entre el 1 de julio de 2010 al 30 de junio
de 2012. Metodologia: Estudio tipo observacional correlacional, de tipo no
experimental longitudinal retrospectivo en el que se incluiran 23 pacientes con
dolor lumbar croénico en los cuales se administr6 oxicodona por via oral, y 25
pacientes que usaron parches cutdneos de buprenorfina. Resultados: La
Buprenorfina y la oxicodona tuvieron resultados similares en relacion al nivel
del dolor ya que los dos lo redujeron de manera efectiva a partir de los niveles
iniciales. Sin embargo Buprenorfina logra reducir significativamente (P<
0.0001) la necesidad de utilizar medicamentos adicionales para alivio del dolor
en relacion a oxicodona. Esto resulta en una disminucion del riesgo indirecto
(OR 0,0144; 1C95% 0.0016-0,1301) asi como del riesgo directo (RR 0,2509;
IC95% 0,1242-0,5068) de utilizar otro medicamento Conclusion:
Buprenorfina en parches debe ser considerado como el tratamiento de primera

eleccion para el manejo de los pacientes con dolor lumbar croénico.

Palabras clave: DOLOR LUMBAR CRONICO. TERAPEUTICA.
ANALGESIA. OPIOIDES
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SUMMARY

Background: Chronic low back pain is a symptom that can be expressed by a
number of pathologies, has become today one of the most frequent causes of
medical consultation, which causes one of the highest rates of disability and
absenteeism , which has determined that WHO considers a public health
problem. In Teodoro Maldonado hospital, this is also an important source of
demand for outpatient services which has aroused great concern. Objective:
To establish whether there are differences in pain reduction by type of drug
used in the Outpatient Pain Therapy this institution between July 1, 2010 to
June 30, 2012. Methods: An case-control study that included 23 patients with
chronic low back pain in which oxycodone was administered orally, and 25
patients using buprenorphine skin patches. Results: Buprenorphine and
oxycodone showed similar results in relation to the level of pain and we both
effectively reduced from initial levels. But buprenorphine is able to reduce
significantly (P <0.0001) the need for additional medication for pain relief
relative to oxycodone. This results in reduced indirect risk (OR 0.0144, 95% CI
0.0016 to 0.1301) and direct risk (RR 0.2509, 95% CI 0.1242 to 0.5068) to use
another drug Conclusion: Buprenorphine in patches should be considered

the treatment of choice for the management of patients with chronic back pain.

Keywords: CHRONIC PAIN. THERAPEUTICS. ANALGESIA.
OPIOIDS
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INTRODUCCION

Las alteraciones musculo esqueléticas son la causa mas prevalentes de
dolor y entre ellas, la algia de la espalda y columna son las mas frecuentes (Co
“te”, 2008). El dolor lumbar no es una enfermedad ni una entidad diagnostica,

el término se refiere al dolor de duracién variable en un area de la anatomia
afectada con tanta frecuencia que se ha convertido en un problema de salud

publica (Hogg-Johnson, 2008; Soysal, 2013).

Mundialmente, el dolor lumbar es una patologia frecuente y una de las
primeras causas de limitacion de la actividad y afectacion de la calidad de vida
(Artner, 2013). Un 70-80% de la poblacion ha tenido dolor lumbar en algiin
momento de su vida. La prevalencia anual varia entre el 15-45%, con
prevalencias puntuales del 30%. Se estima que antes de los 45 afios el 75% de
la poblacién ha presentado algiin episodio de lumbalgia y el 85% de ellos 1o ha

presentado mas de una vez (Wolf, 2011).

A efectos de clasificacion arbitrarios, dolor cronico en general se define
como el dolor que persiste mas alla del tiempo normal de curacion del tejido
(o aproximadamente tres meses) (IASP, 1986) — no es meramente el dolor
agudo que ha durado mas de lo que cabria esperar para un episodio agudo

(Jayson, 1997).

Existen numerosas causas que pueden desencadenar dolor lumbar
cronico y algunos factores aumentan el riesgo de padecerlo. Lamentablemente,
en muchos casos, sin embargo, la causa es desconocida, y s6lo en una minoria
de casos hace un vinculo directo con alguna enfermedad organica definida
existente. Debido a esto, éste sintoma es foco de preocupacion para la OMS
(Ehrlich, 1999).

Existen varias opciones terapéuticas (Magalhaes, 2013; Wells, 2013;

Ghoname, 1999), pero en un elevado porcentaje, el tratamiento farmacologico



va a ser el primer y inico tratamiento (Moore, 2010).

Hoy en dia la terapia del dolor créonico no maligno con opioides esta
reconocido y aceptado (Last, 2013), pero los criterios de aceptacion de los
pacientes deben seguirse estrictamente (establecer un horario estricto de
administracion de la dosis de farmaco, conseguir al menos analgesia parcial
superior al 50%, seguir controles frecuentes para evaluar grado de analgesia,

estado fisico, estado psiquico, posibilidad de acumulacién).

Al respecto, Kuiipers y cols., (2011), en una revision sistemética
efectuada en el Dutch Institute for Health Care Improvement CBO en Utrecht-
Holanda, en el que se revis6 17 estudios con pacientes adultos y dolor lumbar
cronico que fueron indicados con diversas opciones terapéuticas encontraron
que los opioides tenian una leve superioridad en la mejora en la reduccién del

dolor que los AINES y los antidepresivos.

Otro estudio efectuado por Wang y cols. (2012), en el departamento de
anestesia de la Universidad de Toronto en Ontario-Canada, en 98 pacientes,
encontro6 que los opidceos son medicamentos muy eficientes para el control del
dolor crénico, sin embargo a largo plazo pueden elevar el umbral térmico a los

estimulos calientes.

En Ecuador, la revision bibliografica no aporta informacion sobre

estudios efectuados respecto al tema.

Por este motivo, a continuacion se presentan los resultados de un
estudio de tipo observacional, analitico, de diseio no experimental
longitudinal, retrospectivo que se realiz6 en el hospital “Dr. Teodoro
Maldonado Carbo” para comparar los resultados terapéuticos de la
buprenorfina en parches cutaneos con la oxicodona por via oral en pacientes
con dolor lumbar crénico. Estos muestran que el tratamiento con
buprenorfina en parches ofrece un alivio de la sintomatologia que lo posiciona

como la forma terapéutica de primera linea para el manejo de este



padecimiento.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Determinacion del problema

A pesar de que los episodios de dolor agudos (y en algunas
clasificaciones, subaguda) que pueden durar hasta 3 meses, son las mas
comunes formas de presentacion del dolor lumbar (y los episodios recurrentes
de estos episodios son la norma), el dolor de espalda cronico en ultima
instancia, es mas incapacitante (Mahammad-Reza, 2012) y desalentador

(Pain, Physician, 2012).

De hecho, el dolor lumbar cronico es una de las principales causas de
discapacidad e incapacidad para trabajar, y tiene una importante injerencia en

la calidad de vida (Costa, 2009).

