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GENERALIDADES
1. TITULO:

Efectividad de La Infiltracion con Triamcinolona comparado con Acetato
Metilprednisolona en pacientes con Lumbalgia Aguda Mecanica en Hospital Il

de Chocope.

2. PERSONAL INVESTIGADOR:
2.1 AUTOR:

Residente de Tercer Afio de la especialidad de Ortopedia y Traumatologia,
de la Unidad de Segunda Especializacion de la Universidad Privada Antenor
Orrego (UPAO)

3. TIPO DE INVESTIGACION:

Aplicada.

4. REGIMEN DE INVESTIGACION:
Libre.

5. DEPARTAMENTO Y SECCION A LA QUE PERTENECE EL PROYECTO

Facultad de Medicina Humana, Escuela Profesional de Medicina Humana,

Unidad de Segunda Especializacion de la UPAO.

6. INSTITUCION DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO:

Departamento de Cirugia, Servicio de Traumatologia del Hospital || Chocope.

7. DURACION DEL PROYECTO:

12 semanas

8. RESUMEN

Introduccién: Se sabe que la Triamcinolona y el Acetato de Metilprednisolona son

farmacos utilizados para la lumbalgia mecanica, dando buenos resultados ambos



tratamientos. Sin embargo no hay muchos estudios comparando la efectividad de

ambos medicamentos y menos en nuestro medio.

Objetivo: Evaluar la efectividad de infiltraciéon con Triamcinolona y la infiltracion

con Acetato Metilprednisolona en lumbalgia aguda mecanica.

Métodos: Se estudiaran pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica
que seran tratados en el Hospital 1| Chocope — Truijillo durante Octubre—Diciembre
del 2018. La variable resultada de este estudio sera la efectividad de la infiltracion
para la lumbalgia agudo, mientras que la variable independiente sera la Infiltracién
con Triamsinolona y Acetato de Metilprednisolona. Se realizara un estudio de tipo
analitico, observacional, prospectivo de tipo cohorte, en una muestra de 274
pacientes. Se dividira a los pacientes en dos grupos, de acuerdo a si se les
administro como tratamiento infiltracion con Triamcinolona o Acetato
Metilprednisolona, con 117 pacientes conformando con cada grupo. Se realizara
analisis univariado y bivariado para las variables cualitativas y cuantitativas. En el
analisis multivariado se utilizara modelos de regresién logistica binaria, calculando

el Odds Ratio, intervalo de confianza al 95% y valor p.

Resultados esperados: Se espera encontrar una mayor efectividad en la
Triamcinolona en comparacion con el Acetato de Metilprednisolona para el alivio

de la lumbalgia aguda mecanica.

Palabras clave: Dolor de la Regién Lumbar, Triamsinolona, Metilprednisolona,

Cocorticoides.

ABSTRACT

Background: Triamcinolone and Methylprednisolone Acetate are known to be
drugs used for mechanical low back pain, with good results in both treatments.
However there are not many studies comparing the effectiveness of both drugs and

less in our country.

Objective: To assess the effectiveness of Triamcinolone infiltration and

Methylprednisolone Acetate infiltration in acute mechanical low back pain.



Methods: Patients diagnosed with Mechanical Acute Low Back Pain will be studied
and treated at Hospital Il Chocope - Trujillo during October-December 2018. The
variable resulting from this study will be the effectiveness of infiltration for acute low
back pain, while the independent variable will be Infiltration with Triamsinolone and
Methylprednisolone Acetate. An analytical, observational, prospective cohort study
will be conducted in a sample of 274 patients. The patients will be divided into two
groups, according to whether they were administered as treatment infiltration with
Triamcinolone or Methylprednisolone Acetate, with 117 patients conforming to each
group. Univariate and bivariate analysis will be performed for qualitative and
quantitative variables. In the multivariate analysis, binary logistic regression models

will be used, calculating the Odds Ratio, 95% confidence interval and p-value.

Expected results: It is expected to find greater effectiveness in Triamcinolone
compared to Methylprednisolone Acetate for the relief of acute mechanical low

back pain.

Key words: Low Back Pain, Triamsinolone, Methylprednisolone, Corticoids
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[I.  PLAN DE INVESTIGACION

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A nivel mundial entre 70-80% de las personas adultas han sufrido al menos una vez a lo
largo de su vida de dolor lumbar,(1) con una prevalencia de 15-20% a nivel mundial,
afectando a mas de la mitad de la poblacion activa laboralmente.(2, 3) El dolor lumbar
mas comun es el de origen mecanico (mas del 90% de los casos), que suele afectar
principalmente las areas paravertebral vertebral de la regién lumbar.(3) La mayoria de los
pacientes presentan un dolor autolimitado, y se han planteado diferentes estrategias de

tratamiento invasivos y no invasivos para su manejo.(4-6)

Existe una variedad de procedimientos de intervencion no quirdrgicos para el tratamiento
del dolor lumbar.(7) Estas incluyen inyecciones de medicamentos, irritantes o enzimas
proteoliticas en tejidos blandos fuera o dentro de la columna vertebral, aplicacién de
varios tipos de energia térmica o de radiofrecuencia dentro de la columna vertebral y
estimulacion de la médula espinal. Para algunas terapias de intervencién, las tasas de
utilizacion han aumentado dramaticamente.(8) Las tasas de inyecciones epidurales de
esteroides aumentaron un 271% en poblacion estadounidense entre 1994 y 2001, y las

inyecciones en las articulaciones facetarias aumentaron en un 231%.(9)

Las inyecciones de corticoides pueden proporcionar un beneficio transitorio modesto para
la mejora de la espalda y dolor en las piernas en los pacientes con radiculopatia
lumbosacra aguda. Las infiliraciones epidurales de glucocorticoides (también
denominadas "inyecciones de corticosteroides" o "inyecciones de esteroides") implican la
administracion de esteroides a través de una aguja insertada en el espacio entre el
ligamento amarillo y la duramadre.(10, 11) Sin embargo, este tipo de terapia aun presenta
muchas controversias respecto a la calidad de los estudios en los que se ha evaluado

para el dolor lumbar.(12)

Entender la eficacia de la infiltracion con corticoides es dificil debido a los resultados
inconsistentes, asi como a las poblaciones e intervenciones heterogéneas en los ensayos
aleatorios.(5, 13) Muchos de los estudios realizados en pacientes sometidos a infiltracién
de corticoides presentan evidencias discutibles, o presentan informacién limitada que
dificulta la interpretacién de los resultados. Por lo que es necesario aumentar la calidad de

la evidencia sobre el uso de diferentes regimenes de corticoides para el tratamiento del



dolor lumbar.(14, 15)

El Hospital EsSalud Il Chocope es la institucion de salud donde se atienden todos los
trabajadores del sector agrario pertenecientes a la provincia de Ascope, y cuya patologia
mas frecuente es la lumbalgia Mecanica, llegando atenderse por consultorio externo o por
tépico de traumatologia.

Se eligio el presente trabajo debido a que no existen estudios realizados en el Hospital Il
Chocope ni en el Peru respecto al grado de efectividad de la triamcinolona sobre el
Acetato Metilprednisolona o Acetato Metilprednisolona sobre la Triamcinolona en el
manejo de Lumbalgia aguda Mecanica, a pesar que hay estudios donde se demuestra
que tanto la Triamcinolona como Acetato Metilprednisolona son farmacos utilizados para
la lumbalgia mecanica, dando buenos resultados ambos tratamientos. Debido a ello, es
que se platea la pregunta si es mas efectiva la Infiltracion con Triamcinolona que la

Infiltracion con acetato Metilprednisolona en el tratamiento de lumbalgia aguda mecanica.

Pregunta de investigacion:
¢(Es mas efectiva la Infiltracion con Triamcinolona que la Infiltracion con acetato

Metilprednisolona en el tratamiento de lumbalgia aguda mecanica?



2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

F. Neira*, J.L. Ortega (Espaina 2009): Evaluaron la eficacia de infiltraciones de corticoides
junto o por separado de anestésicos de tipo local a través de diferentes vias locales y
epidural, como medida de terapéutica en el dolor lumbar y en extremidades. Dentro de las
conclusiones menciona que el utilizar corticoides ademas de anestésicos de tipo local
presentan un variado nivel de eficacia, la cual guarda relacion con la via de administracion.
Ente las vias de administracién se encontré que la mas eficaz era la administracion
mediante ramas espinales mediales. Se encontré que el utilizar infiltraciones de corticoides
por via epidural (caudal, interlaminar o transforaminal) resulta eficaz para tratar la

lumbalgia, siempre y cuando se haga un uso y aplicaciéon adecuados.(16)

Margarita Molina y otros (Ecuador 2007): Evaluaron los resultados terapéuticos
alcanzados mediante la aplicacion de dos tipos de regimos de corticoides
(Metilprednisolona+buvipacaina (infiltrados) vs meloxican+carlor hiumedo+ejercicios). Se
estudio un total de 88 participantes es este estudio, asignados de forma aleatoria en dos
grupos (44 participantes por grupo, grupo 1: infiltracion con Metilprednisolona+buvipacaina,
grupo 2: meloxican+carlor humedo+ejercicios), segun el tipo de medicamento
administrado. No se encontré diferencias significativas en el resultado terapéutico tras un
seguimiento de seis meses como estrategia terapéutica del dolor lumbar de presentacion
cronica. Asi mismo los procedimientos terapéuticos realizados de formas invasivas resultan
utiles para tratar el dolor de presentacion aguda en las lumbalgias, sin embargo, su utilidad
en lumbalgias crénicas no es tan clara, por lo cual debe realizar un tratamiento

individualizado en estos pacientes.(17)

Fatima Aparecida Emm, Orlando Gomes (2011): Realizaron un estudio comparativo de
dos regimenes terapéuticos (metilprenizolona sola vs metilprenizolona+levobupivacaina)
para tratar el dolor lumbociatico. Se incluyd un total de sesenta participantes, estudiados
por un tiempo de 12 meses, divididos en dos grupos segun el régimen terapéutico
administrado de forma aleatoria, ademas se tratdé de un estudio de doble ciego. La
evaluacion del dolor se evalu6 mediante escala visual analdgica, de forma quincenal. Se
encontré diferencias significativas respecto al tiempo de inicio para la analgesia a favor de

la terapia con metilprenizolona+levobupivacaina en la lumbalgia de origen discogenica, sin



embargo, no se encontrd diferencias para los mismos resultados al momento del alta ni

cuando se tratoé lumbalgia de tipos radiculares discogénicas.(18)