Es la segunda causa mas frecuente de consulta médica y es por ello que
este sindrome doloroso posee también implicaciones sociales, econémicas y
legales, habiéndose convertido en la primera causa de discapacidad y dolor

cronico

La presencia de este sintoma tiene ademas implicaciones sociales, por
ejemplo, donde el trabajo manual es la norma, la ausencia de un trabajador a
causa de dolor de espalda apenas se nota si otro esta disponible para hacer el

trabajo.

En entornos industrializados, sin embargo, donde el tiempo y dinero se
han gastado en la formacion de un empleado, la ausencia es mas probable que
sea notoria y la sustitucién a menudo no es posible, lo que a menudo resulta
en una compensacion de los fondos de seguridad social para el enfermo y una
inversion de los sistemas de seguridad social, mientras que la empresa se ve

afectada por la ausencia de un trabajador indispensable.

El dolor de espalda cronico también se ha visto envuelto en controversias



médicas, especialmente sobre la fibromialgia y los sindromes o trastornos
afines y sobre la forma de tratar y de seguir a los pacientes con este sintoma.
De hecho, muchos médicos indican exdmenes complementarios de
diagnostico cuando existe un dolor lumbar crénico de espalda no
especifica, lo que incluye rayos X y resonancia magnética, cuyos resultados

pocas veces logra orientar las decisiones terapéuticas.

1.2 Pregunta de investigacion

¢Existen diferencias en los resultados del manejo terapéutico en
pacientes con dolor crénico lumbar con buprenorfina en parches y la
oxicodona por via oral, tratados en la Consulta Externa de Terapia del Dolor
de Hospital Regional II IESS “Dr. Teodoro Maldonado?

1.3 Justificacion

El dolor cronico de espalda es un problema de salud publica por su
prevalencia y si bien algunas personas pueden seguir trabajando a pesar de su
problema de espalda, el reconocimiento de la prevalencia de estos sintomas se
debe tomar para la prevencion efectiva y el tratamiento que se ofrecera. De
hecho, mensualmente en la consulta de Terapia del dolor del hospital se
atienden aproximadamente 40 pacientes con este problema, los cuales seran

beneficiarios directos de la investigacion.

La importancia radica en que el tratamiento para el dolor de espalda
cronico sigue siendo muy dificil, y no ha surgido una panacea tinica. A menudo,
la cirugia se ofrece como una tltima medida desesperada en altima instancia,
pero casi siempre es injustificable y por lo general no puede proporcionar un

alivio permanente.

El estudio servira para establecer cual debe de ser el medicamento de

primera eleccion para el tratamiento del dolor lumbar crénico de pacientes



atendidos en la consulta de terapia del dolor del hospital Regional 2 IESS “Dr.
Teodoro Maldonado Carbo”.

Ademas el estudio establecera una base de datos sobre la que pueden
evaluarse futuros estudios disefiados para validar opciones terapéuticas para
el dolor crénico lumbar ya sea con la aparicion de nuevos medicamentos o con

farmacos que se vayan incorporando al cuadro basico del IESS



2 FORMULACION DE OBJETIVOS

2.1 General

Evaluar el uso de buprenorfina en parches cutidneos frente a la

oxicodona por via oral para el tratamiento de dolor crénico lumbar

2.2 Especificos

e Listar las caracteristicas etarias, de género sexual, evolucion, antecedentes,
distribuidas segun tipo de tratamiento.

e Determinar el tipo de resultado terapéutico (Nivel de reducciéon de la
intensidad del dolor en relacion al nivel inicial; Mejora en el suefio, y uso
de otro medicamento adicional) obtenido con las dos opciones
terapéuticas.

e Describir la etiologia del dolor segtin el tipo de tratamiento.

e Comparar las caracteristicas etarias, de género sexual, evolucidn,
antecedentes, distribuidas segtin tipo de tratamiento.

e Comparar los efectos terapéuticos de los tratamiento con oxicodona y

buprenorfina



3 HIPOTESIS

3.1 Enunciado

“El uso de buprenorfina en parches cutidneos, ofrece mejores
resultados terapéuticos que la oxicodona para el manejo del dolor croénico

lumbar”.
3.2 Variables

3.2.1 Lista de variables
e Independiente

e Buprenorfina

e Oxicodona
e Dependiente

e Resultado terapéutico del manejo del dolor lumbar crénico
e Intervinientes

e Edad

e Sexo

e Tiempo de la presencia del sintoma
¢ Etiologia del dolor

e Antecedentes del tratamiento



3.2.3 Operacionalizacion de variables

Variables Deﬁmleon Indicadores
operacional
Dependiente
*Nivel de reduccion
de la intensidad del |*50% o méas de reduccion a partir
dolor en relacion al | del nivel del dolor inicial
*Resultado nivel inicial

terapéutico en el
manejo del dolor
cronico lumbar

Independiente
*QOxicodona
*Buprenorfina
Intervinientes

*Edad

*Género sexual

*Tiempo de la
presencia del
sintoma

*Etiologia del dolor

*Dias de reposo
*Mejora en el suefio

*efectos adversos

*Sustancia activa
analgésica

*anos de vida

*Caracteristicas
fenotipicas

*duracion

*fisiopatologia

*50% 0 mas de reduccion de los
dias de reposo

*50% 0 mas de aumento en las
horas de suefio

*50% 0 mas de reduccion de los
efectos adversos

*20 mg oxicodona
*35 ug/h en 25c¢cm?2 buprenorfina

*5% de pacientes con 10-19 afnos
*10 % de pacientes con 20-29
anos

*10 % de pacientes con 30-39
anos

*20% de pacientes con 40-49
anos

*30v% de pacientes con 50-59
anos

*10 % de pacientes con 60-69
anos

*10 % de pacientes con 70-79
anos

*5 % de pacientes con 80-89 anos
*50% de pacientes masculinos
*50% de pacientes femenino
*25 % de pacientes con menos 1
ano

*25 % de pacientes con 1 afo
*25 % de pacientes con 2 afnos
*25 % de pacientes con mas de 2
anos

*25 % de pacientes con etiologia
Desconocida
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Variables Deﬁnlleon Indicadores
operacional
*50 % de pacientes con
*Antecedentes del *Historia de un antecedentes
tratamiento tratamiento anterior *50 % de pacientes sin
antecedentes
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4 MARCO REFERENCIAL

4.1 Marco tedrico

Dolor lumbar crénico

4.1.1 Epidemiologia

El dolor lumbar crénico es un problema comuin en atencién primaria.
La mayoria de los médicos de atencion primaria pueden esperar ver al menos
un paciente semanal con dolor lumbar. Los episodios agudos de dolor de
espalda son generalmente autolimitados. Los pacientes con dolor persistente
o fluctuante que duran mas de tres meses se definen como dolor cronico

lumbar.