Alfredo Covarrubias-Gémez (2011): Evaluaron la eficacia analgésica de diferentes
terapias con esteroides administrados por via epidural como regimenes para el
tratamiento de lumbalgias de tipo cronico. Para la administracion por via interlaminar de
triamcinolona y betametasona se encontré mejores resultados terapéuticos en mejorar el
dolor y recuperar la funcién lumbar, aunque para la betametasona los resultados son
controversiales. Aunado a lo anterior, al parecer el empleo de metilprednisolona, no es tan
efectivo como la triamcinolona. Lo que sugiere que la triamcinolona posiblemente tenga
un mayor efecto antiinflamatorio; sin embargo, dicho efecto deberia evaluarse en el

tiempo.(19)

A.J. Nielsen (2013): Evaluaron una opcioén terapéutica de tipo minimamente invasiva
utilizada para el manejo de la lumbociatica. Se estudid un total de 102 pacientes a los
cuales se les administro bloqueo selectivo en la regién lumbar (triancinolona +
bupivacaina), controlada de forma tomografica, en un periodo de estudio de 12 meses. En
65 (64%) pacientes se aplicé infiltraciones en region foraminal, mientras que en 29 (28%)
pacientes fueron epidurales, y en los restantes se aplicaron los dos niveles mencionados.
En la totalidad de pacientes se mostré reduccion de forma significativa de los sintomas
tras la terminacion del procedimiento, casi de forma inmediata, sin que se presentaran

complicaciones asociadas al tratamiento tras la aplicacion del mismo.(20)



3. JUSTIFICACION

La lumbalgia mecanica es una de las patologias dentro del campo traumatoloégico con
mayor prevalencia en nuestro medio, asi mismo se considera una causa importante de las
ausencias laborales actuales. Se debe recalcar ademas el impacto econémico de esta
patologia en el sistema sanitario, por lo que es necesario abordar de formas mas eficaces

el tratamiento para esta patologia.

El tratamiento de infiltracion con Triancinolona se presenta como buena alternativa en el
manejo de pacientes con lumbalgia aguda mecanica, asi como también la infiltracion de
Acetato Metilprednisolona como tratamiento alternativo. Con los resultados que
obtengamos nos permitira elegir el método mas efectivo y menor costo, asi como también
la prevalencia de esta enfermedad ocupacional, y que en nuestro medio los estudios que

evaluan este tipo de tratamiento son limitadas por lo cual se plantea este trabajo.

4. OBJETIVOS:

4.1. OBJETIVO GENERAL

o Evaluar la efectividad de infiltracién con Triamcinolona vy la infiltracién con

Acetato Metilprednisolona en lumbalgia aguda mecanica.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
. Estimar el efecto de infiltraciones con Triamcinolona como medida

terapéutica para lumbalgia aguda mecanica.

o Estimar el efecto de infiltraciones con Acetato Metilprednisolona como

medida terapéutica para lumbalgia aguda mecanica.



5. MARCO TEORICO

DESCRIPCION DEL DOLOR LUMBAR AGUDO

e Dolor musculoesquelético o rigidez de la espalda baja y la columna lumbar que

dura menos de 4 semanas (21).

e Puede ocurrir asociado o no a la presencia de dolor en miembros inferiores.(22,
23)

e Los dolores lumbares agudos no especificos pueden deberse a una distension de
la espalda baja, asi como a condiciones degenerativas que afectan la columna
lumbar (5, 24, 25), como:

— Enfermedad degenerativa articular de la espalda baja.
— Cancer metastasico

— Absceso epidural espinal

— Osteomielitis vertebral

— Estenosis o compresion de la médula espinal

— Espondilolistesis

— Espondilélisis

DEFINICIONES

e Lumbalgia inespecifico: describe los sintomas de dolor lumbar sin una causa clara

y especifica.(22)

e La lumbalgia inespecifica se puede definir con mayor precision por la duracién
(21).

— Lumbalgia aguda: persiste <4 semanas
— Lumbalgia subaguda: se mantiene por un tiempo de cuatro a 12 semanas.

— Lumbalgia crénica: persiste> 12 semanas



o Lumbalgia especifica: describe la lumbalgia asociada con una causa especifica e
identificable, por ejemplo, fractura, hernia de disco, infeccion o artritis

reumatoide.(22)

¢ Ciatica: presencia de dolor irradiado hacia las zonas posteriores o laterales de los

miembros inferiores, que se extiende mas alla de las rodillas.(23)

EPIDEMIOLOGIA

e Prevalencia estimada en la vida de lumbalgia: entre 49% y 84%.(22, 23)

e La prevalencia puntual es de entre el 6% y el 30% en los paises occidentales.(22,
23)

e EI dolor lumbar se presenta de forma inespecifica en mas del 90% de los

pacientes.(22)

e La prevalencia puntual global del dolor lumbar que limita la actividad que duré mas

de un dia es del 12 por ciento y la prevalencia de un mes es del 23 por ciento (26).
e Prevalencia del dolor de espalda en poblacién geriatrica no esta bien definida:

— Larevision de 12 estudios encontré una prevalencia reportada entre el 13%
y el 49%.(27)

e El dolor en la espalda baja comun en adolescentes

— Basado en 189,894 adolescentes finlandeses (de 12 a 18 afios de edad)
encuestados con respecto al dolor en la espalda y el cuello, el cuello y el

hombro, o la espalda baja.(28)
— La prevalencia del dolor aumenta con el tiempo y con la edad.

— El dolor en la zona lumbar reportado en 8% - 17% de nifias y 7% -13% de

nifos de 14 a 18 anos.(28)

Los factores de riesgo: Los factores de riesgo para el dolor lumbar agudo pueden incluir
(22, 29-34):

e [Edad creciente



e Obesidad

e Tabaquismo

e Bajo nivel de educacion

e Debilidad muscular en la espalda y/o abdomen

e Factores psicosociales que incluyen trastorno de somatizacioén, estrés, ansiedad y

depresion.
e Factores ocupacionales incluyendo:
— Sedentarismo
— Control de diferentes materiales realizados de forma manual
— Doblar o torcer
— Actividades donde se expone el cuerpo a vibraciones
— Insatisfacciones en el trabajo
— Tareas mondtonas
— Relaciones laborales deficientes o apoyo social.

¢ Anomalias en las radiografias de la columna lumbar asociadas con dolor lumbar

en jugadores de futbol americano de escuela secundaria y universidad.

EVALUACION INICIAL

La evaluacién clinica del dolor lumbar incluye un historial y un examen fisico para detectar
signos o sintomas que indiquen la necesidad de una imagen inmediata y una evaluacién
adicional (25); se debe preguntar sobre el curso del tiempo, los factores precipitantes
(trauma), la ubicacion, el caracter, la gravedad, la radiacién y los factores exacerbantes y
aliviantes. Sin embargo, para la mayoria de los pacientes con dolor de espalda agudo (<4
semanas), las pruebas de laboratorio y las imagenes no son necesarias en la evaluacién
inicial (35).



En gran parte de los pacientes con lumbalgia aguda tienen una historia previa de dolor
lumbar con el que se puede comparar el episodio actual. Muchos, pero no todos, los
pacientes recordaran una actividad incitadora que puede haber exacerbado el brote
actual. La mayoria de los dolores de espalda mecanicos se alivian al acostarse y no es
molesto por la noche (23, 36). El dolor que no se alivia al acostarse puede estar
relacionado con la presentacion de alguna patologia maligna o una infeccion, pero esto no
es un hallazgo especifico para estas condiciones (37). La probabilidad de infeccién
espinal aumenta en pacientes con antecedentes de uso de drogas inyectables,

infecciones cutaneas, del tracto urinario o tejidos blandos y fiebre.(36)

Los pacientes también deben ser evaluados para detectar trastornos sociales o
psicolégicos que puedan estar contribuyendo (21). Los aspectos potencialmente utiles son
un historial de tratamientos anteriores fallidos, abuso de sustancias y compensacion por

discapacidad. La deteccion de la depresion puede ser util

Examen fisico: Se debe realizar un examen fisico general en todos los pacientes que
presenten dolor de espalda, incluido un examen cuidadoso del abdomen debido a la
posibilidad de dolor de érgano visceral que se irradia a la columna vertebral, y atencion
especial a posibles fuentes malignas (mama, prostata , ganglios linfaticos) (37) o
infecciosas fuentes (dolor en el flanco o suprapubico, infeccion de la piel o tejidos blandos,
marcas de seguimiento, soplo cardiaco) si la historia del paciente genera preocupacion

por una enfermedad sistémica.(36)

El examen de la espalda debe incluir la inspeccién de la columna vertebral y la postura del
paciente, el rango de movimiento y la palpacion de la columna vertebral y las estructuras

parapentes (23).
La inspeccion de la columna vertebral puede revelar escoliosis, cifosis o lordosis (38).

La movilidad de la columna lumbar a menudo se reduce en pacientes con dolor lumbar.
No es util como herramienta para diferenciar las causas del dolor lumbar porque varia
mucho entre los individuos, pero puede ser util para establecer una linea de base para el

individuo para comparar la respuesta a las terapias (25).

El dolor espinal que se reproduce por palpacion o percusion puede indicar una infeccion

espinal, pero esta es una reproducibilidad sensible, no especifica, de prueba e



interexaminador es pobre y también se puede observar en pacientes con metastasis

vertebrales y fractura por compresion osteoporaética.(39)

Para los pacientes con sintomas de extremidades inferiores, se debe realizar una prueba
de elevacién de la pierna recta y una evaluacion neurolégica completa, asi como la
palpacion de los pulsos del pedal para ayudar a distinguir la claudicacion neurolégica de

la claudicacién vascular (25).

Es importante también tener en cuenta en pacientes con trastornos psicoldgicos, los
"signos de Waddell", tales como: reaccion exagerada del paciente durante el examen
fisico, sensibilidad superficial, elevacién de la pierna recta que mejora cuando el paciente
esta distraido, deficiencias neuroldgicas inexplicables, entre otras.(40). La presencia de
multiples signos de Waddell sugiere un componente psicolégico para el dolor de un
paciente, aunque no parecen ser Utiles para predecir la capacidad de regresar al trabajo o
el éxito de la rehabilitacién (21, 41, 42).