Los pacientes con dolor créonico lumbar son mas propensos por su dolor
a visitar un médico de familia (65,0%), en comparacion con los ortopedistas
(55,9%), fisioterapeutas (50,5%), y quiropracticos (46,7 por ciento).
(Haldeman, 2008)

El impacto econémico de las enfermedades cronicas bajo dolor de
espalda se debe a la pérdida prolongada de la funcidn, lo que resulta en la
pérdida de productividad en el trabajo, los costos de tratamiento y pagos por
discapacidad. Las estimaciones de estos costos van de $ 12,2 a $ 90,6 mil

millones al anio. (Haldeman, 2008)

4.1.2 Evaluacion

La evaluacion inicial, incluyendo la historia y el examen fisico, en los
pacientes con dolor lumbar cronico debe tratar de categorizar a los pacientes

en los siguientes niveles (Devo, 2001).

e dolor lumbar no especifico
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e dolor de espalda asociado con radiculopatia o estenosis espinal
e dolor de espalda derivados desde una fuente no espinal, o posterior

¢ dolor asociado con otra causa espinal especifica.

Para los pacientes que tienen dolor de espalda asociado con
radiculopatia, la estenosis espinal, u otra causa especifica espinal, la
resonancia magnética (RM) o la tomografia computarizada (TC) puede

establecer el diagnostico y manejo de guia (Chour, 2008)

La historia clinica debe incluir preguntas sobre osteoporosis,
osteoartritis y cancer, y una revision de todos los estudios previos
imagenologicos. La revision de los sistemas debe centrarse en las fiebres
inexplicables, pérdida de peso, rigidez matinal, sintomas ginecoldgicos,

problemas urinarios y gastrointestinales.

El examen fisico debe incluir la elevacion de pierna extendida y un
examen neuromuscular enfocado en grupos anatomicos especificos. Una
prueba positiva de la elevacion de la pierna en extensiéon (dolor con la pierna
totalmente extendida en la rodilla y la cadera flexionada entre 30 y 70 grados)
puede sugerir hernia de disco lumbar, siendo mas sensible con dolor ipsilateral

y mas especifico con dolor contralateral. (Devillé, 2000)

Las pruebas de reflejos tendinosos profundos, de fuerza, y de
sensibilidad, pueden ayudar a identificar las raices nerviosas que estan

involucradas.

Las pruebas de laboratorio, incluyen la tasa de eritrosedimentacion,
recuento sanguineo completo, y Proteina C-reactiva. Cuando las bandas rojas
estan presentes indican la posibilidad de una enfermedad subyacente grave

(Kindade, 2007; Bradley, 2005).

Un anélisis de orina puede ser 1til cuando las infecciones urinarias son

sospechosas, y la fosfatasa alcalina y los niveles de calcio puede ayudar a
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identificar las condiciones, tales como la enfermedad de Paget del hueso, que
afecta el metabolismo 6seo, sin embargo, estas pruebas no son necesarias en

todos los pacientes con dolor lumbar cronico.

Los examenes imagenologicos tiene una utilidad limitada porque la
mayoria de los pacientes con dolor lumbar créonico tienen hallazgos
inespecificos en los estudios de imagen, (Don, 2008) y pacientes asintomaticos

suelen tener resultados anormales. (Bradley, 2005)

La imagen inicial con RM, ola TC, s6lo se recomienda para los pacientes
con un antecedente de alerta de enfermedad grave o rapidamente progresiva
(Kindade, 2007; Bradley, 2005) o sintomas radiculares que no se resuelven

espontaneamente después de seis semanas.

Dado que la evidencia de mejores resultados no incluye imagenes, la
radiografia de columna lumbar, se debe retrasar por lo menos uno o dos meses
en los pacientes con dolor inespecifico sin sefiales de alerta para enfermedades

graves. (Bradley, 2005)

Los aspectos psicosociales desempenan un papel importante en la

orientacion del tratamiento de los pacientes con dolor lumbar crénico.

Un estudio encontr6 que los pacientes con dolor lumbar cronico que
tienen poco control sobre el estrés, el estado de animo alterado, percepciones
negativas sobre auto-eficacia, altos niveles de ansiedad y trastornos de salud
mental, y que se dedican al catastrofismo tienden a no responder bien a los

tratamientos como inyecciones epidurales de esteroides. (vanWiik, 2008)

Existen factores psicosociales de riesgo de discapacidad a largo plazo
(NZGG, 2004; Jensen, 2004; Mallen, 2007). La evaluacion de los problemas
psicosociales y los factores de riesgo intermedio son ttiles en la identificacion

de pacientes con un mal pronoéstico. (vanWiik, 2008; NZGG, 2004)
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4.1.3 Manejo

Principios generales

Los objetivos del tratamiento del dolor lumbar crénico a menudo
cambian con el tiempo, pasando de la intencion inicial de curar a mejorar el
dolor y la funcion. Los pacientes a menudo tienen expectativas poco realistas
de alivio completo del dolor y del retorno completo a su nivel previo de

actividad.

A menudo existe una gran brecha entre la cantidad deseada de la
reduccion del dolor de un paciente y el porcentaje minimo de mejora que haria
un tratamiento que vale la pena. (Yelland, 2006) Documentar las metas,
expectativas y la revision de ellos en las visitas de seguimiento podrian ser

utiles.

Los pacientes deben recibir informacién sobre la importancia y
opciones del auto-cuidado y deben ser advertidos de permanecer activos
(porque los musculos que no se mueven con el tiempo pueden llegar a ser
hipersensible al dolor). (Gourlay, 2005) La evaluacién de la respuesta a la

terapia debe centrarse en las mejoras en dolor, el estado de animo y la funcion.

El tratamiento debe comenzar con dosis maximas recomendadas de
medicamentos anti-inflamatorios no esteroideos (AINE) y acetaminofeno,
seguidos por los medicamentos adyuvantes. Las terapias no farmacologicas
son eficaces en determinadas situaciones clinicas y puede ser anadido al

programa de tratamiento en cualquier momento.

Para las personas con graves discapacidades funcionales, sintomas
radiculares o dolor refractario, referencia para la inyeccion epidural de

esteroides o evaluacién quirdargica puede ser razonable (Gourlay, 2005)
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Opciones de tratamiento farmacoldégico

El paracetamol es terapia de primera linea debido a su alto perfil de
seguridad. Los AINES proporcionan analgesia similar, pero tienen
importantes efectos adversos gastrointestinales y renovascular. (Chou, 2007;
Roelof, 2008) Hay varias clases de AINES, y si una clase falla, los
medicamentos de otras clases puede ser empleados antes de abandonar por

completo esta terapia.

Los opioides y otros farmacos adyuvantes pueden beneficiar a algunos
pacientes que no responden a los AINES. Los opioides débiles demuestran
mejoras a corto plazo en el dolor y la funcion, pero a largo plazo, faltan datos.
(Schnitzer, 2000; Ruoff, 2003) Debido a su actividad no debe utilizarse en
pacientes que se recuperan de la adicciéon a narcoticos. Los efectos adversos

incluyen somnolencia, estrefiimiento y nauseas.

Todos los relajantes musculares proporcionar similares mejoras a corto
plazo en el dolor y la funcion, pero no hay evidencia para apoyar su uso a largo
plazo para el dolor lumbar crénico. La sedacion es un efecto adverso comun, y
el uso cronico de benzodiazepinas y carisoprodol (Soma) conlleva el riesgo de

dependencia. (Malanga, 2008)

Una revision de Cochrane (Gagnier, 2006) encontré que algunos de los
medicamentos a base de hierbas parecen ser eficaces a corto plazo en los

ensayos aleatorios, pero carecen de datos de seguridad a largo plazo.

La Harpagophytum procumbens (garra del diablo) en una dosis de 50
mg al dia, la Salix alba (corteza de sauce blanco, una fuente de acido salicilico)
en una dosis de 240 mg al dia, y el Capsicum frutescens (cayena) yeso aplicado
topicamente cada dia parece ser mejor que el placebo para reducir el dolor
cronico de espalda baja. Estudios limitados han demostrado que la garra del
diablo y la corteza de sauce blanco parece ser tan eficaz como los AINES.

(Gagnier, 2006)
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Los analgésicos opioides de acciéon corta (liberacion inmediata) y de
accion prolongada (liberacion sostenida) se utilizan a veces para el dolor
lumbar crénico. Han existido pocos ensayos de calidad alta para evaluar la
eficacia y los riesgos potenciales de estos medicamentos en el dolor lumbar

cronico. (Deshpande, 2007)

La toma de los opioides puede conducir al desarrollo de tolerancia,
hiperalgesia y alodinia. (Chan, 2007) La combinacién de tolerancia e
hiperalgesia puede disminuir la eficacia de los opioides con el tiempo. Uno de
los desafios de tratar el dolor crénico lumbar es diferenciar entre la tolerancia,

la hiperalgesia inducida por opioides, y la progresion de la enfermedad.

La hiperalgesia implica aumento del dolor a pesar de aumentar el
tratamiento con opioides del dolor, que se hace mas difuso y mas extenso que
la distribucion del dolor preexistente, y existe ademas un cambio aparente en
el umbral del dolor o la tolerabilidad. (Chang, 2007) En esta situacion, la
dosificacion de los opioides debe ser disminuida, o los pacientes deben ser

destetados del medicamento completamente.

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, IRSN,y
los medicamentos antiepilépticos no han demostrado que ayudan a los
pacientes con dolor lumbar crénico. Los antidepresivos triciclicos, sin
embargo, proporcionar algin beneficio y puede ser una adiciéon util a la
terapia analgésica. (Staiger, 2003) La gabapentina (Neurontin) puede
proporcionar alivio a corto plazo en pacientes con radiculopatia. (Chou,

2007)

Opciones de tratamiento no farmacolégico

Los pacientes suelen utilizar las opciones de tratamiento no
farmacologico, con o sin consultar a un médico (Staiger, 2003). El 45% de los

pacientes con dolor lumbar ver a un quiropractico, el 24% utiliza el masaje, la
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acupuntura la emplea un 11% y un 7% intenta la meditacion. (Sherman,

2004)

La acupuntura ofrece alivio a corto plazo para el dolor lumbar croénico,
mejora el funcionamiento, y funciona como un complemento a otras opciones
terapéuticas. No se ha demostrado que es més efectivo que otros tratamientos.
(Furlan, 2005; Witt, 2006) Del 51 al 64% de los pacientes estan dispuestos a

probar la acupuntura si es recomendada por su médico (Shermqn, 2004).

El tratamiento con ejercicios, centrandose en el fortalecimiento y la
estabilizacion de los principales grupos de muasculos del abdomen y la espalda,
parece producir pequenas mejoras en el dolor y el funcionamiento de los

pacientes con dolor lumbar croénico.

Sin embargo, pocos estudios (es decir, seis de los 43 estudios incluidos
en una revision Cochrane traducida) han podido demostrar diferencias
clinicamente importantes y estadisticamente significativas entre los grupos de

intervencion y control. (Hayden, 2005; van Tulder, 2007)

La terapia conductual es tan eficaz como el tratamiento con ejercicios
para alivio a corto plazo del dolor lumbar crénico. Evidencia consistente apoya
la terapia cognitivo-conductual y la relajacion progresiva para mejoras a corto
plazo, mientras que las técnicas de biofeedback han producido resultados
mixtos. La combinacion de la terapia de conducta con otras modalidades no

tiene un efecto aditivo. (Chou, 2007)

Los programas multidisciplinarios de rehabilitacion que incluyen un
médico y al menos una intervencion adicional (psicologica, social o
vocacional) para aliviar una discapacidad subjetivo, reducen el dolor, y
devuelven a las personas a trabajar cinco semanas antes, y después de
regresar al trabajo, reducen la cantidad de tiempo de enfermedad en el

primer afio primero en siete dias. Los beneficios pueden persistir hasta  por
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cinco anos. (Karjalainene, 2004; Vollenbroek-Hutten, 2004)

El masaje de acupuntura y el masaje con puntos de presiéon son
moderadamente utiles para reducir el dolor crénico lumbar, y los beneficios
duran hasta un ano. El masaje parece ser mas eficaz cuando se combina con el

ejercicio, el estiramiento y la educacion. (Furlan, 2008)

La manipulacién espinal proporciona un alivio modesto a corto y largo
plazo del dolor de espalda, mejora el bienestar psicologico, y aumenta su
funcionamiento. (Chou, 2007; Williams, 2007), Los beneficios obtenidos no
dependen del tipo de formaciéon del manipulador porque los resultados con

osteopatia y la quiropraxia parecen ser similares. (Assendelft, 2004)

Un estilo de yoga terapéutico dirigido (Viniyoga) puede proporcionar
cierto alivio del dolor lumbar crénico. Seis semanas de yoga disminuyen el uso
de medicamentos y proporcionan mayor alivio del dolor que el ejercicio y el
cuidado personal. Otras formas de yoga tienen resultados mixtos en estudios
pequenios, y en este momento no hay suficiente evidencia para recomendar.
(Chou, 2008)

Las escuelas de terapia con radiacion laser de bajo nivel en la espalda,
apoyos lumbares, proloterapia, diatermia de onda corta, traccion,
estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea y ultrasonido tienen pruebas de
eficacia negativas o conflictivas. (Chou, 2008; Clarke, 2007; Dagenais, 2007;

Engers, 2008)

Inyecciones epidurales de esteroides

Las inyecciones epidurales de esteroides pueden ayudar a los pacientes
con sintomas radiculares. Los estudios han encontrado resultados
contradictorios, pero existe la tendencia hacia una pequena mejora de hasta

tres meses después de la inyeccion. (Armon, 2007)

No hay evidencia para apoyar el uso de las inyecciones epidurales de
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esteroides en pacientes sin sintomas radiculares, (De Palma, 2008) y las
inyecciones son menos eficaces en pacientes con estenosis espinal y las
personas con lesiones estendticas que abarca mas de tres niveles lumbares. (De

Palma, 2008; Kapural, 2007)

Cirugia

La mayoria de los pacientes con dolor de espalda no se beneficiaran de
la cirugia. Sin embargo, se identifican las anormalidades anat6micas
consistentes con la distribucién del dolor, la cirugia puede ser considerada en
personas que han sufrido importantes discapacidades funcionales y en
aquellos con dolor incesante, sobre todo el dolor que dura més de 12 meses a

pesar de multiples tratamientos no quirtargicos.