Estudios de laboratorio: En el mayor porcentaje de pacientes con lumbalgia aguda no

requieren examenes de laboratorio. En algunos pacientes con sospecha de infeccién o
malignidad, utilizamos la tasa de sedimentacion eritrocitica y/o la proteina C reactiva
(PCR) ademas de las radiografias simples para determinar la necesidad de imagenes
avanzadas.(43, 44) Debido a su mayor sensibilidad, el CRP puede tener un valor similar o
mayor que la tasa de sedimentacion erotrocitica; sin embargo, la PCR no se ha evaluado

de manera similar en la evaluacién del dolor lumbar.
IMAGEN

Utilidad limitada de las imagenes: El uso anterior de las imagenes para el dolor lumbar sin

sintomas asociados no se asocia con mejores resultados, pero aumenta el uso de
procedimientos invasivos. Una revision sistematica de 2009 y un metanalisis de seis
ensayos que compararon imagenes inmediatas (resonancia magnética de la columna
lumbosacra, tomografia computarizada o radiografia) con la atencién habitual para el
paciente con lumbalgia aguda y subaguda, sin sintomas ni signos. los sintomas de
infeccion o malignidad, no encontraron diferencias significativas en los resultados a corto

plazo (hasta tres meses) o a largo plazo (6 a 12 meses) para las medidas de dolor o

funcién del paciente.(35) Un estudio observacional prospectivo posterior en pacientes 265

afnos con lumbalgia pero sin radiculopatia no se encontré diferencia en la discapacidad en



un afo para los pacientes que recibieron imagenes tempranas (dentro de las seis

semanas de la visita del indice) en comparacién con los que no.(45)

EVALUACION DIAGNOSTICA

Dado que una causa anatomica precisa para bajo el dolor de espalda por lo general no se
puede encontrar, los objetivos primarios en el diagnéstico de evaluacién del paciente con
espalda baja dolor son evaluar la evidencia de enfermedad sistémica o compromiso
neurologico que puede requerir tratamiento adicional o evaluacién quirdrgica, y para
investigar los factores que pueden predisponer al paciente a un curso prolongado o
sindrome de dolor crénico. Estos objetivos generalmente se pueden cumplir realizando un

examen fisico y una historia clinica exhaustiva.(36)

TRATAMIENTO PARA LA LUMBALGIA AGUDA

Es importante que los proveedores aseguren a los pacientes con lumbalgia inespecifica
aguda, independientemente de la presencia de radiculopatia, que la mayoria de las
personas tienen una mejoria significativa de sus sintomas dentro de las 4 a 6 semanas sin
ningun tratamiento especifico.(46) De hecho, hasta el 90% de los pacientes atendidos
dentro de los 3 dias de inicio se recuperaran después de 2 semanas.(47) Para los
pacientes con radiculopatia, el prondstico también es generalmente favorable, aunque la
velocidad de recuperacion suele ser mas lenta: alrededor de la tercera parte de estos
mejora a en dos semanas, y alrededor del 75% a los 3 meses.(48) Los pacientes con
estenosis espinal son mas propensos a tener sintomas crénicos: en un estudio pequefio
de 32 pacientes con estenosis espinal seguidos durante una media de 49 meses sin
intervencion quirargica, el 15% tuvo una mejoria de los sintomas, un 15% de

empeoramiento de los sintomas y un 70% de los sintomas sin cambios.(49)

Aunque la mayoria de los pacientes tienen resultados favorables sin intervencioén, algunos
tienen un mayor riesgo de discapacidad prolongada, incluidos aquellos con depresién o
ansiedad comorbida, habilidades de afrontamiento deficientes, insatisfaccion laboral y
niveles iniciales de discapacidad mas altos. Estudios recientes han demostrado evidencia
de mejoria en los resultados de los pacientes y la utilizacion de recursos cuando las
recomendaciones iniciales de tratamiento se estratifican de acuerdo con el prondstico del
paciente en funcion de los factores de riesgo anteriores.(50) Por lo tanto, puede ser

aconsejable que los clinicos utilicen una herramienta de prondstico para identificar a los



pacientes que tendrian mayores beneficios de intervenciones dirigidas mas tempranas

ademas del asesoramiento de autocuidado.

Analgésicos

Ademas de consejos de autocuidado, los médicos pueden recomendar o recetar
analgésicos medicamentos para ayudar a aliviar el dolor a corto plazo. Se ha demostrado
que varias clases de medicamentos brindan algo de alivio del dolor cuando se usan en
intervalos cortos de tiempo para el dolor lumbar, incluidos los antiinflamatorios no
esteroides (AINE), paracetamol, relajantes musculares esqueléticos, tramadol y opioides.
Al elegir un medicamento, los médicos deben tener en cuenta la efectividad, la
tolerabilidad y los perfiles de efectos secundarios. Las directrices conjuntas de 2007 de la
ACP y la American Pain Society recomiendan como primera opcion terapéutica para el

dolor lumbar a los AINEs o acetaminofen como agentes analgésicos.(25)

TERAPIAS DE INTERVENCION NO QUIRURGICAS PARA EL DOLOR LUMBAR

Se utilizan diversos procedimientos de intervencion no quirurgicos para tratar la lumbalgia.
Estas incluyen inyecciones de medicamentos, agentes irritantes o enzimas proteoliticas
en los tejidos blandos fuera o dentro de la columna vertebral, la estimulacién de la médula
espinal y la aplicaciéon de varios tipos de energia térmica o de radiofrecuencia dentro de la

columna vertebral.

Para algunas terapias de intervencion, las tasas de utilizacion han aumentado
dramaticamente. Las tasas de inyecciones epidurales de esteroides aumentaron un 271%
en la poblacién de Medicare entre 1994 y 2001, y las inyecciones en las articulaciones
facetarias aumentaron en un 231%.(8) El aumento en la utilizacion de terapias y cirugias
de intervencion no se ha asociado con un mejor estado de salud entre los pacientes con
dolor lumbar, y puede ser un factor que contribuya al aumento en los gastos de atencion

médica asociados con lumbalgia.(9)

La falta de asociacién entre una mayor utilizacion de terapias de intervencion y un mejor
estado de salud representa un desafio para la evidencia utilizada para respaldar dichos
tratamientos. Se han adoptado algunos procedimientos de intervencion basados

principalmente en series de casos prometedores u otros estudios observacionales.(51) 3,4
Tales estudios pueden ser dificiles de interpretar debido a los efectos del placebo y la

susceptibilidad a factores de confusion y sesgo.(52, 53) Ademas, varias terapias de



intervencion se dirigen a areas especificas de la columna vertebral que se cree son la
fuente del dolor lumbar, pero la precision de los métodos para identificar pacientes con

dolor discogénico, articular de faceta o articulacién sacroiliaca sigue siendo incierta.(54)

USO DE GLUCOCORTICOIDES:

Efectividad clinica: Probar que las inyecciones de esteroides son efectivas ha sido dificil.

Las revisiones sistematicas (como la Colaboraciéon Cochrane) dependen de los estudios
controlados aleatorios de alta calidad para los datos, poniendo énfasis en los métodos y
criterios de los estudios seleccionados (55). Los estudios clinicos de la terapia con

esteroides epidurales han sufrido, en general, alguno de los siguientes defectos:
1) Falta de controles apropiados;

2) Protocolos de tratamiento laxos, que introducen una variedad de terapias

concurrentes junto con los tratamientos epidurales con esteroides.

3) Falta de estandarizacion del tratamiento con corticosteroides, incluso dentro de un
solo grupo de tratamiento, con respecto al tipo de esteroide, la dosis, el método de

administracion y la inclusion de anestésicos locales;
4) Pocos estudios aleatorios, prospectivos o cegados; y
5) Falta de medidas de resultado uniformes y falta de medidas objetivas.(12)

Se observan discrepancias significativas entre los estudios que comparan diferentes
parametros de resultados, y los ensayos clinicos que utilizan diferentes medidas de

resultados han llegado a diferentes conclusiones.(56)



6. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNATIVA

H1: La infiltracion con Triamcinolona es mas efectiva que la infiltracion con Acetato

Metilprednisolona en lumbalgia aguda mecanica.

HIPOTESIS NULA

HO: La infiltracién con Triamcinolona no es mas efectiva que la infiltracién con

Acetato Metilprednisolona en el tratamiento de lumbalgia aguda mecanica.

7. MATERIAL Y METODOS

MATERIAL:

POBLACION DIANA:

Formada por los pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica que
seran tratados en el Hospital Il Chocope — Trujillo durante Octubre—Diciembre
del 2018.

POBLACION DE ESTUDIO

Corresponde a los pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica
que seran tratados en el Hospital Il Chocope — Trujillo durante Octubre-
Diciembre del 2018, cuyas caracteristicas estén acordes a los criterios

utilizados para inclusién en este estudio.

CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusién (Cohorte1):
e Pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica

e Participantes en los que se ha aplicado tratamiento de infiltraciéon con

Triamcinolona

¢ Que tengan mas de 18 afios de edad.



Del sexo masculino.

Individuos que presentan una historia clinica en al cual se puedan

recabar las variables estudiadas.

Criterios de inclusiéon (Cohorte2)

Pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica

Participantes en los que se ha aplicado tratamiento de infiltracion con

Acetato Metilprednisolona
Que tengan mas de 18 anos de edad.
Del sexo masculino.

Individuos que presentan una historia clinica en al cual se puedan

recabar las variables estudiadas.

Criterios de exclusion:

Muestra:

Pacientes en quienes no sea posible realizar el seguimiento necesario

para verificar la recidiva de la patologia.
Pacientes Psiquiatricos.

Pacientes que no deseen participar en estudio.

Unidad de Analisis: Conformado por los datos individuales de cada paciente incluido en

el estudio.

Unidad de Muestreo: Conformada por cada historia clinica de los participantes

diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica que seran tratados en el Hospital |l

Chocope — Trujillo durante Octubre—Diciembre del 2018.



Tamano de la Muestra:

Se utilizé para realizar los calculos muestrales la formula para dos grupos:

(Za/2+ZB)  [P1(1- P1) +P2(1 + P2)]
n=

Dénde:

(P1 — P2)?

Zof2 = 1,96; Valor de la distnibucion normal para una seguridad del 95%

Zfi = 0,84; Valor de la distribucion normal para un valor de la prueba del 80%

P1 = 0,95Y: Eficacia de la Infiltracidon con Triamcinolona

P1 = 0,84'; Eficacia de la Infiltracion con Acetato Metilprednisolona

Reemplazando los valores, se tiene:

n=117

La muestra estara constituida por 274 pacientes, 117 para cada grupo, los
cuales seran seleccionados aleatoriamente segun el orden de llegada al
servicio hasta completar el numero requerido.