Buena evidencia apoya el uso de la fusiéon espinal para tratar el dolor de
espalda causado por fracturas, infecciones, deformidad progresiva o la

inestabilidad con espondilolistesis. (Don, 2008)

La descompresion espinal, la descompresion de las raices nerviosas por
fusion espinal han sido ampliamente evaluados para el tratamiento de los
trastornos degenerativos de la columna, la mayoria con resultados

contradictorios a corto plazo. (Gibson, 2005)

La artroplastia de disco (sustituir el disco intervertebral original con
uno artificial) parece ser tan eficaz como la fusiéon lumbar para alivio a corto
plazo del dolor cronico de espalda baja, pero no hay evidencia de alivio a largo
plazo, y existe la preocupaciéon con respecto a la durabilidad de los discos

artificiales.

La terapia electrotérmica intradiscal es una técnica que aplica calor a un
disco danado a través de un catéter, causando la contraccién del colageno para
el soporte estructural y la ablacion de sensores cercanos para reducir el dolor.

Se ha demostrado que proporciona alivio del dolor moderado, pero muy poca
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mejora funcional. (Derby, 2008)

4.2 Oxicodona y dolor Lumbar

La oxicodona es un opioide semisintético derivado de la tebaina, un
alcaloide del opio, agonista puro con afinidad por los receptores u y en menor
grado por los receptores k, (Kalso, 2005; Poyhia R, 1998) sin techo terapéutico,
disponible en forma de comprimidos de liberacion controlada capsulas de

liberacién inmediata y en solucion oral.

La oxicodona se ha utilizado para el dolor del paciente con cancer y
siempre ha conseguido una analgesia similar a la morfina (Kalso, 1990). Tiene
algunas caracteristicas que la acercan al opioide ideal: corta vida media, larga
duraciéon de su accidon, farmacocinética predecible, facil titulacion y efectos

adversos tolerables (Levy, 2001).

La oxicodona representa una alternativa méas para el tratamiento del
dolor moderado-intenso, asi como para la rotaciéon de opiodes, para conseguir

un equilibrio entre la analgesia y la toxicidad (Ade, 2004).

Se ha visto que existe una variabilidad individual en la respuesta a los
diferentes opiodes. Esto es debido a las variaciones existentes en cada persona,
en su bagaje enziméatico, composicion genética, cambios farmacocinéticas y
sensibilidad especifica para los efectos no deseados. Esta variabilidad en el
efecto analgésico y/o efectos adversos estan relacionados con un fendémeno de

tolerancia cruzada incompleta (Mercadante, 1999).

Son muchos los estudios que sugieren la utilizacién de opioides en dolor
lumbar resistente a tratamientos convencionales. En 1998 Jamison publica un
estudio sobre el uso de opioides en el dolor cronico lumbar no canceroso
comparando naproxeno, oxicodona de liberacion inmediata y oxicodona mas
morfina de liberacion retardada siendo 200 mg del equivalente en morfina

(opioides de corta y larga accion) lo maximo permitido, en 36 pacientes con
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dolor lumbar durante 16 semanas.

El objetivo del estudio era evaluar la eficacia de los opioides en
tratamientos de larga duracion para el dolor créonico lumbar no canceroso en
relacion con disminucion de la intensidad del dolor, actividad general, humor,

sueno y efectos adversos.

El tratamiento con opioides resultd ser superior al naproxeno en la
disminucion del dolor y en la mejora del humor, sin embargo se encontraron

pocas diferencias respecto a la actividad general o sueno.

El estudio concluye que la terapia con opioides resulta beneficiosa en el
dolor lumbar con mejores resultados en la reducciéon del dolor y mejora del
humor que en el suefio y actividad general, siendo un tratamiento paliativo no

curativo y con escasos riesgos.

Hale (1999) compar6 la eficacia y seguridad de la oxicodona de
liberacion controlada con la de liberaciéon inmediata mediante un estudio en
57 pacientes. Ambas formas farmacéuticas disminuyeron la intensidad del
dolor con una dosis media de 40 mg/dia en mas de la mitad de los pacientes.
Los efectos secundarios més comunes fueron estrefiimiento, nauseas, prurito,

somnolencia y mareo.

Gammaitoni (2003) evalu6 la seguridad y eficacia de
oxicodona/acetaminofén para el tratamiento del dolor lumbar en 33 pacientes
que no habian respondido a tratamientos habituales. El estudio comenzaba
con una dosis de 2.5/325 mg de oxicodona/acetaminofén, con un maximo de

20/650 mg tres veces al dia.

La dosis media fue de 8.2/325 mg. Se produjo una reduccion de la
intensidad del dolor, disminuyendo la interferencia del dolor con la calidad de

vida y la incapacidad, siendo el tratamiento seguro y bien tolerado.
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4.3 Buprenorfina y dolor lumbar

La buprenorfina es un opioide que tiene una baja biodisponibilidad oral,
pero que tiene una alta solubilidad en lipidos, lo que hace que sea muy
adecuado para la administracion transdérmica. Una formulacion de parche de
tres dias se utiliza para el tratamiento del dolor crénico (Russo, 2007; Kress,

2009).

Una mayor comprension de la funcion clinica de la buprenorfina en el
tratamiento del dolor cronico se ha desarrollado actualmente gracias a varios

estudios (Russo, 2007, Kress, 2009; Dahan, 2006; Cowan, 2005).

Una declaracion de consenso europeo (Pergolizzi, 2008) recomendo el
uso de buprenorfina, incluyendo las formulaciones transdérmicas, como la
primera opcién para el tratamiento con opiaceos en los ancianos, y sefialé que
la buprenorfina es el tnico opioide que no requiere un ajuste de dosis en

pacientes con disfuncion renal.

La buprenorfina es un derivado del alcaloide tebaina, y es un opioide
agonista parcial del receptor mu (u) y ORL1, que también tiene actividad
antagonista de los receptores opioides kappa y delta- ( Russo, 2007; Lewis,
1995). Su alta afinidad por los receptores y una disociacidon lenta de los
del receptor p- resulta una duracién relativamente larga de la accion

analgésica.

Existe la preocupacion de que esto también puede resultar en el
desplazamiento de otros opiaceos del receptor y que en los pacientes con
agonistas opioides 1 completos-, el agonismo parcial de la buprenorfina puede
entonces conducir a sintomas de abstinencia. Recientes estudios en animales
(Kress, 2009; Cowan, 2005; Kogel, 2005) no han apoyado esta interaccion de
drogas y sugieren que los opioides p-agonistas y buprenorfina pueden, y de

hecho, actiian de forma sinérgica.
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La buprenorfina también se ha considerado que posee un "techo de
efecto" analgésico (en forma de campana en la curva dosis-respuesta). Sin
embargo, los datos en animales (Christoph, 2005) sugirieron que este puede
no ser el caso, y efecto techo analgésico no se habria demostrado en los seres

humanos en el intervalo de dosis terapéutica (kress, 2009; dahan, 2006).

Sin embargo, un efecto de techo para la depresion respiratoria se ha
observado con dosis de buprenorfina muy por encima de la dosis de analgésico
terapéutico (Kress, 2009). Los datos clinicos sugieren que la depresion
respiratoria puede ocurrir con menos frecuencia que con la morfina,
hidromorfona, metadona y fentanilo transdérmico, aunque no cuando la
buprenorfina se combina con otros depresores del sistema nervioso central-

drogas (Kress, 2009).

Algunos informes han indicado que la buprenorfina produce depresiéon
respiratoria inducida refractario a los antagonistas de opioides, pero se cree
que este puede ser el resultado de dosis inadecuadas del antagonista, dado el

perfil de receptor tinico de union de la buprenorfina.

Mientras que una sola dosis de bolo de naloxona suele revertir la
depresion respiratoria asociada a opioides de accion corta, un aumento de las
dosis y la infusién continua se requieren con opioides de larga duracion. Si la
depresion respiratoria se produce con la buprenorfina, puede ser
completamente invertida con infusién continua de altas dosis de naloxona

(Kress, 2009).

Un sistema de administracion transdérmica de farmacos que
proporciona tres velocidades de flujo de buprenorfina(5g/h,10g/hy20g
/ h; BuTrans, Purdue Pharma, Canada) ha sido desarrollada y esta disenado

para ser usado durante siete dias

Los estudios farmacocinéticos han demostrado que los niveles
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plasmaéticos estables se mantienen durante este periodo de tiempo, evitando
asi los picos caracteristicos y las depresiones producidas por dosis repetidas

sublingual u oral.

Al evitar el primer paso hepatico en el metabolismo, esta formulaciéon
puede evitar problemas de dosificacion oral en pacientes con alteracion de la
biodisponibilidad debido a la enfermedad gastrointestinal, y también puede
tener una ventaja particular en los pacientes que estan con vomitos o dificultad

para tragar.

Estudios anteriores con este sistema de buprenorfina transdérmica de
siete dias (BTDS) han demostrado la eficacia y tolerabilidad en pacientes con
dolor lumbar crénico, en comparacion con los pacientes que toman tramadol
(Karlsson, 2009), y en un mantenimiento controlado con placebo de disefio
analgesia, en pacientes con sindromes de dolor no cancerigenos (Landau,

2007).

4.4 Marco Legal

La Realizacion de este trabajo se sustenta en las siguientes leyes y

reglamentos de la Republica del Ecuador:

e Art. 350 de la Constitucion de la Republica del Ecuador: “el Sistema de
Educacion Superior tiene como finalidad......... la investigacion
cientifica y tecnoloégica;......... ., la construccion de soluciones
para los problemas del pais.........” (Asamblea Constituyente)

e Art. 8. Inciso f. LOES, 2010: “.... ejecutar programas de
investigacion de caracter cientifico, tecnolégico y pedagogico
que coadyuven al mejoramiento y proteccion del ambiente y
promuevan el desarrollo sustentable nacional; (Asamblea
Nacional, 2010)

e Art 12, inciso d. LOES, 2010: “Fomentar el ejercicio y desarrollo
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de.....]la investigacion cientifica e todos los niveles Yy
modalidades del sistema;” (Asamblea Nacional, 2010)

Art. 138. LOES, 2010: “Las instituciones del Sistema de Educacion
Superior fomentaran las relaciones interinstitucionales entre
universidades, escuelas politécnicas e institutos superiores
técnicos, tecnoldégicos, pedagogicos, de artes y conservatorios
superiores tanto nacionales como internacionales, a fin de
facilitar la movilidad docente, estudiantil y de investigadores, y
la relacion en el desarrollo de sus actividades académicas,
culturales, de investigacion y de vinculacion con la sociedad”

(Asamblea Nacional, 2010)
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5 MATERIALES Y METODOS

5.1 Materiales

5.1.1 Lugar de la investigacion

“Teodoro Maldonado Carbo”

5.1.2 Periodo de investigacion

5.1.3 Presupuesto

Fuente de financiacion

Descripcion de gastos

1 de julio de 2010 al 30 de junio de 2012

El 90% sera financiado por la autora y el 10% por la institucion.

Consulta de terapia del dolor del hospital Regional 2 del IESS 'Dr.

=) ) ~
e g | g% gE
=) Rubro =) 2 & 2
S g O & S %
&) = =
01 Materiales y Suministros
01.1 Hojas A4 75 grs.(Xerox) 1000 | $ 0,009 |$ 9,00
01.2 CD-R (Imation) 3 $ 0,500 |$ 1,50
01.3 Esferograficos (BIC) 4 $ 0,350 |$ 1,40
01.4 Cartucho Tinta negra 1 $ 32,000 |$ 32,00
01.5 Cartucho Tinta color 1 $ 38,000 |$ 38,00
01.6 Computador portatil 1 $ 1324,000|$ 1324,00
subtotal | $ 1405,90
02 Operativos
02.3 Encuadernado 3 $ 5000 |$ 15,00
02.1 Internet 10 $ 0,500 |$ 5,00
02.2 Anillado 5 $ 2,000 |$ 10,00
02.4 Gastos varios 1 $ 50,000 |[$ 50,00




27

IS S E
c .
k- 3 £% S a
= Rubro -E g5 o &
S §| °5 2
Q
Subtotal | $ 80,00
03 Personal
03.1 | Estadigrafo 1 $ 300,000 $300,00
04 Imprevistos
03.1 Imprevistos 10% | $ 178.500 | $ 178.500
Subtotal $ 178.500
Tabla 5-1: Detalle de gastos
Codigo Rubro Costo Total ($)
01.0 Materiales y suministros $ 1405,90
02.0 Operativos $ 80,00
03.0 Personal $ 300,00
04.0 Imprevistos $ 178,50
Total $ 1963,40

Tabla 5-2: Gastos por conglomerados

Recurso humano

e Tutor de tesis

e Postgradista

5.1.4 Universo y muestra

Universo

Pacientes de cualquier sexo y edad, que consultaron por dolor lumbar

cronico y que estan indicados para tratamiento con oxicodona por via oral o

buprenorfina en parches cutaneos.
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Muestra

La muestra estuvo compuesta por 48 pacientes divididos de la siguiente

manera 25 para buprenorfina y 23 para oxicodona
Los siguientes criterios de seleccion utilizados:
e Criterios de inclusion

e Pacientes de los cuales se tiene acceso al numero de historia clinica.
e Pacientes los cuales acudieron a los controles de manera frecuente.

e Pacientes con valoracion del nivel del dolor lumbar en los controles.
e (Criterios de exclusion

e Pacientes que no siguieron estrictamente el esquema de administracion
de la dosis del fArmaco.

e Dolor lumbar crénico de origen neoplasico

5.2 Métodos

5.2.1 Tipo de investigacion

e Observacional, analitico

5.2.2 Diseio del estudio

e No experimental- caso/control

5.2.3 Procedimientos para la recolecciéon de informacion

Instrumentos y técnicas de recoleccion de datos

e Formulario de recolecciéon de informacion.
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Método de recoleccion de informaciéon

e Observacioén dirigida

5.2.4 Analisis de datos

Método estadistico

Parala descripcion de variables se utilizd porcentajes, media, desviacion
estdndar y frecuencias. Para establecer la presencia de diferencias entre los
grupos se emple6 la prueba de chi2 y la prueba exacta de Fisher. Para
establecer el riesgo indirecto de no presentar ninguna mejoria se calcul6 el
Odds Ratio (OR).

Programas para el analisis de datos

e PASW statistics 18.
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6 PRESENTACION DE RESULTADOS Y ANALISIS

Entre los pacientes que recibieron buprenorfina, el grupo con el

mayor numero de casos fue el de 40 a 49 afios, mientras que entre los que

fueron indicados con oxicodona tenian entre 60 a 69 anos (Grafico 6-1)

Grafico 6-1: Distribucion de la edad segun tipo de terapéutica

35%
30%
25%
20%
15%

24% .
20% “°7°

ZO%I

30%

20%

13%
10% 9% 8% 9% 8% 9%
4% 4%

ol M L

(] (4]
0%

20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-99

HBuprenorfina HOxicodona

Fuente: Base de datos

Entre los pacientes masculinos existio un mayor ntimero de pacientes

que recibié buprenorfina, mientras que entre las mujeres fue mas frecuente

el uso de oxicodona (Grafico 6-2)

Grafico 6-2: Distribucion del género sexual por tipo de terapéutica

70%

56%

60%
50%

39%

40%
30%
20%
10%

0%
masculino

H Buprenorfina

Fuente: Base de datos

61%

44%

Femenino

H Oxicodona
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La mayoria de los pacientes que recibieron tratamiento con
buprenorfina u oxicodona tenian el antecedente de 1 afios de la enfermedad
(Grafico 6-3)

Grafico 6-3: Distribucion de los afios de evolucion de la enfermedad

segun terapéutica

70% 64%

60% 52%

1

Fuente: Base de datos

50%
36% 35%

2

HBuprenorfina HOxicodona

40%
30%

20% 13%

>2

10%

0%

Entre los pacientes que habian tenido antecedentes de tratamiento,
se empled generalmente oxicodona, mientras que entre los que no tenian

este antecedente fue la buprenorfina (Grafico 6-4)

Grafico 6-4: Distribucion del antecedente de tratamiento para dolor

lumbar crénico segun tipo de terapéutica

60% 57% 56%

50% 44%

43%

40%
30%
20%
10%

0%
Si No

H Buprenorfina HOxicodona

Fuente: Base de datos
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En la primera consulta de control, la mayor parte de los pacientes

medicados con oxicodona o buprenorfina tuvieron un dolor de nivel 7 a 10.

El nivel del dolor en el primer control luego de recibir la medicaciéon estuvo

entre niveles 4 a 6 en los dos grupos. En el segundo control el nivel del dolor

fue también el méas frecuente de 4 a 6 en las dos terapéuticas. En el tercer

control los niveles de dolor se redujeron a puntajes de 1 a 3 en ambos grupos

(Tabla 6-1)

Tabla 6-1: Distribucion del nivel del dolor en los diferentes controles

segun el tipo de tratamiento empleado en pacientes con dolor lumbar

4-6
7-10
Total

1-3

7-10
Total

1-3
4-6
7-10
Total

1-3
4-6
Total

cronico

f
Nivel del dolor: primera consulta
0] 3 0%
9 7 36%
16 13 64%
25 23 100%
nivel del dolor: primer control
4 3 16%
13 17 52%
8 3 32%
25 23 100%
nivel del dolor: segundo control
7 10 28%
16 12 64%
2 1 8%
25 23 100%
nivel del dolor: tercer control
21 19 84%
4 4 16%
25 23 100%

Fuente: Base de datos

Entre los pacientes que mejor6 el suefio, la

%

13%

30%

57%
100%

13%
74%
13%
100%

43%

52%
4%

100%

83%

17%
100%

mayoria utilizé

buprenorfina, mientras que entre los que no lo hicieron, el medicamento

frecuentemente empleado fue oxicodona (Grafico 6-5).
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Grafico 6-5: Distribucion de la presencia de mejora del sueiio segiin

tipo de tratamiento empleado en pacientes con dolor lumbar crénico

80% 76%
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Si No

HBuprenorfina HOxicodona

70%
60%
50%
40%

30%

30%
20%
10%
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Fuente: Base de datos

Entre los pacientes que requirieron otro medicamento para aliviar su
dolor crénico se encontraba como fairmaco preponderante la oxicodona,
mientras que en los pacientes que no requirieron otro farmaco se utilizé en

mayor porcentaje buprenorfina (Grafico 6-6)

Grafico 6-6: Distribucion de la utilizacion de otro medicamento
adicional para aliviar el dolor segun tipo de terapéutica empleada en

pacientes con dolor lumbar crénico

120%

96%

100%

76%

80%
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0,
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0,
0% EEEEEEE
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M Buprenorfina HOxicodona

Fuente: Base de datos
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Entre los pacientes que fueron incluidos, en el grupo indicado con
buprenorfina, el dolor tuvo un origen osteoarticular y radicular en la
mayoria de los casos, lo que concordo6 con la etiologia de la algia entre los
casos en los que se prescribié oxicodona. Esta similitud no configur6 una

diferencia estadisticamente significativa (P > 0.05) (Grafico 6-7).

Grafico 6-7: Etiologia del dolor lumbar crénico distribuido segun el

tipo de tratamiento farmacologico indicado

60% 57%

50%
40%
30%
20%

44% 44%
39%
0,
10% 2% %

I Ii .
00
v - - . -

Muscular osteoarticular radicular desconocido

HBuprenorfina H Oxicodona

Fuente: Hoja de recoleccion de informacion

El promedio de edad entre los grupos fue muy similar, por lo que no
existieron diferencias estadisticamente significativas (P > 0.05). En relacion
a la edad, existi6 una proporcion algo mayor de pacientes de género
masculino entre aquellos indicados con buprenorfina pero tampoco esto
representd una diferencia estadisticamente significativa (P > 0.05). El
promedio del tiempo de evolucién de la sintomatologia también fue muy
parecida, sin registrarse diferencias estadisticamente significativa (P >
0.05). El antecedente de tratamiento tuvo una tendencia mayor entre
aquellos medicados con oxicodona, sin que representa diferencia
estadisticamente significativa (P > 0.05). El dolor aunque fue algo mayor
entre el grupo indicado con buprenorfina, esta no fue lo suficientemente

elevada como para establecer una diferencia estadisticamente significativa
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(P > 0.05) (Tabla 6-2)

Tabla 6-2: Comparacion de las caracteristicas de los pacientes con

dolor lumbar crénico segun tipo de tratamiento

Parametro

~
L]
N
I
=)
~

(n=23)

Buprenorfina
parches
cutaneos
Oxicodona oral

60,7£14,9 60,0 £17,3
14(56%)  9(39,1%) NS
1,4£0,5 1,9 £ 1,6 NS
11(44,0%)  5(21,7%) NS
7015  63%21 NS

Fuente: Hoja de informacién

El nivel de dolor en el primer control fue similar en los pacientes que
recibieron los dos esquemas (P > 0.05). En el segundo control, a pesar de
que existi6 un ligero aumento en el nivel de dolor en el grupo medicado con
buprenorfina tampoco se configur6 una diferencia estadistica (P > 0.05). En
el tercer control, los niveles de dolor fueron muy similares y por lo tanto no
existi6 diferencia estadisticamente significativo entre los grupos (P > 0.05).
Cuando se valor6 la necesidad de otros medicamentos se pudo comprobar
que en el grupo con oxicodona ésta proporcion fue estadisticamente
superior que entre los pacientes medicados con los parches de buprenorfina
(P < 0.0005) (Tabla 6-3)

Esta diferencia represent6 una disminucion del riesgo indirecto de en
7,1 veces tener que requerir medicacion analgésica adicional, reduccion que
se mantiene adn con el calculo del limite superior del intervalo de confianza
(Tabla 6-4). Esta diferencia represent6 una disminucion del riesgo directo
en 4 veces tener que requerir medicacién analgésica adicional, reduccion
que se mantiene aan con el céalculo del limite superior del intervalo de

confianza (Tabla 6-5).
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Tabla 6-3: Comparacion de los efectos terapéuticos en dolor lumbar

cronico segun el tipo de tratamiento

Parametro

\

/)]

W
a N
s
8v

Buprenorfina
parches
(n=23)

Oxicodona oral

Nivel de Dolor en el primer control 5,2+ 1,6 5,1+1,3

4,4+ 1,5 3,9%1,7 NS
2,5 + 1,6 2,6 + 1,3 NS
19(76%)  16(69,6%) NS
13(52%) 6(26,0%) NS
6(24%)  22(95,65%) 0,000003

Tabla 6-4: Estimacion del riesgo indirecto de necesidad de otros

medicamentos cuando se usa buprenorfina

Parametro Odds ratio

NS e o e e bt ot 0,0144 (IC%%= 0,0016-0,1301)

Fuente: Base de datos

Tabla 6-5: Estimacion del riesgo directo de necesidad de otros

medicamentos cuando se usa buprenorfina

Parametro Risk ratio
NS R T R g s e e b lani i 0,2509 (IC9%5%= 0,1242-0,5068)

Fuente: Base de datos
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~» ANALISIS DE RESULTADOS

En el estudio se acaba de comprobar que la utilizaciéon de buprenorfina
produce una eficaz reducciéon del dolor lumbar crénico y un mejoramiento de
la calidad de vida del paciente al lograr que gaste menos al no tener necesidad
de emplear mas medicamentos o al permitir mejoras en la calidad de sueno.
Esto concuerda con lo informado por varios estudios. Un estudio multicéntrico
aleatorizado doble ciego efectuado en Lincoln EE.UU. (Miller, 2013) encontré
que la buprenorfina luego de 12 semanas producia una mejoria importante de
la calidad de vida ya sea utilizando una presentacién en parches de 20 o de 5
mg/h. En otro estudio de fase 3 efectuado en Connecticut EE.UU (Steiner,
2013) en el que se utilizaron presentaciones de parches de buprenorfina de 10
y 20, se obtuvo una disminucion notoria de los niveles de dolor y se reportaron
menores alteraciones del suefio, disminucién del namero de total de tabletas
analgésicas suplementarias utilizadas lo que fue estadisticamente significativo

en relacion a placebo (P = 0.010).

En otra investigacion efectuada por Steiner (2011) se estudiaron 1160
pacientes con dolor cronico lumbar de moderado a severa con buprenorfina de
20, de 5y oxicodona de 40 mg/dia, y se encontr6 una tasa de efectos adversos
de 59%, 77% y 73 % respectivamente diferencia estadisticamente significativa
(P < 0.001). Esto sin embargo difiere de los hallazgos en el estudio actual
donde a pesar de que existio una diferencia estadisticamente significativa, si se

pudo observar una tendencia mayor de efectos adversos con buprenorfina.

Un estudio efectuado en Quebec — Canada (Cloutier, 2013), en el que se
incluyeron pacientes que requirieron tratamiento para el dolor crénico lumbar
se utiliz6 una dosis combinada de 10 mg de oxicodona y 5 mg de naloxone
contra placebo y se pudo encontrar que este medicamente disminuy6 de
manera significativa los puntajes del dolor (P = 0.0296) generalmente en un
nivel mayor a 5 puntos, lo que hizo que los autores recomendaran su uso.

Similares resultados son presentados para oxicodona en el estudio actual y
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estos también han sido reproducidos por otros estudios. En el estudio de
Friedmann (2011), se encontraron reducciones significativas del dolor en
pacientes que emplearon oxicodona para el tratamiento de dolor cronico de
espalda por problemas osteoarticulares, pero se encontré un namero elevado
de efectos adversos, aunque todos de nivel leve (82%). Esto no concuerda con
el estudio actual donde fue buprenorfina el grupo en el que se report6 la

mayoria de los efectos adversos.
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8 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En relacion a los resultados que se acaban de presentar se puede
concluir que el control de dolor y efectos adversos, buprenorfina en parches
cutaneos y oxicodona por via oral son muy similares. Sin embargo entre los
pacientes que usan oxicodona es mas probable que se requiera otros
medicamentos, por este motivo se puede decir que buprenorfina es un régimen
terapéutico més adecuado que oxicodona para el manejo del dolor lumbar

cronico al permitir que solo se maneje una opcién.
Ante estas conclusiones se puede recomendar:

e Utilizar la buprenorfina en parches cutineos como medicamento de
primera eleccion para el manejo del dolor lumbar crénico en el hospital
“Dr. Teodoro Maldonado Carbo”.

e Realizar evaluaciones de otros regimenes terapéuticos empleados para el
manejo del dolor lumbar cronico y que se utilice los resultados de esta

investigacion como referente historica.
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Anexo 1: Formulario de recoleccion de informacion

UNIVERSIDAD DE GUAYAQUIL - FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

ESCUELA DE GRADUADOS - POSTGRADO DE ANESTESIA Y TERAPIA DEL DOLOR

“DOLOR CRONICO LUMBAR. ESTUDIO COMPARATIVO DE BUPRENORFINA EN PARCHES CUTANEOS
CON OXICODONA ViA ORAL. HOSPITAL REGIONAL Il IESS “DR. TEODORO MALDONADO CARBO”
2010 - 2012

Formulario || | | CéduadeCiudadania | | | | | [ [ [ [ ]

Tipo de tratamiento buprenorfina |:| oxicodona |:|

Edad I:I:I afios

1
2
3
4  Sexo masculino |:| femenino |:|
5
6

Tiempo de evaluacion del sintoma I:l:l afios
Etiologfa del dolor desconocido |:| muscular |:| osteoarticular |:|
radicular |:|

7 Antecedentes del tratamiento si |:| no |:|

8 Nivel de dolor

inicial 1 control 2 control 3 control
L[ | L1 ] L] L]
9 Mejora en el suefio si :l no :l
10  Efectos adversos No |:| depresion respiratoria |:| somnolencia |:|

estrefiimiento |:| hipotension |:| mareo |:| otros |:|

11  Dias de ausentismo laboral |:|:|

Responsable: SMV
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