Diseno especifico:

El presente trabajo ha sido planteado como un estudio analitico, observacional,

prospectivo de cohorte.

- Z2 m < m

(o)

Exposicion
Triamcinolona Acetato Metilprednisolona
Efectividad A b
No Efectividad C D

a: Sujetos con triamcinolona que obtuvieron efectividad al tratamiento.

b: Sujetos con ac.metilprednisolona que obtuvieron efectividad al tratamiento.

c: Sujetos con triamcinolona que no obtuvieron efectividad al tratamiento.

d: Sujetos con ac.metilprednisolona que no obtuvieron efectividad al tratamiento.




TIEMPO

g

DIRECCION




Variables y escalas de medicion:

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
INDEPENDIENTE

INFILTRACION Cualitativa Nominal -Infiltracion con

Triamsinolona

SI/NO

-Infiltracion con
Acetato de

Metilprednisolona

DEPENDIENTE

Efectividad
Sin recurrencia Cuantitativa | Discreta SRM: 0 —4ptos. | S|
Con recurrencia SRM: 5 — 24 ptos. NO

Definiciones operacionales:

Infiltracién: Es la inyeccidbn en la zona intraarticular o en otras areas articulares,
diferentes medicamentos con el fin de generar efectos tanto analgésicos como
antiinflamatorios, con el fin de obtener resultados terapéuticos favorables en patologias
que alteran la funcion del aparato locomotor. Es una de las multiples estrategias
terapéuticas de las que se disponen para abordar diferentes patologias del aparato

locomotor, sin embargo su utilidad debe valorarse en el contexto del paciente.(16, 17)

SRM: Hace referencia a la escala de Roland-Morris, que se utiliza para evaluar de

manera confiable el grado de incapacidad fisica (limitacion en actividades de la vida




diaria) asociado a la presencia de lumbalgia, sin que se tenga que especificar el origen de
esta. Se realiza mediante el conteo de frases mencionadas por el paciente, variando estos
resultados entre un puntaje de cero, que representa la ausencia de algun grado de
discapacidad, hasta 24 puntos que representa el maximo grado de discapacidad. Esta
escala permite ademas realizar un seguimiento comparativo de los pacientes a lo largo
del tiempo, para identificar aquellos con grados de discapacidad demasiado elevados o

persistentemente elevados.(57, 58)

Efectividad: Para la presente investigacién se considerara la intervencién efectiva
cuando no se verifique recurrencia de la clinica de la patologia, la cual, sera evaluada

teniendo encuentra la puntuacion del SRM posterior al procedimiento.
Proceso de recoleccion de datos:

Se enrolaran en el estudio los pacientes diagnosticados con Lumbalgia Aguda Mecanica
tratados en el Hospital [l Chocope — Trujillo durante Octubre—Diciembre del 2018 y cuyas
caracteristicas cumplan cada criterio de inclusién. Se solicitara al Director del Hospital los

permisos correspondientes para la realizacion del estudio para luego:

1. Se seleccionara a los participantes de acuerdo al tratamiento a emplear; con lo cual

se distribuiran en 2 grupos, mediante un muestreo de tipo aleatorio simple:
G1: Infiltracién con Triamcinolona
G1: Infiltracién con Acetato Metilprednisolona

2. Recolectar la informacién de cada desenlace de efectividad en estudio realizando el
seguimiento correspondiente, estos datos se afadiran a las fichas de recoleccion (ver

anexo 1).

3. Se recolectara la informacion hasta completar el nimero de pacientes para la

muestra, calculada anteriormente.

4. Realizar la digitacién de los datos recabados en un formato realizado en el programa

Microsoft Excel 2016, tras lo cual se realizara el analisis estadistico.



Analisis de datos:

La informacion vaciada en el programa Microsoft Excel luego sera analizada en el

programa estadistico SPSS v24.
Estadistica:

En el analisis de tipo univariado se mostraran mediante porcentajes y frecuencias a las
variables cualitativas, mientras que se utilizara desviacion estandar y media para las

variables numéricas.

Para el analisis bivariado se aplicara el test chi-cuadrado para identificar si existe
diferencia significativa entre el numero de recuperacion de ambos tratamientos. Si p<0.05

se considerara una relacion significativa.

En el analisis multivariado, se aplicara modelos de regresion logistica binaria, calculando
los Odds Radio (OR), intervalos de confianza al 95% y valor p. Se considerar un valor-p

significativo si este es inferior a 0.05.
Aspectos éticos:

Se solicitara la autorizacién del comité de Investigacion y Etica del Hospital || Chocope y
de la Universidad Privada Antenor Orrego. En este trabajo se cumplira con la declaracién

de Helsinki Il y la ley general de salud (59, 60).
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CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Tiempo
. OCT2018 - DIC 2018
N| Actividades |Personas
responsables 4|5 |6 |7 |8 |9 |10 |11 |12

1 | Planificacion y | INVESTIGADOR

elaboracion

ASESOR

del proyecto.
2 |Presentacion y | INVESTIGADOR

aprobacion del X

proyecto
3 |Recoleccion INVESTIGADOR -

de Datos ASESOR

X | XJ1X|X|X

4 |Procesamient |INVESTIGADOR

oy analisis ESTADISTICO

X| X

5 |Elaboracion INVESTIGADOR

del Informe

. X

Final

DURACION DEL PROYECTO 4|5 |6 |7 |8 |9 |10 |11 |12

PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR SEMANA

HORAS DEDICADAS AL PROYECTO:

Autor: 8 horassemanales




8. RECURSOS

PARTICIPANTE  |ACTIVIDADES DE HORAS
PARTICIPACION
Investigador (1), (2), (3), (4), vy (D) 72
Estadistico (4) 6
MATERIAL Y EQUIPO:

DE INFORMATICA:

Computadora Pentium |V
Impresora Epson L350

Memoria USB 2.0 2GB.

Frasco Tinta Epson L350
Paquete estadistico SPS5V. 23.0

DE ESCRITORIO:

Papel Bond A4 B0 gramos
Lapiceros

Lapices

Borradores

Grapadora, grapas

Corrector

SERVICIOS:

Movilidad local
Mecanografiado
Impresion y fotocopiado
Encuadernacidn
Estadistica




PERSONAL.:

PRESUPUESTO:

Naturaleza Precio

del Gasto Descripcion Cantidad Unitario Precio Total

Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros ] 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 03 10.00 30.00
1.4.4.002 Correctores 03 7.00 21.00
1.4.4.002 CD 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 4.00 4.00
1.4.4 002 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
Servicios

1.5.6.030 INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 3.50 700.00
1.56.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 400 0.10 40.00
156023 Asesoria por Estadistico 2 250 500.00

TOTAL 1740.00

FINANCIACION:
totalidad.

El presente estudio de investigacion sera financiado por el autor en su




9. ANEXO

ANEXO 1:

Efectividad en el tratamiento Lumbalgia Aguda mecanica entre la Infiltracion con
Triamcinolona e Infiltracién con Acetato Metilprednisolona en el Hospital Il

Chocope.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha. . o N
DATOS GENERALES:

1.1. Namero de historia clinica:

1.2. Edad: __anos

DATOS DE LA VARIABLE INDEPEMNDIENTE:
Infiltracion:

Triamcinolona: ( )

Acetato Metilprednisolona: ( )

. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIBNTE:

Puntuacidon Final de la ESCALA DE ROLAND-MORRIS



1“‘

ESCALA DE ROLAND-AMORRIS

© Fumdadion Fovacs. Lautlizacion de la version espagiola de 1a escala de Foland-Moais es libre para su use clinico. Mo obstante, debe
indicar que su copyTight pentenece a la Fundacion Eovacs y para cualquier ofro fin debe citar la referencia de s0 publicacion (Fovacs FM,
Llobera I, il del Feal MT, Abmira V, GEhsuH.PmﬁCuﬂﬂnKnﬂﬁ-AbmuﬂnPrm&mq} Validation of the Spanich

version of the Roland Momis Questionmaire. Spine 2002;27:538-542)

Cuando le duele la espalda, puede que le sea dificil hacer algunas de las cosas que habitualmente hace. Esta lista
contene alpunas de las frases que la pente usa para explicar como se encuentra cuando le duele 1a sspalda (o los
niiomes). Cuando las lea, puede que encuentre alpunas que descnban su estado de hoy. Cuando lea la hsta, pense
en como s encuentra usted hoy. Cnando lea usted una frase que desenba como se siente hoy, pongale una sefial.
51l frase no descnibe su estado de hoy, pase a 1a sipmente frase. Kernerde, tan solo sefiale 1a frase 51 estd seguro

de que describe como se encuentra usted hoy.

l- o
2- o
j- o
4- O
5- o
6- O
7- O
- o
g- O
10.-o
1l1-o
12-o
153-o
14-o
15-o
16.-0
17-o
18-
18.-o
20-o
2l-o
-0
23-o0
4.0

Me quedo en casa la mayor parte del tiempo por mu dolor de espalda.
Cambeo de postura con frecuencia para mbtentar aliviar la espalda
Debido 2 ma espalda, camine mds lentamente de lo normal.

Debido 2 ma espalda, no puedo hacer ninguna de las faenas que habrinalmente hago en casa.

Por m espalda, uso el pasamanos para subir escaleras.
A camsa de mm espalda, dsbo acostarme mas a3 memudo para descansar.

Debido 2 ma espalda, necesto agarrarme a alpo para levantanme de los sillones o sofas.

Por culpa de mu espalda, pido a los demas que me hagan las cosas.
e visto mas lentamente de lo normal a causa de mi espalda.

A cansa de o espalda, procure evitar inclmarme o amodillarme.

e duele 1z espalda casi siempre.

e cuesta damme la voelta en la cama por culpa de mi espalda.

Delido a m dolor de espalda, no tengo nmcho apetito.

Me enesta ponerme los caleetines - o medias - por o dolor de espalda.
Debido a m dolor de espalda, tan solo ando distancias cortas.

Duermo peor debido a o espalda.

Por mi dolor de espalda, deben ayudarme a vestirme

Estoy casi todo el dia sentado a causa de mi espalda.

Exito hacer trabajos pesados en casa, por culpa de mi espalda.

Por mu dolor de espalda, estoy mas imitable y de peor umor de lo nommal.
A cansa de m espalda, subo las escaleras mas lentamente de lo normal
Me quedo casi constantemente en la cama por mi espalda.

RESULTADO:




