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Estreñimiento inducido por opioides: la otra epidemia
Opioid-induced constipation: the other epidemic

Tradicionalmente, España ha sido un país con un bajo consumo de opioides que ha 
aumentado progresivamente con la aparición de nuevos opioides, especialmente el tramadol 
(opioide débil) y el fentanilo transdérmico, la mejora de la calidad asistencial, las guías de 
practica clínica, las necesidades de la población y la elevada prevalencia de las patologías 
dolorosas (1).

En la última encuesta de salud de la población española del 2017, realizada por el Minis-
terio de Sanidad, se pone de manifiesto que la artrosis afecta al 18 % de la población, 
la cervicalgia al 16 % y el dolor lumbar crónico al 19 %. Adicionalmente, los procesos 
oncológicos afectan al 1,8 % de la población. Específicamente el dolor está presente en 
las últimas cuatro semanas en el 45 % de la población, siendo de intensidad severa en el 
9 %, llegando al 15 % en los mayores de 75 años. Además, este dolor interfiere con las 
actividades de la vida diaria en el 14 % de la población, incrementándose al 20 % en los 
mayores de 65 años. Por tanto, la necesidad de los tratamientos analgésicos es elevada (2).

En los informes de la Agencia Española de Medicamentos, los analgésicos simples y 
antinflamatorios representan las principales categorías de consumo de fármacos. Los opioi-
des representan el 2 % de todo el consumo farmacéutico por el número de envases (1).

El consumo de opioides está ligado al grado de progreso económico de los países y a los 
medios sanitarios disponibles, que es mucho mayor en los países desarrollados. Sin embargo, 
los datos de consumo de opioides es diferente entre estos países (3). En el año 2015 España 
tenía un consumo de opioides en dosis equivalentes de morfina de 303 mg/habitante, mientras 
que en EE. UU. era de 667 mg/habitante, en Canadá de 821 mg/habitante, en Alemania de 
612 mg/habitante, en Inglaterra de 281 mg/habitante, en Italia de 216 mg/habitante y en 
Francia de 203 mg/habitante (3).

El consumo de opioides en España ha pasado de 7,25 DHD (dosis diaria definida por mil 
habitantes y día) en el año 2008 a 13,31 DHD en el año 2015, lo que supone un incre-
mento del 83,59 % (1).

La llamada epidemia en Estados Unidos no está relacionada con un consumo excesivo a 
nivel clínico, sino especialmente por el consumo ilegal de estupefacientes, sustancias sin-
téticas y heroína, que se relaciona con sobredosis y fallecimientos asociados por diversos 
motivos, incluidos el suicidio y el consumo asociado con benzodiacepinas (4).

En EE. UU., un 25 % de los habitantes consumen opioides, y en el 25 % aproximada-
mente se asocia con benzodiacepinas. En España, el consumo de opioides se estima en un 
13 % de la población (4).

La verdadera epidemia en el manejo del dolor con el uso de opioides son los efectos 
secundarios, entre ellos el estreñimiento (por ser el más prevalente y persistente y por su 
impacto). En un metanálisis muy reciente, en 54 EC en dolor no oncológico comparando 
opioides vs. placebo, la incidencia de estreñimiento estuvo presente en el 16,2 % de los 
pacientes tratados con opioides vs. 5,3 % en el grupo placebo, RR 3,08 (5). Sin embargo, 
otros estudios dan cifras que llegan al 41 % en dolor no oncológico y al 90 % en dolor 
oncológico (6).

El estreñimiento es un síntoma con frecuencia infradiagnosticado o infravalorado, debido 
a la variabilidad individual del ritmo intestinal y a la subjetividad del malestar que provoca. 
Se considera un ritmo intestinal normal presentar más de tres deposiciones semanales, 
con una expulsión fácil y una evacuación satisfactoria en opinión del propio sujeto. Se con-
sidera estreñimiento agudo cuando su evolución es menor a 1 semana y crónico cuando 
es superior a 3 meses (7).

Los fármacos opioides inducen efectos secundarios gastrointestinales significativos por 
su propio mecanismo de acción, dando lugar a lo que se conoce como disfunción intestinal 

1



2  J. VIDAL FUENTES 	 Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 27, N.º 1, Enero-Febrero 2020

inducida por opioides (DIO). El plexo mioentérico expresa también receptores opioides, 
esencialmente Mu, que están relacionados con la disminución de la motilidad y la secreción 
intestinal y el aumento de tono de esfínteres (8).

La variedad de síntomas que dan lugar al DIO incluyen sequedad de boca, reflujo esofá-
gico, náuseas, vómitos, molestias abdominales, hinchazón, dolor abdominal y síntomas de 
estreñimiento. Estos efectos secundarios gastrointestinales no se resuelven con el tiempo, 
son bastante incapacitantes y afectan a la calidad de vida del paciente, lo que en muchas 
ocasiones conduce a la interrupción del tratamiento (9).

Los criterios consensuados en su versión más reciente ROMA IV permiten homogeneizar 
los requisitos diagnósticos del estreñimiento, así como distinguir entre el estreñimiento 
inducido por opioides (EIO) y el resto (10).

La prevención, la evaluación y el tratamiento son los ejes para el manejo del DIO. Se 
fundamentan en la combinación de hábitos de vida saludables/medidas higiénico-dietéticas, 
ingesta de líquidos y fibra, y la utilización de laxantes de diferente tipo: formadores de masa, 
osmóticos, estimulantes, emolientes y específicamente los antagonistas de los receptores 
opioides periféricos (PAMORA). 

En este número de RESED, Porta Sales y cols. realizan una revisión sobre el uso de los 
PAMORA en DIO (11). Resulta muy interesante poder tener una visión de conjunto, objetiva 
y exhaustiva de las características farmacológicas de los tres principales fármacos, de su 
eficacia según los distintos EC y su oportunidad de uso en casos seleccionados. Parece claro 
que la utilización de medidas preventivas generales y la utilización de laxantes, sobre todo 
la combinación de estimulantes y osmóticos, son la base de su control. El fracaso de estas 
medidas y la severidad del estreñimiento son la guía para la utilización de los PAMORA. Metil-
natexona (como medicación extranjera) y naloxegol son las opciones disponibles, pero solo 
este último es de administración por vía oral y tiene estudios a largo plazo (1 año), llegando 
ser eficaz en un 50 % de los pacientes. En ficha técnica está indicado en el tratamiento del 
estreñimiento inducido por opioides (EIO) en pacientes adultos con una respuesta inadecuada 
a los laxantes. Si bien ha sido financiado con condiciones de visado de inspección únicamen-
te en pacientes oncológicos, sería necesario revaluar las posibilidades uso, sobre todo en 
poblaciones más vulnerables, como ancianos, o en pacientes con comorbilidades, y conocer 
mejor el coste-beneficio real de su utilización, incluso en fases más tempranas.
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Novedades en el tratamiento del dolor de espalda: 
¿son el futuro las terapias celulares?
News in the treatment of back pain: are the future cell 
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Es indudable la repercusión que el dolor de espalda 
crónico tiene en la salud de la población; de hecho es 
la primera causa de discapacidad en el mundo y en 
nuestro país (1). Además, sabemos que el impacto que 
produce tanto en costes sanitarios como en laborales 
es muy elevado. Todo esto, añadido al incremento de la 
supervivencia y la inversión de la pirámide poblacional, 
hace que se estime que este problema será cada vez 
más prevalente y consumirá más recursos (2). 

En la actualidad el abordaje del dolor de espalda está 
lejos de ser óptimo. Sí que existe un consenso en la 
necesidad de un abordaje multidisciplinar y multimodal, 
especialmente en los pacientes complejos. Dentro de 
este abordaje multimodal los tratamientos farmacoló-
gico e intervencionista actuales no han aportado una 
solución definitiva al problema.

Si nos centramos en el intervencionismo, existen 
múltiples tratamientos según la etiología del dolor 
avalados en las cuatro guías publicadas hasta 2018 
que, a pesar de no estar actualizadas desde el 2013, 
mantienen un nivel de evidencia bien documentado (3). 
Sin embargo, ninguna de las guías valoradas en esta 
revisión analiza los tratamientos intervencionistas de la 
llamada medicina regenerativa. En este sentido, en el 
mes de enero de 2019 apareció una guía de la Socie-
dad Americana de Intervencionismo (ASIPP), novedosa 
y con un buen nivel de calidad, analizada con los crite-
rios de Agencia de Investigación y Calidad de la Atención 
Médica (AHRQ), que posiciona la evidencia disponible 
con respecto a las infiltraciones con plasma rico en 
factores (PRP) y con células mesenquimales (CM) en 
el dolor espinal (4). 

La guía concluye con una evidencia de nivel 3 (niveles 
de 1 a 5; nivel 3 es nivel de evidencia débil) para la infil-
tración intradiscal tanto de PRP como de CM (basado 
en un ensayo randomizado de alta calidad y múltiples 
estudios observacionales de moderada calidad); un nivel 
4 (evidencia limitada) para la infiltración epidural (basa-

do en un ensayo randomizado de alta calidad y múltiples 
estudios observacionales de moderada calidad); un nivel 
4 para la infiltración de articulación facetaria (basado 
en un ensayo randomizado controlado y dos estudios 
observacionales de calidad moderada); y un nivel 4 para 
la infiltración sacroiliaca (basado en un ensayo randomi-
zado controlado de buena calidad, un estudio de calidad 
moderada observacional y un caso de baja calidad). 

Nos podemos preguntar si esta guía realmente pre-
senta el inicio de terapias con posibilidad de cambiar 
algunas de nuestras pautas en el futuro; la respuesta 
es claramente que sí. El motivo es sencillo: en los últi-
mos años ha habido numerosos trabajos que explican 
por qué el disco intervertebral está presente en gran 
parte de la fisiopatología del dolor de espalda y cómo 
el abordaje desde el punto de vista de restauración de 
la homeostasis normal con PRP o CM, e incluso con 
novedosos tratamientos biológicos desarrollados para 
la restructuración discal, pueden ser importantes en 
la resolución del dolor de espalda en un futuro no muy 
lejano (5-7). 

A pesar de ello, en la actualidad el abordaje con 
PRP o CM está limitado a casos refractarios debido 
a la escasa evidencia y a la falta de ensayos clínicos 
bien diseñados y de adecuado tamaño (4). Uno de los 
problemas añadidos a la hora de consolidar la evidencia 
con estos tratamientos es la variedad de conceptos y 
tratamientos en los PRP y las CM. 

Los PRP pueden ser ricos o pobres en leucocitos, y 
ricos o pobres en fibrina; también según su producción 
pueden ser PRP simples, PRP-sobrenadante, PRP-lisa-
dos, y ser obtenidos en circuito abierto o cerrado. Las 
diferencias especialmente en su composición podrían 
ser determinantes para la eficacia en la regeneración 
según el tejido dañado (8). En la patología de espalda 
serían los pobres en fibrina y leucocitos, especialmente 
en la primera los más adecuados. Si son realizados 
en circuito abierto lo más adecuado sería una doble 
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centrifugación a más de 3500 rpm durante 10-15 min 
cada centrifugación, y activado con cloruro cálcico (que 
es lo que hacemos en nuestro grupo) o con trombina; 
este método permitiría obtener un PRP rico en pla-
quetas y citoquinas y pobre o ausente en leucocitos y 
eritrocitos (9,10). En cuanto a la seguridad de los PRP, 
en nuestro país, al ser considerado un medicamento, 
es obligatorio reportar los efectos adversos a través 
de la AEMPS (11). La acción biológica del PRP se debe 
a la presencia de factores de crecimiento y citoquinas 
localizados en el interior de los gránulos alfa de las 
plaquetas, haciendo similar su acción a otras células 
mesenquimales con funciones paracrinas, pero diferen-
ciándose de ellas porque al no tener núcleo no pueden 
restaurar las proteínas.

En el otro lado de las terapias analizadas en el artícu-
lo están las CM, que nuevamente da un amplio espectro 
de variedades dentro de las mismas; aunque inicial-
mente se consideraban solo las derivadas de médula 
ósea, en la actualidad, especialmente en las terapias 
de la espalda, las más utilizadas son las derivadas de 
tejido mesenquimal graso adulto de los adipocitos y, al 
igual que con los PRP, pueden ser obtenidas por muy 
diferentes métodos, tanto con dispositivos comercia-
lizados como a través de sistemas abiertos, de los 
cuales el más utilizado es el método de Coleman (8). En 
España están reguladas como terapia celular (12). Los 
mecanismos de acción reparadora de las CM se basan 
en tres principios: la capacidad de diferenciación en 
diferentes tipos celulares, su función paracrina secre-
tadora de citoquinas y los factores de crecimiento y 
sus propiedades inmunomoduladoras (13). Se sabe que 
son especialmente útiles en las patologías en las que 
predomina la degeneración sobre la inflamación (4). 

Respecto a las contraindicaciones de uso, los auto-
res de la guía determinan: discrasias hematológicas, 
disfunción plaquetaria, septicemia, infección en el área 
de inyección o fiebre, hemoglobina < 10 g/dl, cáncer, 
enfermedades genéticas con un mosaico del 100 % y 
las contraindicaciones para procesos intervencionistas. 
Y advierten de las dudas sobre sus efectos adversos 
especialmente en enfermedades mediadas por priones, 
como podrían ser el párkinson o el alzheimer. 

La guía analiza también algunas recomendaciones de 
cómo usarlas y el pre y postinfiltración; creemos impor-
tante recordar la necesidad de evitar AINE y corticoides 
desde 2-3 semanas previas hasta 10 días después, el 
reposo posterior de días a 2 semanas, y no retrasar la 
inyección una vez obtenidas para evitar la degeneración 
del PRP o las CM. Respecto a los efectos adversos 
parece ser una terapia segura y simplemente sin efec-
tos importantes detectados hasta la actualidad.

Como conclusión, es evidente que la llamada medici-
na regenerativa está consolidándose como una posibi-
lidad novedosa de tratamiento del dolor, no solo a nivel 
musculotendinoso sino también a nivel de la patología 
espinal. En los próximos años asistiremos probable-
mente al desarrollo de muchas dianas terapéuticas en 
este sentido, pero en la actualidad ya disponemos de 
tratamientos que permiten un abordaje diferente en 
pacientes refractarios avalados en esta guía.
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La estimulación de cordones posteriores (SCS) se 
lleva empleando en el tratamiento del dolor desde hace 
más de 50 años con grandes avances en la terapia, 
aunque con dificultad para poder conocer el verdadero 
mecanismo de acción, y con el desarrollo de diferen-
tes sistemas, aunque todos con la misma filosofía. El 
avance en los dispositivos de neuroestimulación y las 
diferentes modalidades de estimulación han mejorado 
y ampliado su utilidad bajos las adecuadas normas de 
aplicación recomendadas (1).

La SCS tiene reconocidas indicaciones en el trata-
miento del dolor por polineuroptía diabética, cirugía 
fallida de espalda y dolor regional complejo. También 
se ha empleado en otras indicaciones de dolor con 
menor evidencia (1). En España, las unidades del dolor 
atienden un 18,2 % de casos de lumbociática crónica 
y un 4,3 de casos de cirugía de espalda fallida (2).

Los resultados globales de la SCS en cirugía fallida de 
espalda, según la evidencia de más calidad, beneficia al 
50 % de los pacientes, con el criterio de un alivio del dolor 
del 50 % (3); por tanto, de carácter relevante. No obs-
tante, las fluctuaciones en la percepción de parestesias 
son causadas en gran medida por la variación en la dis-
tancia entre los electrodos fijos y la médula espinal, como 
consecuencia del movimientos voluntarios o involuntarios 
del paciente con sub o hiperestimulación. Los pacientes 
emplean múltiples estrategias con diferentes éxitos para 
manejar las fluctuaciones relacionadas con la posición en 
la percepción de estimulación, lo que puede resultar en la 
administración de una terapia subóptima (4).

Mekhail y el grupo del estudio Evoke publican en Lan-
cet neurology un valioso estudio a 12 meses, aleatori-
zado, doble ciego, en 67 pacientes por brazo con dolor 
lumbar y de extremidades inferiores, comparando la 
SCS con un sistema de estimulación abierto y salida fija 
frente a un sistema de estimulación cerrada y salida 
automáticamente modulada (5).

La estimulación de la médula espinal de circuito 
abierto y salida fija ofrece una salida fija de corriente 
de estimulación. Los sistemas de estimulación de la 
médula espinal disponibles actualmente no miden una 
respuesta neurofisiológica a la estimulación y, por lo 
tanto, se desconoce la activación de la médula espi-
nal. En la estimulación de la médula espinal de circuito 
cerrado, la corriente de estimulación se ajusta automá-
ticamente en tiempo real a través de la retroalimenta-
ción de la respuesta neurofisiológica medida (mediante 
el registro de ECAP = potencial de acción compuesto 
evocado) a la estimulación para mantener la respuesta 
objetivo. Por lo tanto, el objetivo de la estimulación de la 
médula espinal de asa cerrada es igualar los requisitos 
del paciente para producir una activación constante. 

Los resultados de este estudio ponen de manifiesto 
una disminución superior en el dolor global de la estimu-
lación de circuito cerrado (ECC) del 72,3 % (29,0) vs. 
la estimulación de circuito abierto (ECA), 56,2 % (38,5) 
a 12 meses, y similar a los 3 meses, con un grado de 
disminución del dolor similar a nivel lumbar y en EEII. 
En cuanto al porcentaje de pacientes con un alivio del 
50 %, este tuvo lugar el 83 % en el grupo ECC y el 
61 % en el grupo SCA. El resto de variables evaluada, 
de función, calidad de vida y estado emocional, fueron 
mejores con el sistema ESC.

Los autores vuelven a presentar un estudio de 
no inferioridad en 3 y 12 meses, con pacientes que 
representan la causa más frecuente de implantes, los 
pacientes con dolor en la zona lumbar y en piernas, 
que han sido refractarios a diferentes tratamientos. 
Los resultados del estudio presentan una mejoría más 
importante en los pacientes que emplearon el sis-
tema de circuito cerrado frente a los pacientes en 
los que se implantó el sistema de circuito abierto o 
el sistema “convencional”, como se podía prever, sin 
ninguna diferencia en las complicaciones, siendo la 
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más frecuente, como en otros estudios, la migración 
de los electrodos.

Como digo, el sistema de circuito cerrado era pre-
visiblemente mejor por el control a tiempo real de la 
intensidad de la estimulación, según datos previos (6). 
El sistema no solo controla los cambios posturales, sino 
que realiza la activación del sistema dependiendo de 
los potenciales evocados, controlando de esta manera 
todos los cambios que se producen con respecto a una 
señal electromiografía. Del sistema que nos presentan 
puede representar una nueva forma de estimulación 
con un registro a tiempo real de los cambios que se 
producen, con el consiguiente ahorro de energía y el 
confort del enfermo implantado. El estudio observacio-
nal AVALON, con este sistema de ESC, ha desmontado 
su utilidad (7), pero el estudio EVOKE confirma con la 
evidencia de mejor calidad la eficacia real y superior a 
la estimulación convencional. 
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ABSTRACT �
Objective: To assess the efficacy of music therapy 

in reducing anxiety in patients undergoing interventional 
technique (IT) in the Pain Unit (UD) of the University Hos-
pital Sagrat Cor in Barcelona.

Material and method: Quasi-experimental study with 
a control group, prospective, pre- and post-intervention, 
transversal, non-randomized. Approved by the Research 
Ethics Committee IDC Salud Catalunya. Study population: 
patients scheduled to perform IT in the UD. Inclusion 
criteria: > 18 years old. IT indication. Exclusion criteria: 
psychiatric disorder, inability to answer study variables. 
Intervention group: IT has been performed by randomly 
playing the chosen music, free of noise pollution. Control 
group: IT has been performed without music therapy.

The modified analog visual scale has been used as 
a measuring instrument to assess the level of anxiety.

Results: 80 patients (71.6 % women, mean age 66.7 
(SD 14) years, 49.4 % average studies, 64.2 % pen-
sioners). 60.5 % do not perform treatment with anxio-
lytics. 59 % have low back pain, caudal epidural block is 
performed. 33.3 % underwent interventional technique 
for the first time.

In the control group the value of intra VAS is 5.83 
(SD 3.2) and in the music therapy group 5.0 (SD 2.2), 
this difference is not statistically significant (F = 1.614, 
p = 0.208). The same happens in the value of post-in-
tervention EVA.

RESUMEN �
Objetivos: Valorar la eficacia de la musicoterapia en la 

disminución de la ansiedad en pacientes a los que se les 
realiza técnica intervencionista (TI) en la Unidad del Dolor 
(UD) del Hospital Universitario Sagrat Cor de Barcelona.

Material y método: Estudio cuasi experimental con 
grupo control, prospectivo, pre y postintervención, trans-
versal, no aleatorizado. Aprobado por el Comité Ético 
de Investigación IDC Salud Catalunya. Población estudio: 
pacientes programados para realización de TI en la UD. 
Criterios inclusión: > 18 años de edad. Indicación de TI. 
Criterios exclusión: trastorno psiquiátrico, incapacidad 
contestar variables de estudio. Grupo intervención: se ha 
realizado la TI reproduciéndose aleatoriamente la música 
elegida, libre de contaminación acústica. Grupo control: 
se ha realizado la TI sin musicoterapia.

Se ha empleado la escala visual análoga modificada 
como instrumento de medida para valorar el nivel de 
ansiedad.

Resultados: 80 pacientes (71,6 % mujeres, media 
de edad 66,7 [SD 14] años, 49,4 % estudios medios, 
64,2 % pensionistas). El 60,5 % no realiza tratamiento 
con ansiolíticos. El 59 % presenta lumborradiculalgia, se 
les realiza bloqueo epidural caudal. Al 33,3 % se les rea-
liza técnica intervencionista por primera vez. 

En el grupo control el valor de EVA intra es de 5,83 
(SD 3,2) y en el grupo de musicoterapia de 5,0 (SD 2,2), 
esta diferencia no es estadísticamente significativa (F = 
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INTRODUCCIÓN

La ansiedad es una sensación anormal, abrumadora, 
de aprensión y miedo, que produce cambios fisiológicos 
como diaforesis, hipertensión y taquicardia. Se produ-
ce por dudas respecto a la realidad y naturaleza de la 
amenaza o por inseguridad de la propia capacidad para 
hacer frente a ella (1,2). 

Actualmente existe un creciente interés por aliviar 
la ansiedad de los pacientes (3) en cualquier situación 
que se desarrolle en el ambiente hospitalario.

La intervención musical es un recurso terapéutico 
que está siendo cada vez más utilizado como terapia 
complementaria, para promover relajación, confort 
emocional y espiritual, distracción, sensación de bien-
estar y alivio del dolor (4).

La música siempre ha estado vinculada a la vida 
social del hombre, cumpliendo diferentes funciones 
sociales (5). Una de estas funciones es la aplicación de 
la música en la medicina. En un contexto hospitalario, 

la musicoterapia se ha mostrado eficaz, principalmente 
como forma de reducir la ansiedad (6).

Al hablar de musicoterapia nos estamos refiriendo 
a cómo puede ser utilizada la música de manera estu-
diada y controlada para modular las respuestas de 
las personas que la escuchan. Estos efectos pueden 
ser estimulantes y sedantes, ansiolíticos, analgésicos, 
etc. (7).

Ante una situación de ansiedad la respiración suele 
verse bloqueada. La música puede actuar como guía 
para acompasar y controlar la respiración y ayudar a 
focalizar la atención en el ejercicio de relajación (7), 
mejorando la motivación y los sentimientos positivos de 
autocontrol frente al dolor (8).

Numerosos estudios han demostrado la interacción 
entre ansiedad y dolor. La ansiedad es la forma más 
común de deterioro del bienestar subjetivo en pacientes 
con dolor crónico, destacando la ansiedad situacional 
causada por situaciones como procedimientos invasi-
vos (9).

In the control group the value of post VAS is 3.7 (SD 
3.3) and in the music therapy group 3.1 (SD 2.4), this 
difference is not statistically significant (F = 0.755, p = 
0.387).

In the control group the value of the intra analog visual 
scale is 4.3 (SD 3.1) and in the music therapy group 3.0 
(SD 2.0), this difference is statistically significant (F = 4, 
83 p = 0.031).

In the control group the value of the post analog visual 
scale is 2.7 (SD 2.8) and in the music therapy group 1.3 
(SD 1.5), this difference is also statistically significant (F 
= 7.427, p = 0.008).

81.5 % consider that they have received enough infor-
mation about the interventionist technique and 18.5 % 
are satisfied.

95.1 % consider that the professionals have given 
him confidence and security and the remaining 4.9 % 
are considered satisfied.

Of those who have assessed (40 patients) if music 
has created a relaxed atmosphere, 80% are considered 
very satisfied and the remaining 20 % satisfied.

Conclusion: Although pain is not significantly improved 
in the interventionist group, anxiety does in both the intra 
and post-IT phases.

Patients feel very satisfied about the information 
received and consider the confidence and security pro-
vided by professionals very satisfactory. In addition, the 
music therapy group considers, in general, the relaxed 
atmosphere created by the music.

Music therapy is an excellent therapeutic tool, easy 
to use, accessible and economical, which can be used 
as an adjunct in IT in the UD.

Key words: Pain, anxiety, music therapy, interventional 
techniques.

1,614, p = 0,208). En el valor de EVA postintervención 
sucede lo mismo. 

En el grupo control el valor de EVA post es de 3,7 (SD 
3,3) y en el grupo de musicoterapia de 3,1 (SD 2,4); esta 
diferencia no es estadísticamente significativa (F = 0,755, 
p = 0,387). 

En el grupo control el valor de la escala visual analógica 
intra es de 4,3 (SD 3,1) y en el grupo de musicoterapia 
de 3,0 (SD 2,0), esta diferencia sí es estadísticamente 
significativa (F = 4,83, p = 0,031). 

En el grupo control el valor de la escala visual analógica 
post es de 2,7 (SD 2,8) y en el grupo de musicoterapia de 
1,3 (SD 1,5); esta diferencia también es estadísticamente 
significativa (F = 7,427, p = 0,008). 

El 81,5 % considera que ha recibido suficiente informa-
ción sobre la técnica intervencionista y el 18,5 % están 
satisfechos. 

El 95,1 % considera que los profesionales le han apor-
tado confianza y seguridad y el 4,9 % restante se consi-
deran satisfechos. 

De los que han valorado (40 pacientes) si la música ha 
creado un ambiente relajado el 80 % se consideran muy 
satisfechos y el 20 % restante satisfechos.

Conclusión: Aunque el dolor no se ve mejorado sig-
nificativamente en el grupo intervencionista sí lo hace la 
ansiedad tanto en la fase intra como en la post TI.

Los pacientes se sienten muy satisfechos sobre la infor-
mación recibida y consideran muy satisfactoria la confianza 
y seguridad que les aportan los profesionales. Además, el 
grupo de musicoterapia considera, en general, muy satis-
factorio el ambiente relajado que les crea la música.

La musicoterapia es una excelente herramienta tera-
péutica, fácil de usar, accesible y económica, que puede 
utilizarse como coadyuvante en las TI en la UD.

Palabras clave: Dolor, ansiedad, musicoterapia, técnicas 
intervencionistas.
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Los pacientes que acuden a la Unidad del Dolor fre-
cuentemente presentan estrés y ansiedad ante la rea-
lización de una técnica intervencionista.

Un ambiente tranquilo y confortable, sin contami-
nación acústica, junto con una colocación adecuada 
del paciente en la camilla de procedimientos, son pun-
tos clave de la asistencia durante la realización de una 
técnica intervencionista. Precisa de conocimientos del 
personal sanitario, así como estar familiarizado con 
la técnica intervencionista programada. Se deberá 
también tener en cuenta la técnica intervencionista a 
realizar, los fármacos a administrar, edad, talla, peso, 
antecedentes del paciente y las medidas de seguridad 
(posición del cuerpo, el perfecto funcionamiento de la 
camilla de procedimientos, las normas de protección 
del paciente y la previsión del equipo necesario).

Justificación del estudio

Bringuier (10), en el año 2009, realizó un estudio 
comparativo de la utilización de la escala visual análo-
ga modificada para ansiedad con la State-Trait Anxiety 
Inventory for Children (STAIC) y la Yale Preoperative 
anxiety scale modified en el perioperatorio para medir 
ansiedad en niños de 7 a 16 años, llegando a la con-
clusión de la utilidad y validez de la escala visual análoga 
modificada para ansiedad (11).

Uno de los instrumentos de medida que vamos a 
utilizar para poder valorar el nivel de ansiedad en el 
paciente es la escala visual análoga modificada utilizada 
en el estudio de Sepúlveda-Vildósola (2014) sobre la uti-
lización de la musicoterapia para disminuir la ansiedad 
en pacientes pediátricos sometidos a tratamiento con 
quimioterapia intravenosa ambulatoria (2).

El dolor crónico desencadena frecuentemente un 
cuadro de ansiedad, generando un deterioro del bien-
estar subjetivo en los pacientes. Cuando los pacientes 
precisan de alguna técnica intervencionista y acuden a 
la Unidad del Dolor, apreciamos ansiedad situacional.

Desde el entorno hospitalario es fundamental realizar 
medidas terapéuticas para mejorar la comodidad y la 
seguridad de los pacientes. Dado que en la actualidad 
no hay estudios sobre la efectividad de la musicoterapia 
para reducir la ansiedad ante una técnica intervencio-
nista en la Unidad del Dolor, consideramos que la reali-
zación de este estudio está justificada para demostrar 
que la musicoterapia es una herramienta útil y sencilla, 
que ayuda a disminuir la ansiedad en las personas que 
acuden a la Unidad del Dolor para someterse a una 
técnica intervencionista.

Hipótesis

La musicoterapia empleada en aquellos pacientes 
a los que se realiza una técnica intervencionista en la 
Unidad del Dolor del Hospital Universitario Sagrat Cor 
de Barcelona disminuye el nivel de ansiedad.

Objetivos

El objetivo principal es valorar la eficacia de la musi-
coterapia en la disminución del nivel de ansiedad en 

aquellos pacientes a los que se les realiza una técnica 
intervencionista en la Unidad del Dolor del Hospital Uni-
versitario Sagrat Cor de Barcelona.

Como objetivos secundarios nos planteamos: valorar 
la mejoría en la intensidad del dolor según escala visual 
analógica, cuantificar la variabilidad en los parámetros 
fisiológicos, valorar si las variables recogidas modifican 
el grado de ansiedad y determinar la satisfacción de los 
pacientes tras la realización de la técnica intervencio-
nista con musicoterapia.

MATERIAL Y MÉTODOS

Diseño del estudio

Estudio cuasi experimental con grupo control, pros-
pectivo, transversal y no aleatorizado.

Población y muestra

La población a estudio son los pacientes programa-
dos para la realización de una técnica intervencionista 
en la Unidad del Dolor del Hospital Universitario Sagrat 
Cor de Barcelona, dos días a la semana, en el turno de 
mañana, durante tres meses.

En la bibliografía consultada se encuentra una reduc-
ción de la ansiedad intensa de un 70 % a un 20 % en 
pacientes sometidos a odontología tras tratamiento con 
musicoterapia (11). En este estudio para una prueba 
unilateral con nivel de confianza del 95 %, un poder 
estadístico del 80 % y una reducción de la ansiedad 
intensa de un 70 a un 40 %, se necesitarían 33 pacien-
tes en cada grupo. Considerando que la pérdida en el 
seguimiento de estos pacientes durante la intervención 
puede ser de un máximo del 15 %, se necesitarían un 
total de 39 pacientes en cada grupo.

Criterios de inclusión y exclusión

Los criterios de inclusión son pacientes mayores de 
18 años de edad y que tengan la indicación de la técnica 
intervencionista (bloqueos, radiofrecuencia). Los crite-
rios de exclusión son pacientes con trastorno psiquiátri-
co y/o incapaces de contestar las variables del estudio.

Descripción de las variables del estudio

Las variables que se recogen en el estudio, son las 
siguientes:

– � Variable dependiente: grado de ansiedad: medi-
da según escala visual análoga (Figura 1) en los 
momentos preintervención, intraintervención y 
postintervención (técnica intervencionista). Esta 
escala es una modificación utilizada en un estudio 
de Sepúlveda-Vildósola (2014). 

– � Variable independiente: técnica intervencionista a 
realizar según la indicación y diagnóstico valorado 
en la visita médica en la Unidad del Dolor del Hos-
pital Universitario Sagrat Cor de Barcelona.

– � Variables secundarias: edad (años), sexo del 
paciente, actividad laboral (recogida según el 
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paciente se encuentre en activo, de baja, pensio-
nista o desempleado), nivel de estudios (primarios, 
medios o superiores), diagnóstico y técnica inter-
vencionista a realizar y si esta se realiza por prime-
ra vez, tratamiento ansiolítico de manera crónica 
o puntual, registro de constantes vitales (frecuen-
cia cardiaca en latidos por minutos, saturación 
de oxígeno por pulsioximetría y tensión arterial no 
invasiva sistólica y diastólica en milímetros de mer-
curio) en el preintervención, 2 minutos, 5 minutos, 
7 minutos, 10 minutos, 13 minutos, 15 minutos, 
20 minutos y postintervención (técnica interven-
cionista), intensidad del dolor según escala visual 
analógica (EVA) y grado de satisfacción del pacien-
te según escala de tipo Likert.

Descripción y desarrollo del estudio

El reclutamiento de los pacientes ha sido el siguiente: 
los pacientes visitados las tardes de los martes y jue-
ves se han reclutado para el grupo intervención (musi-
coterapia), la técnica intervencionista se ha realizado 
el jueves por la mañana. Los pacientes visitados los 
miércoles y los jueves por la mañana se han reclutado 
para el grupo control, la técnica intervencionista se 
ha realizado el martes por la mañana. De esta mane-
ra, los pacientes se han reclutado tanto en el grupo 
intervención (musicoterapia) como en el grupo control 
durante dos días de visita a la semana y la técnica 
intervencionista se ha realizado por el facultativo que 
les ha visitado.

El reclutamiento de los pacientes no ha sido alea-
torio, pero el estudio es prospectivo, controlado, y ha 
seguido la lista de comprobación TREND (Transparent 
Reporting of Evaluations with Non-Randomized Designs) 
publicada en el año 2004 (12).

El día de la visita médica en la Unidad del Dolor del 
Hospital Universitario Sagrat Cor de Barcelona, en la 
cual se ha programado la técnica intervencionista, el 
paciente recibe la “Hoja de información para el pacien-

te” junto con el “Consentimiento informado” y el “Con-
sentimiento informado de la técnica intervencionista” a 
realizar; dichos consentimientos los aporta firmados el 
día de la realización de la técnica intervencionista. La 
información tanto de la técnica intervencionista como 
del estudio la realiza el facultativo que posteriormente 
realizará la técnica intervencionista.

El paciente acude a la Unidad del Dolor del Hospital 
Universitario Sagrat Cor para la realización de la técni-
ca intervencionista acompañado y con dichos consen-
timientos firmados. 

El personal de enfermería recoge los consentimien-
tos firmados y posteriormente se lleva a cabo el lis-
tado de seguridad de verificación para realizar la téc-
nica intervencionista: comprobación de la identidad 
del paciente, alergias, correcta pauta de retirada y/o 
sustitución en caso de tratamiento con antiagregantes 
y/o anticoagulantes para la realización de la técnica y 
confirmación de la técnica programada. 

El paciente pasa al vestuario, donde se le entrega la 
ropa pertinente para realizar la técnica intervencionista 
de manera aséptica. 

En los pacientes del grupo intervención (musicotera-
pia), la sala se ha mantenido con las puertas cerradas y 
también se han hecho visibles letreros solicitando silen-
cio para crear un espacio libre de contaminación acús-
tica. La música elegida ha sido reproducida mediante el 
dispositivo electrónico Samsung Galaxy Tab A de forma 
aleatoria; se ha realizado sobre 184 melodías emplea-
das en medicina complementaria y alternativa (13,14) 
una selección de 8 melodías que se han reproducido 
aleatoriamente; a continuación se describen las mis-
mas: Mantra of Awalokaeshvara: The Meditative Sound 
of Buddhist Chants, Contemplation: Simply Karma Disc 
1, Dreamers: Simply Karma Disc 1, One By One: A Day 
Without Rain (Enya), Flight Over Africa (John Barry), 
Beach At Night (John Barry), Over the Horizon: Brand 
Music y Mozart: Fantasia In D Minor. 

Antes de realizar la técnica intervencionista se han 
registrado los datos demográficos (edad, sexo, acti-
vidad laboral, nivel de estudios), si realiza o no tra-
tamiento con ansiolíticos, el diagnóstico y la técnica 
intervencionista a realizar y si es la primera vez que se 
realiza la misma. 

Se ha evaluado la intensidad del dolor según esca-
la visual analógica (EVA) y la ansiedad según escala 
visual análoga; simultáneamente se han registrado 
las constantes vitales (frecuencia cardiaca, tensión 
arterial no invasiva y saturación de oxígeno por pul-
sioximetría).

Durante la realización de la técnica intervencionista 
(intraprocedimiento), se evalúa la intensidad del dolor 
según EVA y la ansiedad según escala visual análoga, y 
se registran las constantes vitales (frecuencia cardiaca, 
tensión arterial no invasiva y saturación de oxígeno por 
pulsioximetría).

Al finalizar la técnica intervencionista (postprocedi-
miento), se traslada al paciente a la sala de recupera-
ción para monitorizar posibles efectos adversos y se 
vuelve a evaluar la intensidad del dolor según EVA y 
la ansiedad según escala visual análoga; también se 
registran las constantes vitales (frecuencia cardiaca, 
tensión arterial no invasiva y saturación de oxígeno por 
pulsioximetría).

Fig. 1.  Escala visual análoga modificada para medir nivel 
de ansiedad (Sepúlveda-Vildósola, 2014).
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Al alta del paciente de la Unidad del Dolor del Hospi-
tal Universitario Sagrat Cor de Barcelona, se le realiza 
también un cuestionario de satisfacción.

Durante todo el tiempo en el que ha permanecido 
el paciente en la Unidad del Dolor, se ha mantenido 
un ambiente agradable, sin contaminación acústica, y 
se ha reproducido mediante el dispositivo electrónico 
Samsung Galaxy Tab A la selección de melodías.

En los pacientes del grupo control, se ha realizado 
la técnica intervencionista con la misma metodología 
pero no se les ha aplicado musicoterapia.

Recogida de datos

De manera prospectiva y transversal, se han recogi-
do por el personal de enfermería las variables descritas 
anteriormente para su posterior introducción en una 
base de datos y análisis posterior. 

Análisis de los datos

El periodo de reclutamiento ha sido de tres meses 
(inclusión del primer caso en junio de 2017, recogida 
del último caso en febrero de 2018). 

Se ha realizado un análisis descriptivo mediante el 
cálculo de las medias, desviaciones estándar para las 
variables cuantitativas y el porcentaje para las variables 
cualitativas.

Para comparar los dos grupos de pacientes, en las 
variables cualitativas se ha utilizado la prueba de Chi 
cuadrado o la corrección de Yates, y en las variables 
cuantitativas la prueba de T de Student para variables 
normales o la U de Man-Whitney en el caso de variables 
de distribución no normal o de varianzas no homogéneas.

Se considera un valor de p < 0,05 como estadísti-
camente significativo.

En el tratamiento estadístico de datos se ha utilizado 
la aplicación estadística Statistics Package Social Scien-
ces (SPSS) versión 19.0.

Aspectos éticos

Este estudio ha sido revisado y aprobado por el 
Comité Ético Local de Investigación Clínica del Hospital 
Universitario Sagrat Cor de Barcelona (2017/13-UD-
HUSC).

Todos los documentos del estudio serán custodiados 
en el archivo del hospital por un periodo de diez años, 
posteriores a su publicación.

El proyecto se ha realizado siguiendo las directri-
ces señaladas por las Buenas Prácticas Clínicas en 
Investigación y con la Declaración de Helsinki y revisio-
nes sucesivas (versión actualizada en la 64ª Asamblea 
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013).

En cumplimento de la Ley Orgánica 15/1999, de 
13 de diciembre, de “Protección de Datos de Carác-
ter Personal”, la identidad de los pacientes no podrá 
ser desvelada ni divulgada. Los datos de los pacientes 
recogidos durante el estudio se documentan de manera 
anónima y disociada, vinculándose a un código (número 
de centro y paciente). 

RESULTADOS

Se han reclutado en el estudio un total de 80 suje-
tos. El 71,6 % han sido mujeres; la edad media de los 
sujetos ha sido de 66,7 (SD 14) años, el 49,4 % tiene 
un nivel estudios medios y el 64,2 % son pensionistas. 

El 60,5 % de los sujetos no realiza tratamiento con 
ansiolíticos.

El 59 % de los participantes del estudio presenta 
lumborradiculalgia y se les ha realizado bloqueo epi-
dural.

En un 33,3 % de los sujetos se les ha realizado la 
técnica intervencionista por primera vez. 

Al comparar el sexo, edad, actividad laboral, nivel de 
estudios, diagnóstico y técnica intervencionista, trata-
miento previo con ansiolíticos, realización de la técni-
ca por primera vez, constantes (frecuencia cardiaca, 
saturación de oxígeno y tensión arterial), valoración del 
dolor según escala EVA y valoración de la ansiedad 
según escala visual análoga antes de la técnica inter-
vencionista, se obtuvo que no había ninguna diferencia 
estadísticamente significativa entre los pacientes del 
grupo control y a los que se les realizó la intervención 
de musicoterapia. Es decir, que los grupos son homo-
géneos y por lo tanto comparables (Tabla I).

En el grupo control el valor de EVA intraintervención 
es de 5,83 (SD 3,2) y en el grupo de musicoterapia es 
inferior, con un valor de EVA de 5,0 (SD 2,2). Esta dife-
rencia no es estadísticamente significativa (F = 1,614, 
p = 0,208).

En el grupo control el valor de la escala visual aná-
loga (ansiedad) intraintervención es de 4,3 (SD 3,1) y 
en el grupo de musicoterapia es inferior, con un valor 
de 3,0 (SD 2,0). Esta diferencia sí es estadísticamente 
significativa (F = 4,83, p = 0,031) (Figura 2).

En el valor de EVA postintervención sucede lo mismo. 
En el grupo control el valor de EVA postintervención 
es de 3,7 (SD 3,3) y en el grupo de musicoterapia es 
inferior, con un valor de EVA de 3,1 (SD 2,4). Esta dife-
rencia no es estadísticamente significativa (F = 0,755, 
p = 0,387).

En el grupo control el valor de la escala visual análo-
ga (ansiedad) postintervención es de 2,7 (SD 2,8) y en 
el grupo de musicoterapia es inferior, con un valor de 
1,3 (SD 1,5). Esta diferencia también es estadística-
mente significativa (F = 7,427, p = 0,008) (Figura 3).

El 81,5 % del total de sujetos que ha participado en el 
estudio considera que está muy satisfecho y el 18,5 % 
está satisfecho respecto a haber recibido suficiente infor-
mación sobre la técnica que se le ha realizado.

El 95,1 % del total de sujetos que han participado en 
el estudio considera que está muy satisfecho y el 4,9 % 
está satisfecho, ya que los profesionales sanitarios les 
han aportado confianza y seguridad.

Los sujetos del grupo intervención refieren que con 
el empleo de la musicoterapia se ha creado un ambien-
te relajado y en un 80 % se consideran muy satisfechos 
y en el 20 % restante se consideran satisfechos.

DISCUSIÓN

Debido a que los pacientes que acuden a la Unidad del 
Dolor frecuentemente presentan ansiedad, la finalidad de 



12  M. M. MONERRIS ET AL.	 Rev. Soc. Esp. del Dolor, Vol. 27, N.º 1, Enero-Febrero 2020

TABLA I
VARIABLES RECOGIDAS PREINTERVENCIÓN

Variables estudio 
preintervención

Grupo 
control

Grupo
musicoterapia Total Significación 

estadística

% % % p

Sexo

 Hombre 26,8 30 28,4 0,472

 Mujer 73,2 70 71,6

Actividad laboral

  Activo 7,3 30 18,5 0,052

 Baja 14,6 12,5 13,6

 Desempleado 2,4 5 3,7

 Pensionista 75,6 52,5 64,2

Estudios

  Primarios 41,5 30 35,8 0,336

 Medios 48,8 50 49,4

 Superiores 9,8 20 14,8

Diagnóstico

  Cefalea cervicogénica 0 2,5 1,2 0,564

 Coxalgia 0 2,5 1,2

 Gonalgia 9,8 15 12,3

  Lumborradiculalgia 61 55 58

 Omalgia 7,3 7,5 7,4

 Síndrome facetario 17,2 7,5 12,3

 Síndrome miofascial 4,9 10 7,4

Técnica intervencionista

 Bloqueo epidural 61 55 58 0,306

 Bloqueo facetario 17,1 7,5 12,3

 Bloqueo interfascial 4,9 10 7,4

 Bloqueo nervio occipital mayor 0 2,5 1,2

 Bloqueo nervio supraescapular 7,3 2,5 4,9

 Bloqueo punto gatillo 0 5 2,5

 Radiofrecuencia cadera 0 2,5 1,2

 Radiofrecuencia geniculares 9,8 10 9,9

 Radiofrecuencia supraescapular 0 5 2,5

Tratamiento con ansiolíticos

 No 56,1 65 60,5 0,124

 Sí, crónico 34,1 35 34,6

 Sí, puntual 9,8 0 4,9

Realización de la técnica por primera vez

  Sí 34,1 32,5 33,3 0,531

 No 65,9 67,5 66,7

(Continúa en la página siguiente)
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este estudio ha sido demostrar la importancia de reducir 
el nivel de ansiedad ante la realización de una técnica 
intervencionista en la Unidad del Dolor.

La musicoterapia consiste en una interacción entre 
el profesional, el paciente, la música y el medio utilizado 
para ofrecerla (2). Tiene como fin obtener beneficios 
fisiológicos, sociales, psicológicos e intelectuales de los 
pacientes a los que se les aplica, disminuyendo la ansie-
dad que está asociada a un estado de estrés negativo, 
y aumentando el bienestar (15). 

Un ambiente tranquilo y confortable, sin contamina-
ción acústica, junto con una colocación adecuada del 
paciente en la camilla de procedimientos son puntos 
clave de la asistencia durante la realización de una téc-
nica intervencionista. 

La International Association for the Study of Pain 
(IASP) define el dolor como “una experiencia angustiante 

asociada con daño tisular real o potencial con compo-
nentes sensoriales, emocionales, cognitivos y sociales” 
(16); precisamente es en el componente emocional 
sobre el que hemos aplicado la musicoterapia para 
reducir la ansiedad ante la realización de una técnica 
intervencionista (17).

Hasta la actualidad, los estudios publicados (18-25) 
referentes a la ansiedad, el dolor y la musicoterapia 
han sido realizados en grupos de pacientes someti-
dos a endoscopias, cistoscopias y colposcopias, biop-
sias (mama, próstata), curas de pacientes quemados, 
pacientes trasplantados, mujeres en trabajo de parto 
y en el postparto, cirugías (cadera, rodilla, cardiaca) y 
su postoperatorio, pacientes oncológicos y en cuida-
dos paliativos, pacientes sometidos a litotricia extra-
corpórea con ondas de choque, pacientes con escle-
rosis múltiple, pacientes sometidos a procedimientos 

TABLA I (CONT.)
VARIABLES RECOGIDAS PREINTERVENCIÓN

Variables estudio 
preintervención

Grupo 
control

Grupo
musicoterapia Total Significación 

estadística

% % % p

Media (SD) Media (SD) Media (SD) P

Edad (años) 69,1 (14,1) 64,3 (13,7) 66,7 (14) 0,123

EVA (dolor) preintervención 5,83 (2,6) 5,8 (2,4) 5,8 (2,4) 0,958

Escala Visual Análoga (ansiedad) preintervención 4,1 (3,3) 4 (2,2) 4 (2,8) 0,910

 Frecuencia cardiaca (lpm) 79,7 (11,9) 76,4 (11,8) 78,1 (11,9) 0,222

 Saturación oxígeno (%) 97 (2) 97,3 (1,9) 97,2 (2) 0,503

 Tensión arterial (mmHg) 141,3 (25,3) 142 (20,1) 141,6 (22,8) 0,89

Fig. 2. Resultados intraintervención.
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radiológicos (nefrostomías, cateterismos) u otro tipo 
de procedimientos (estética, oftalmológicos, dentales, 
pleurales). En todos ellos se ha objetivado una dismi-
nución en los niveles de ansiedad y en la intensidad del 
dolor gracias a la musicoterapia, bien por disminución 
en los requerimientos de fármacos ansiolíticos y/o 
analgésicos.

Decidimos utilizar como instrumento de medida del 
nivel de ansiedad la escala visual análoga modificada de 
Sepúlveda-Vildósola (2) por varias razones: es una esca-
la que se utilizó para valorar el nivel de ansiedad ante la 
realización de una técnica potencialmente estresante y 
dolorosa; es un instrumento fácilmente comprensible 
y de rápida cumplimentación; y se ajusta a los tiempos 
empleados en la realización de una técnica intervencio-
nista en la Unidad del Dolor del Hospital Universitario 
Sagrat Cor de Barcelona.

Los resultados obtenidos son similares a los trabajos 
de Bringuier (10) y Sepúlveda-Vildósola (2) respecto al 
nivel de ansiedad. Dichos autores estudiaron el nivel de 
ansiedad en población pediátrica (7-16 años) que pre-
sentaba dolor postoperatorio (10) o que se le adminis-
traba quimioterapia intravenosa (2); ambas situaciones, 
obviamente dolorosas, generan un nivel de ansiedad 
pre, intra y post. 

Nosotros, consideramos extrapolable a la pobla-
ción adulta ambos estudios, ya que en el rango de 
edad (7-16 años), los sujetos comprenden y mani-
fiestan sus niveles de ansiedad, siendo práctica-
mente comparables a los pacientes que acuden a 
la Unidad del Dolor del Hospital Universitario Sagrat 
Cor de Barcelona para la realización de una técnica 
intervencionista.

En nuestro estudio, mediante el empleo de musico-
terapia, hemos obtenido tanto intraintervención como 
postintervención (técnica intervencionista), una mejo-
ría clínicamente relevante en la intensidad del dolor 
medida mediante la escala visual analógica (EVA) y una 
disminución significativa medida mediante escala visual 
análoga en la ansiedad tanto intraintervención como 
postintervención (técnica intervencionista) en el grupo 
de musicoterapia.

Igualmente, los pacientes se sienten muy satisfe-
chos sobre la información recibida y consideran como 
muy satisfactorio la confianza y seguridad que les apor-
tan los profesionales sanitarios. Además, el grupo de 
musicoterapia considera en general muy satisfactorio 
el ambiente relajado que les crea la música.

Por tanto, tras la valoración de los resultados obte-
nidos en este estudio, consideramos que la musicote-
rapia es una excelente herramienta terapéutica, fácil 
de usar, accesible y económica, con nulos efectos 
adversos, que puede utilizarse como coadyuvante en 
las técnicas intervencionistas en la Unidad del Dolor.

No obstante, no podemos atribuir el éxito de estos 
resultados exclusivamente a la musicoterapia. Hay 
otros factores externos que han podido influir y que 
debemos tener en cuenta (ambiente confortable, espa-
cio libre de contaminación acústica, conocimiento de 
los profesionales sanitarios y espacio donde se realiza 
la técnica intervencionista).

Como línea de futuro, en función de los resultados 
obtenidos, consideramos aplicar la musicoterapia como 
parte integral en la realización de las técnicas interven-
cionistas en la Unidad del Dolor del Hospital Universita-
rio Sagrat Cor de Barcelona. 

Fig. 3. Resultados postintervención.
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ABSTRACT �
Introduction: There is a growing concern among cli-

nicians and researchers that many results published in 
scientific journals are false positives.

Objective: To determine the value of evidence or integ-
rity of the body of the published literature on the efficacy 
of pregabalin, gabapentin and duloxetine in the treatment 
of neuropathic pain.

Methods: A literature search was conducted select-
ing randomized clinical trials that evaluated the efficacy 
of pregabalin, gabapentin and duloxetine in neuropathic 
pain. The p-curve analysis of the studies with statistically 
significant results was applied to study their distribution.

Results: It was demonstrated that there was a signif-
icant asymmetry to the right in the p-curve of the three 
drugs (continuous test p <0.0001) confirming the value 
of evidence from the studies.

Conclusions: Clinicians, scientists and scientific pub-
lications should be aware of the growing problem with 
"p-hacking" and its harmful effects. All parties share the 
responsibility to maintain the scientific integrity of the 
published literature.

Key words: P-curve, duloxetine, pregabalin, gabapentin, 
neuropathic pain, treatment. 

RESUMEN �
Introducción: Existe una preocupación creciente 

entre los clínicos y los investigadores de que muchos 
resultados publicados en revistas científicas se tratan 
de falsos positivos.

Objetivo: Determinar el valor de evidencia o inte-
gridad del cuerpo de la literatura publicada sobre la 
eficacia de pregabalina, gabapentina y duloxetina en el 
tratamiento del dolor neuropático.

Métodos: Se realizó una búsqueda bibliográfica selec-
cionando ensayos clínicos aleatorizados que evaluaban 
la eficacia de pregabalina, gabapentina y duloxetina en 
dolor neuropático. Se aplicó el análisis de curva-p de los 
estudios con resultados estadísticamente significativos 
para estudiar su distribución.

Resultados: Se demostró que existía una asimetría 
significativa a la derecha en la curva-p de los tres fár-
macos (test continuo p < 0,0001) confirmando el valor 
de evidencia de los estudios.

Conclusiones: Los clínicos, los científicos y las publi-
caciones científicas deben ser conscientes del problema 
creciente con el “p-hacking” y sus efectos perjudiciales. 
Todas las partes comparten la responsabilidad en man-
tener la integridad científica de la literatura publicada.

Palabras clave: Curva-p, duloxetina, pregabalina, gaba-
pentina, dolor neuropático, tratamiento. 
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INTRODUCCIÓN

El dolor neuropático está causado por una lesión o 
enfermedad que afecta al sistema nervioso somatosen-
sorial (1). Supone un impacto considerable en la calidad 
de vida de los pacientes y una carga económica en la 
sociedad (2-4). El dolor neuropático se considera una 
entidad clínica específica con múltiples etiologías (1).

Metanálisis recientes recomiendan con un grado de 
evidencia fuerte el uso como primera línea de tratamien-
to de gabapentina, pregabalina, duloxetina, venlafaxina 
y antidepresivos tricíclicos en el tratamiento del dolor 
neuropático (5). De los ensayos clínicos aleatorizados y 
controlados que recoge este metanálisis, 7 trabajos de 
9 publicados eran positivos con duloxetina, 9 de 14 con 
gabapentina, 4 de 6 con gabapentina enacarbil y 18 de 
25 con pregabalina. La mayoría de estos estudios han 
sido realizados en pacientes con neuropatía diabética 
dolorosa, neuralgia postherpética y lesiones medulares. 
Sin embargo, en estudios reales o de práctica clínica 
la tasa de mejoría clínica es inferior. Esto puede ser 
debido a una inexactitud diagnóstica, a una ineficacia 
relativa de los fármacos o a un conocimiento insuficien-
te de la efectividad de estos fármacos (6). 

Hay que considerar que existe una preocupación 
creciente entre los clínicos y los investigadores de 
que muchos resultados publicados en revistas cientí-
ficas se tratan de falsos positivos, es decir, de errores 
tipo I, como ocurre en otras disciplinas (7). Hay eviden-
cias de que las revistas, especialmente las de mayor 
impacto, publican desproporcionalmente resultados 
significativos (8). 

Existen dos tipos reconocidos de sesgos de publica-
ción: a) el efecto “file-drawer”, que tiene lugar cuando 
el investigador tiende a no enviar sus hallazgos cuando 
estos han sido negativos (9); y b) el informe selectivo o 
“p-hacking”, que ocurre cuando los autores manipulan, 
intencionadamente o no, los datos a través de varios 
métodos estadísticos hasta obtener hallazgos estadís-
ticamente significativos (10,11). Entre estas técnicas 
incorrectas podemos incluir los análisis intermedios en 
la recogida de datos, la inclusión o no de datos extre-
mos, la modificación de los criterios de inclusión, las 
comparaciones múltiples y los análisis por subgrupos 
sin correcciones estadísticas. La publicación de falsos 
positivos es muy perjudicial para el desarrollo de la 
medicina porque conduce a explorar y a aplicar falsas 
teorías que suponen desperdicios de recursos económi-
cos y humanos para los investigadores, para los admi-
nistradores públicos con cambios en la política sanitaria 
y para los pacientes. Por tanto, la cuantificación de los 
informes selectivos es de vital importancia (12).

La curva-p es la distribución de los valores de las p 
estadísticamente significativas (9). Analizando su distri-
bución podemos inferir si los hallazgos de los diferentes 
estudios tienen valor de evidencia o no. Si la hipótesis 
nula es cierta (no hay un efecto real de la eficacia del 
fármaco que queremos estudiar), en un 5 % de los 
estudios realizados obtendríamos un p valor < 0,05, en 
un 4 % un p valor de < 0,04, en un 3 % un p valor de 
< 0,03 y así sucesivamente. La curva-p sería plana u 
horizontal. Si por el contrario la frecuencia de los p valo-
res muestra una asimetría hacia la derecha (es decir, 
están más próximos al valor 0,01 que al de 0,05), 
esto es indicativo de evidencia. De forma inversa, si 

la mayoría de los valores están cercanos al umbral 
0,05, estaríamos ante un claro ejemplo de “p-hacking” 
o manipulación de resultados. 

El objetivo principal del estudio es analizar la eficacia 
de pregabalina, duloxetina y gabapentina en el trata-
miento del dolor neuropático aplicando el análisis de 
la curva-p.

MATERIAL Y MÉTODOS

Estrategia de búsqueda

Se realizó una búsqueda sistemática en PubMed, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/, en octubre 
de 2018 para términos relacionados con “pregabalin”, 
“duloxetine”, “gabapentin” y “therapeutics”. Se aplica-
ron los filtros de “Randomized Controlled Studies” y 
“humans”. Los criterios de inclusión requerían el análi-
sis de eficacia de uno de los fármacos diana (gabapen-
tina, pregabalina, duloxetina) controlado con placebo en 
cualquier etiología conocida de dolor neuropático. Se 
obtuvo un único p valor significativo para cada uno de 
los estudios, el primer informado, para evitar correla-
ciones entre los valores del mismo estudio (diferentes 
dosis, diferentes escalas que estudian el grado de dolor, 
etc.). La búsqueda obtuvo 237 trabajos, de los cuales 
156 fueron excluidos por no cumplir los criterios de 
inclusión (77 no evaluaron la eficacia del fármaco o no 
existió un grupo placebo, 46 no tuvieron una finalidad 
terapéutica como objetivo principal, 16 no analizaron 
una etiología conocida de dolor neuropático, 11 eran 
metanálisis y 6 eran protocolos o registros previos a 
un ensayo clínico). De los 81 estudios restantes se 
tuvieron que excluir 31 trabajos por no encontrarse 
hallazgos significativos, no indicarse el p valor o des-
cribirse como p < 0,05 sin mayor exactitud (Figura 1). 

De esta forma, este análisis de la curva-p compren-
dió los hallazgos de 50 estudios que investigaron la 
eficacia de pregabalina, duloxetina o gabapentina en 
las diferentes causas de dolor neuropático (Tabla I). 
Los valores inferiores a < 0,0001 fueron convertidos a 
0,0001. Todos los estudios incluidos fueron publicados 
en revistas de revisión por pares. 

Análisis estadístico

El análisis de la curva-p fue realizado por el soft-
ware de uso público, http://p-curve.com, basado en 
el trabajo teórico y práctico de Simonsohn y cols. (9). 
Este programa permite introducir los p valores de los 
trabajos originales, con los que desarrolla dos tipos 
de análisis estadísticos: test binomiales y continuos. 
Los test binominales comparan la proporción espera-
da de hallazgos estadísticamente significativos que son 
inferiores a p < 0,025 (dado que todos los estudios 
publicados en la literatura médica emplean una valor 
d α de 0,05) cuando no hay un efecto real asumiendo 
un 33 % de potencia. La potencia se define como la 
probabilidad de encontrar un hallazgo positivo cuando 
verdaderamente lo es. En la mayoría de los ensayos clí-
nicos se suele emplear una potencia en torno al 80 %, 
de tal forma que el 33 % da una curva conservadora 
que afloja los valores esperados. Los test continuos 

http://p-curve.com
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convierten los p-valores en puntuación Z, suma las pun-
tuaciones Z, lo divide por la raíz cuadrada del número 
de p valores incluidos en el análisis, en nuestro estu-
dio corresponde al número de trabajos, para obtener 
una puntación promedio Z. Esto es conocido como el 
método de Stouffer. Esta puntuación promedio Z es 
comparada con la hipótesis nula (Z = 0). 

Con ambas técnicas, test binomial y test continuo, 
podemos determinar un test de asimetría a la derecha 
para evaluar si los estudios contienen valor de eviden-
cia, un test de asimetría a la izquierda para determinar 
si los estudios demuestran un intenso “p-hacking”, y un 
test conocido como de horizontalidad que determina si 
el valor de evidencia de los estudios es inadecuado. El 
análisis de la curva-p solo emplea p valores significativos 
inferiores a 0,05. 

RESULTADOS

De los 50 estudios que informaban p valores signifi-
cativos, 9 correspondían a trabajos con duloxetina, 18 
con gabapentina y 24 con pregabalina. La Tabla I mues-
tra los datos de los 50 estudios incluidos en el análisis 
en los que se muestra el fármaco que se estudia y la p 
analizada. Uno de los estudios evaluaba la eficacia de 
gabapentina, pregabalina y placebo. 

Duloxetina

El 89 % de los valores informaban un valor de 0,01 
o menos, 0 % informaban un p valor de aproximada-
mente 0,02 o 0,03, 11 % de 0,04 y 0 % de 0,05 
(Figura 2). Los resultados indican que los estudios en 
el análisis contienen valor de evidencia indicado por una 
asimetría derecha estadísticamente significativa de los 

p valores tanto con el test binomial (p = 0,0195) como 
con el test continuo (Z = -5,36, p < 0,0001) como se 
muestra en la Tabla II. Además, la distribución no mos-
traba asimetría a la izquierda indicando que no había 
“p-hacking”. El test de horizontalidad era no significativo 
tanto por el test binomial (p = 0,9517) como con el 
test continuo (Z = 2,89, p = 0,9987). Por tanto, los 
estudios no carecen de valor de evidencia. Finalmente, 
el análisis post hoc de potencia estadística indica que 
la potencia promedio de los test incluidos en la curva-p 
es del 83 % con un intervalo de confianza del 58-95 %.

Gabapentina

El 67 % de los valores informaban un valor de 0,01 
o menos, el 11 % correspondían a un p valor de apro-
ximadamente 0,02, el 0 % a un p valor de 0,03, el 
17 % de 0,04 y el 6 % de 0,05 (Figura 2). Los resul-
tados indican que los estudios en el análisis contienen 
valor de evidencia indicado por una asimetría derecha 
estadísticamente significativamente (test binomial, p = 
0,0154; test continuo, Z = -5,36, p < 0,0001 [Tabla 
II]). No había evidencia de “p-hacking”. El test de horizon-
talidad era no significativo (test binomial, p = 0,8014; 
test continuo, Z = 1,05, p = 0,8526). Los estudios no 
carecen de valor de evidencia. La potencia promedio es 
del 50 % con un intervalo de confianza del 24-73 %.

Pregabalina

El 83 % de los valores informaban un valor de 0,01 
o menos, el 8 % correspondían a un p valor de aproxi-
madamente 0,02, 0 % a un p valor de 0,03, 4 % de 
0,04 y 4 % de 0,05 (Figura 2). Los resultados indican 
que los estudios en el análisis contienen valor de eviden-

Fig. 1. Diagrama de flujo de los estudios incluidos.
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electrónica vía PubMed con filtros "Ranzomized controlled 

studies" and "humans" n = 237

Artículos excluidos n = 156:
– � No evaluaban la eficacia del fármaco o 

había grupo control = 77
– � No finalidad terapéutica n = 46
– � No etiología de dolor neuropático n = 16
– � Metanálisis: 11
– � Protocolos o registros previos a un 

ensayo clínico: 6

Artículos excluidos: 31 trabajos fueron 
excluidos por encontrarse hallazgos 
no significativos, o no indicar la p o 

describirse p < 0,05 sin mayor exactitud

Artículos a texto completo evaluados para idoneidad n = 81
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cia indicado por una asimetría derecha estadísticamen-
te significativamente (test binomial, p < 0,0001; test 
continuo, Z = -7,68, p < 0,0001 [Tabla II]). No había 
evidencia de “p-hacking”. El test de horizontalidad era no 
significativo (test binomial, p = 0,9967; test continuo, Z 
= 3,8, p = 0,9999). Los estudios no carecen de valor 
de evidencia. La potencia promedio es del 77 % con un 
intervalo de confianza del 61-88 %.

DISCUSIÓN

El análisis de la curva-p realizado en nuestro estudio 
sugiere que los resultados de las publicaciones que eva-
lúan la eficacia terapéutica frente a placebo de duloxe-
tina, gabapentina y pregabalina en diferentes tipos de 
dolor neuropático demuestran valor de evidencia como 
se demuestra con la asimetría a la derecha en cada 
uno de los fármacos examinados. El análisis no mostra-
ba indicios de “p-hacking”. El registro previo de los ensa-
yos clínicos con el principal objetivo del estudio mitiga 
la posibilidad del “p-hacking”. Sin embargo, la no publi-
cación de estudios con resultados negativos dificulta la 
extrapolación del verdadero efecto de un fármaco. En 
el caso concreto que nos ocupa, se estima que podría 
sobreestimarse la eficacia real de estos fármacos en 
un 10 %, considerando los trabajos registrados que no 

llegaron a publicarse. Tres revisiones de la Cohcrane 
Database avalan la eficacia con calidad baja a modera-
da para el dolor neuropático de duloxetina a dosis entre 
60 y 120 mg/día con un buen perfil de seguridad al 
compararse con otros antidepresivos o frente a prega-
balina. En estas revisiones pregabalina ha demostrado 
eficacia en la mayoría de pacientes con dolor neuropá-
tico crónico, con una minoría sin respuesta y con un 
porcentaje menor que no notará efectos beneficiosos 
o que no tolerarán por efectos secundarios. Con la 
gabapentina se obtenía hasta un 50 % de reducción 
del dolor que repercutía en la calidad del sueño, en la 
fatiga, en la depresión y en la calidad de vida (5-8). De 
esta forma, nuestros resultados complementan estos 
hallazgos confirmando que los resultados positivos se 
tratan de verdaderos positivos, eliminando la duda de 
la existencia de supuestos falsos positivos o de efectos 
de la manipulación de los resultados a partir de los 
estudios pivotales. El estudio de curva p demuestra así 
la calidad del cuerpo de la literatura disponible. 

Cuando Ronald Fisher introdujo el concepto de p 
valor en la década de 1920, su intención no era que 
fuese un test definitivo para juzgar la evidencia sobre la 
hipótesis que se quería estudiar, sino un aviso de que 
se requería una segunda mirada o un estudio confir-
matorio. Fisher apuntó que cuanto más pequeño fuese 
el valor de p, mayor sería la probabilidad de que la 
hipótesis nula fuese falsa. Sin embargo, con el paso de 
los años, obtener un valor de p de 0,05 ha llegado ser 
el principal objetivo de muchos trabajos científicos y la 
medicina de investigación actual presenta una tasa de 
replicación de estudios baja (7). 

Es necesario subrayar que el análisis de la curva-p es 
diferente, pero a la vez complementario, de un meta-
nálisis. Ambos tipos de análisis estadísticos tratan de 
aclarar si un efecto o intervención médica es real. Un 
metanálisis estima con mayor fuerza el tamaño real del 
efecto en comparación con los estudios pivotales. En 
cambio, un análisis de la curva-p evalúa la integridad 
de los hallazgos más que la magnitud del efecto. Res-
pondería a la pregunta de si los resultados positivos 
reflejan sesgos de publicación o son el resultado de la 
manipulación estadística de los datos. 

El principal inconveniente del presente trabajo es que 
la mayoría de los estudios estaban dirigidos a poblacio-
nes con polineuropatía diabética dolorosa y neuralgia 
postherpética mientras que el resto de causas de dolor 
neuropático no están tan bien representadas (13-23). 
Por este motivo es más difícil extrapolar nuestros datos 
para las diferentes etiologías de dolor neuropático, ya 
sea central o periférico. 

Fig. 2. Distribución de los valores observados en los estu-
dios con resultados positivos que valoraban la eficacia de 
duloxetina, pregabalina y gabapentina.

DUL: duloxetina. PFG: pregabalina. GBP: gabapentina.

TABLA II
TEST BINOMIAL Y CONTINUO PARA LA VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA

Número de p valores

Fármaco 0 a < 0,025 ≥ 0,025 a 0,05 Test binomial Test continuo

Duloxetina 8 1 0,0195 < 0,0001

Gabapentina 13 5 0,0154 < 0,0001

Pregabalina 22 2 < 0,0001 < 0,0001
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CONCLUSIONES

Los clínicos, científicos y las publicaciones científicas 
deben ser conscientes del problema creciente con el 
“p-hacking” y sus efectos perjudiciales. Todas las partes 
comparten la responsabilidad en mantener la integridad 
científica de la literatura publicada.
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ABSTRACT �
Introduction: The intensity of postoperative moderate/

intense pain after cardiac surgery (CC), varies according 
to the different studies, from 45 % to 85 %. There is no 
evidence about which is the optimal analgesic regimen 
in the postoperative period.

The main objective of this study is to evaluate the 
effectiveness of the application of a multimodal analge-
sic protocol, based on patient-controlled analgesia (PCA) 
with morphine, in patients undergoing cardiac surgery 
with extracorporeal circulation (ECC).

Patients and methods: Prospective observational 
study of all patients undergoing CS with ECC, during the 
first 3 days postoperatively. There were included 102 
patients in two periods, first, in November 2016 with 
conventional analgesia and second, in January - February 
2017 with PCA.

Results: The pain at rest was controlled (median 
numerical scale <3). An average of 27 % of moderate 
and intense pain was recorded. There was no difference 
in pain intensity between patients with CA and those with 
PCA. The PCA group required less rescue analgesia in 
the first postoperative days (63 % vs. 44 % p = 0.0487). 
The incidence of Post-surgical Chronic Pain was 39 % 

RESUMEN �
Introducción: La intensidad del dolor postoperatorio 

moderado-intenso después de una cirugía cardiaca (CC) 
varía, según los estudios, de un 45 a un 85 %. No exis-
te evidencia sobre cuál es la pauta analgésica óptima 
en el postoperatorio de estos pacientes.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad 
de la aplicación de un protocolo analgésico multimodal, 
basado en la analgesia controlada por el paciente (PCA) 
con morfina, en pacientes sometidos a CC con circula-
ción extracorpórea (CEC).

Pacientes y métodos: Estudio prospectivo de todos 
los pacientes sometidos a CC con CEC, durante los 
primeros 3 días del postoperatorio (DPO). Se incluyeron 
102 pacientes en dos periodos, noviembre de 2016, 
con analgesia convencional (AC) y enero-febrero de 
2017 con PCA.

Resultados: El dolor en reposo se mantuvo controla-
do (mediana escala numérica < 3). Se registró un 27 % 
de pacientes con dolor moderado e intenso. No hubo 
diferencias en la intensidad del dolor entre los pacientes 
con AC y los de PCA. El grupo de PCA precisó menos 
analgesia de rescate (63 vs. 44 %, p = 0,0487). La 
incidencia de dolor crónico postquirúrgico fue de un 
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at three months, and 3 % at one year. There was a 
correlation between preoperative pain and anxiety with 
the intensity of the dynamic pain (r = 0.287, p = 0.03).

Conclusions: PCA with on-demand opioids and multi-
modal analgesia is an effective alternative after cardiac 
surgery. Good control of postoperative pain is obtained 
without increasing adverse effects, and requiring less 
rescue analgesia administered by the nursing staff.

Key words: Postoperative Analgesia, cardiac surgery, 
multimodal analgesia, patient controlled analgesia 
(PCA).

39 % a los tres meses y un 3 % al año. El dolor y 
la ansiedad preoperatorios se correlacionaron con la 
intensidad del dolor dinámico (r = 0,287, p = 0,03).

Conclusiones: La PCA con opioides a demanda y 
analgesia multimodal es una alternativa efectiva des-
pués de la CC. Se obtiene un buen control del dolor 
postoperatorio sin incrementar los efectos adversos y 
precisando menos analgesia de rescate administrada 
por enfermería. 

Palabras clave: Analgesia postoperatoria, cirugía car-
diaca, analgesia multimodal, analgesia controlada por 
el paciente (PCA).

INTRODUCCIÓN 

El control eficaz del dolor agudo postoperatorio (DAP) 
se ha convertido en una parte esencial de los cuida-
dos perioperatorios y su adecuado tratamiento, junto 
a otros factores como la movilización y la nutrición pre-
coz, se relacionan con la disminución de las complica-
ciones postoperatorias y de la estancia hospitalaria (1). 
La presencia de DAP se ha asociado a un aumento de 
la morbilidad y de los costes (2), a una disminución del 
bienestar del paciente y a un riesgo más elevado de 
desarrollar dolor crónico (3).

El DAP tras cirugía cardiaca (CC) se describe como 
de moderado a intenso y con una repercusión fisiopato-
lógica potencial importante. El máximo grado de dolor 
se percibe durante los dos primeros días del postope-
ratorio. Comienza a disminuir a partir del tercer día 
tras la cirugía y se considera leve a partir de la primera 
semana (4). Se origina en diversos puntos anatómicos: 
esternotomía, retracción esternal y costal, pericardioto-
mía, disección de la arteria mamaria interna, de la vena 
safena, manipulación de la pleura parietal, inserción de 
tubos torácicos (mediastínicos y pleurales), canulación 
de vías venosas o arteriales y otros traumatismos mus-
culoesqueléticos (5).

La prevalencia del DAP en CC varía mucho según 
los estudios. Navarro y cols. (6) describieron que un 
45 % de los pacientes presentaban dolor de moderado 
a intenso en las primeras 24 horas. Keawnantawat y 
cols. (7) registraron un 70 % y Bjørnnes y cols. (8) un 
85 %. Los estudios son muy heterogéneos, por lo que 
es difícil obtener conclusiones válidas. No obstante, los 
autores coinciden en que la incidencia de dolor modera-
do a intenso en la CC es elevada, y que probablemente 
se prescriban tratamientos analgésicos insuficientes. 
Por otro lado, no existe evidencia concluyente sobre 
cuál es la pauta analgésica óptima en el postoperatorio 
de estos pacientes (9).

El objetivo principal de este estudio es evaluar la 
efectividad de la aplicación de un protocolo analgésico 
multimodal, basado en la analgesia controlada por el 
paciente con morfina intravenosa, en pacientes some-
tidos a cirugía cardiaca con circulación extracorpórea 
(CEC), durante los 3 primeros días del postoperatorio. 

La intensidad del dolor se relaciona con las variables 
demográficas, la comorbilidad de los pacientes, los 
datos intra y postoperatorios y también con la presen-
cia de dolor crónico postquirúrgico (DCPQ), al año de 
la intervención.

MATERIAL Y MÉTODOS

Diseño

Estudio prospectivo, observacional, mediante entre-
vista y revisión de la historia clínica, de todos los pacien-
tes sometidos a CC con CEC, durante los 3 primeros 
días del postoperatorio, en la Unidad de Cuidados Inten-
sivos (UCI) y en la planta de hospitalización. Se incluyen 
todos los pacientes antes y después de la implementa-
ción de un protocolo de analgesia multimodal periopera-
toria, basada en la analgesia controlada por el paciente 
con morfina.

El estudio fue aprobado por el Comité de Ética en la 
Investigación de las Islas Baleares, (N.º IB 3376/16 PI) 
y se siguieron las recomendaciones de la Declaración 
de Helsinki, referente a la investigación en biomedicina. 
Todos los pacientes fueron informados sobre el pro-
tocolo del estudio antes de firmar el consentimiento 
informado específico.

Población

Se incluyeron todos los pacientes en dos periodos 
consecutivos, en noviembre de 2016 con analgesia 
convencional (grupo AC), y en enero-febrero 2017 con 
analgesia controlada por el paciente (grupo PCA).

Se incluyeron todos los pacientes mayores de 
18 años, que aceptaron participar en el estudio y que 
firmaron el consentimiento informado, programados 
para CC con CEC y posterior ingreso en UCI. Se exclu-
yeron los pacientes menores de edad, pacientes que 
rechazaron participar en el estudio, pacientes con défi-
cit cognitivo o imposibilidad de comunicación verbal o 
pacientes cuya conexión a ventilación mecánica invasiva 
se prolongó más de 24 horas posteriores a la cirugía. 
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Procedimientos

Los pacientes fueron sometidos a cirugía corona-
ria, cirugía valvular o ambas, programada o urgente. 
El protocolo quirúrgico incluyó esternotomía media, o 
toracotomía o abordaje mínimamente invasivo, circula-
ción extracorpórea con moderada hipotermia (32 °C), 
y disección de la arteria mamaria interna, de la vena 
safena o de ambas.

El protocolo anestésico incluyó la monitorización 
hemodinámica invasiva, ventilatoria y de la profundidad 
anestésica. Se aplicó la oximetría cerebral no invasiva 
y la ecocardiografía transesofágica según indicación del 
anestesiólogo. La inducción se realizó con midazolam, 
fentanilo y propofol. El mantenimiento con sevofurano 
o propofol, según preferencias del anestesiólogo. La 
analgesia intraoperatoria se realizó con bolos a deman-
da de fentanilo (dosis total 10-15 µg kg-1) o perfusión 
de remifentanilo (dosis < 0,2 µg kg-1 min-1). Para la 
relajación muscular se utilizó rocuronio o cisatracurio. 
Se aplicó analgesia preventiva como parte del protocolo 
analgésico a los pacientes del grupo PCA, 30 minutos 
antes de la salida de quirófano, con dexketoprofeno 
(50 mg) o metamizol (2 g), paracetamol (1 g), dexame-
tasona (8 mg) y tramadol (100 mg) o morfina (5 mg). 
Los pacientes se trasladaron a UCI, siendo extubados 
cuando cumplieron criterios de estabilidad hemodiná-
mica y respiratoria.

En el grupo AC, tras la extubación, se pautó dexketo-
profeno (50 mg/8 h) o metamizol (2 g/8 h) y paraceta-
mol (1 g/6 h) con 5 mg intravenosos de morfina, como 
analgesia de rescate, cuando la EN > 4.

Intervención

En el grupo PCA, tras la extubación, se pautó una bom-
ba de PCA con morfina (1 mg/1 ml), a demanda, con 
bolos de 1 mg, tiempo de cierre de 10 min y un máximo 
de 6 bolos/hora. Además se administró dexketoprofeno 
(50 mg/8 h) o metamizol (2 g / 8 h) y paracetamol (1 g/ 
6 h) y bolos de 5 mg intravenosos de morfina, como 
analgesia de rescate, cuando la EN > 4. La bomba se 
retiró a las 48 horas, si el dolor estaba controlado (EN 
< 4) y se consumieron menos de 10 bolos /24 h. 

Registro de datos

Los pacientes incluidos en el estudio respondieron a 
tres encuestas diferentes: una encuesta preoperatoria, 
una postoperatoria del DAP en los tres primeros días 
del postoperatorio, y una encuesta telefónica posto-
peratoria del DCPQ que se cumplimentó a los 3, 6 y 
12 meses del postoperatorio. Además, se recogieron 
los datos de la historia clínica de los pacientes. 

Las encuestas a los pacientes fueron realizadas por 
tres miembros del equipo del estudio, entrenados en 
la evaluación del dolor postoperatorio.

La encuesta preoperatoria, adaptada del Brief Pain 
Inventory (10) (BPI) (Anexo 1), explora la presencia de 
dolor, ansiedad, depresión y catastrofismo. 

La encuesta postoperatoria del DAP (Anexo 2) se 
basa en el cuestionario adaptado de la Sociedad Ameri-
cana del Dolor (11). Se registró la intensidad del dolor en 

reposo y en movimiento medida con la escala numérica 
verbal (EN 0 a 10, 0 = no dolor, 10 = máximo dolor). El 
grado de dolor fue registrado en el momento de la entre-
vista (dolor observado), así como la máxima intensidad 
que refirió el paciente en el postoperatorio (dolor máximo 
percibido). Los pacientes se clasificaron según el grado 
de dolor: ausencia de dolor o dolor leve (EN < 3), dolor 
moderado (EN 4-6), dolor intenso (EN > 6) y cualquier 
grado de dolor (EN > 4). Se registró también la localiza-
ción del dolor en tres áreas (la esternotomía, la salida de 
los drenajes y dolor musculoesquelético), la necesidad de 
analgesia de rescate, los posibles efectos adversos de 
los analgésicos y el grado de descanso nocturno.

Finalmente, se preguntó a los pacientes acerca de 
las expectativas y la realidad sobre el dolor percibido, y 
la satisfacción sobre el tratamiento analgésico recibido.

La encuesta postoperatoria del DCPQ (Anexo 3) se 
basa en el test de Lattinen (12) sobre el dolor crónico. 
Se repitieron las preguntas sobre el catastrofismo rea-
lizadas en la encuesta preoperatoria. 

Variables

Se registraron las variables demográficas, el ASA 
(American Society of Anesthesiologists), la escala 
NYHA (New York Heart Association) y el EUROSCORE 
(European System for Cardiac Operative Risk Evaluation) 
versión I y II.

Como variables de comorbilidad se definieron, Dia-
betes mellitus, riesgo insuficiencia renal (creatinina > 
1,2), dolor crónico (dolor de más de 3 meses de dura-
ción en cualquier localización, con consumo crónico 
de analgésicos), síndrome ansioso-depresivo (consu-
mo crónico de benzodiacepinas o psicótropos), cirugía 
mayor previa, cirugía cardiaca previa y consumo de 
opioides o drogas.

Las variables perioperatorias registradas fueron el 
tipo de cirugía cardiaca, el tipo de abordaje quirúrgico, 
los tipos de drenajes, la duración de la CCA y la CEC, el 
manejo anestésico de mantenimiento y analgesia (pro-
pofol, sevofurane, remifentanilo, fentanilo o morfina), la 
administración de analgesia preventiva, los analgésicos 
pautados en los 3 primeros días del postoperatorio 
(intravenosos u orales) y la analgesia de rescate. 

Las variables de la encuesta postoperatoria del 
DCPQ que se registraron fueron la intensidad y fre-
cuencia del dolor (de 0 a 4), el consumo de analgésicos 
(de 0 a 4), la capacidad funcional (de 0 a 4) y la calidad 
del sueño (de 0 a 4).

Tamaño de la muestra

Revisada la literatura sobre la efectividad analgésica, 
esta se definió como una reducción del 20 % en la pun-
tuación de la EN en el grupo PCA (13). Con un poder de 
0,8 y un nivel de significación del 0,05, se necesitarían 
un mínimo de 26 pacientes en cada grupo. 

Análisis estadístico

Se llevó a cabo con el paquete estadístico SPSS, 
versión 24.0. Para describir las variables cualitativas 
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se utilizaron las frecuencias absolutas y los porcentajes. 
La descripción de las variables cuantitativas se realizó 
mediante valores medios y desviación estándar o media-
nas y rango intercuartil (RIQ Q1-Q3). Para comparar 
las características de los pacientes dependiendo del 
tipo de pauta analgésica y la identificación de variables 
relacionadas con el grado de dolor se aplicaron los test 
U de Mann-Whitney y Chi cuadrado o la prueba exac-
ta de Fisher para variables cuantitativas y cualitativas, 
respectivamente. Se consideraron estadísticamente 
significativos valores de p < 0,05.

RESULTADOS

Se evaluaron 102 pacientes, 52 con tratamiento 
analgésico convencional (AC) y 50 con PCA. En la Figu-
ra 1 se muestra el diagrama de flujo con el protocolo 
del estudio y los pacientes excluidos. En las Tablas I y II 
se muestran los datos demográficos, de comorbilidad, 
y los datos intraoperatorios. No hubo diferencias en 
los datos demográficos, la comorbilidad, las escalas de 
riesgo o el tipo de intervención quirúrgica, entre los dos 
grupos. No se registró ningún fallecimiento.

El dolor en reposo se mantuvo controlado (mediana 
EN < 3), mientras que se registró dolor de moderado 
a intenso en movimiento, desde la extubación (mediana 
EN 5, rango intercuartil [RIQ] 2-8) hasta el tercer DPO, 
(mediana EN 5, RIQ 3-7). Se registró una gran varia-
bilidad interindividual, con rangos máximo y mínimo de 
10 y 0 respectivamente. El porcentaje de pacientes con 
dolor controlado en reposo fue del 68 % en la extuba-
ción y del 85 % en el tercer DPO. El dolor moderado 
e intenso en reposo fue del 27 %, con una evolución 
desde un 19 % moderado y 14 % intenso en la extu-

bación hasta un 13 % moderado y 4 % intenso en el 
tercer DPO. El dolor máximo referido por el paciente 
en reposo se mantuvo por debajo de EN 3, con un 44 
% de los pacientes con dolor moderado el primer día 
postoperatorio, y un 25 % al tercer día.

En la Figura 2 mostramos la evolución del dolor 
observado desde la extubación hasta el tercer día 
postoperatorio. En la Figura 3, se muestra la evolución 
del dolor máximo referido por el paciente.

La localización del dolor en la extubación y a lo largo 
de los primeros 3 días fue de un 89 % en la esterno-
tomía, un 9 % de origen musculoesquelético y un 2 % 
en los drenajes.

No hubo diferencias en la intensidad del dolor entre 
los pacientes con AC y los de PCA, ni en reposo ni en 
movimiento, en los tres DPO (Figura 4).

Precisaron analgesia de rescate el 54 % de los 
pacientes en la extubación, el 54 % en el primer DPO 
y el 10 % y el 1 % en el 2 y 3 DPO, respectivamente. 
El grupo de PCA precisó menos analgesia de rescate 
en el primer DPO que el grupo con analgesia conven-
cional, (63 % vs. 44 %, p = 0,0487) y también menos 
milígramos de morfina, (1,9 mg/paciente vs. 4,5 mg/
paciente, p = 0,0461). La conversión de la analgesia 
a vía oral se realizó al tercer DPO en un 92 % de los 
pacientes del grupo PCA y en un 46 % de los pacientes 
del grupo de AC (p < 0,001).

Con respecto al descanso nocturno, no pudieron 
conciliar el sueño un 40 % de los pacientes el primer 
DPO y un 34 % y 25 % en el 2 y 3 DPO, respectiva-
mente. Sin diferencias entre ambos grupos.

Un 35 % de los pacientes refirieron haber tenido 
más dolor del que esperaban, sin diferencias entre los 
dos grupos de pacientes, (PCA 34 % vs. AC 36 %,  
p = 0,788). El 95 % mostró su satisfacción con el 

Fig. 1. Diagrama de flujo.

113 pacientes

97 pacientes
Encuesta Postoperatoria3 DCPQ
Dolor: intensidad / frecuencia / limitación funcional
Consumo de analgésicos
Descanso nocturno / Catastrofismo

5 Excluidos
No localizados telefónicamente

102 pacientes
1º a 3º Día Postoperatorio2

EN 0 a 10, reposo y movimiento
Localización
Analgesia de rescate / Efectos adversos
Descanso nocturno
Expectativas / Satisfacción

11 Excluidos
5: ventilación mecánica > 24 h
5: delirio postoperatorio
1: no circulación extracorpórea 

Encuesta preoperatoria1

Ansiedad / Depresión / Insomnio
Dolor Crónico / Catastrofismo

1Adaptado del Brief Pain Inventory BPI-SF. 2Adaptada del cuestionario de la American Society of Pain. 3Test de Lattinen.  
EN: Escala Numérica del dolor. DCPQ: Dolor Crónico Postquirúrgico.
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TABLA I
DATOS DEMOGRÁFICOS Y DE COMORBILIDAD

Datos demográficos y comorbilidad
Media (DS) o porcentaje (frecuencia)

AC
(n = 52)

PCA
(n= 50) AC vs. PCA

Sexo 72 % hombres (74) 77 % (40) 68 % (34) p = 0,183

Edad 65,55 (11,01) 64,67 (10.1) 66,43 (11.9) p = 0,399

IMC 28,15 (4,17) 28,7 (4,7) 27,6 (3,5) p = 0,052

ASA
3 (0,64)

% ASA ≥ 4 = 18 % (19)
% ASA ≥4 = 17 

% (9)
% ASA ≥4 = 20 % 

(10)
p = 0,445

NYHA
2 (0,76)

% NYHA ≥ 3 = 17 % (17)
% NYHA ≥ 3 = 19 

% (10)
% NYHA ≥ 3 = 14 

% (7)
p = 0,603

Euroscore I (logarítmico) 4,5 (3,14)

Euroscore II
2,4 (1,85)

% Euroscore II ≥ 3 = 28 % 
(29)

% Euroscore II ≥ 
3 = 21 % (11)

%Euroscore II ≥ 3 
= 36 % (18)

p = 0,124

Dolor crónico 
preoperatorio

25 % (26) 23 % (12) 28 % (14) p = 0,650

Ansiedad 17 % (17) 21 % (11) 12 % (6) p = 0,214

Insomnio 28 % (29) 29 % (15) 28 % (14) p = 0,444

Catastrofismo 17 % (17) 17 % (9) 16 % (8) p = 0,859

Comorbilidad 63 % (64) 58 % (30) 68 % (34) p = 0,303

Tipo de comorbilidad (n)

Insuficiencia Renal 14

25

28

31

5

1

4

2

Diabetes Mellitus

Dolor Crónico

S. Ansioso-Depresivo

Cirugía Mayor previa

C. Cardiaca previa

Consumo de opioides

Adicto a drogas

tratamiento analgésico recibido. No hubo diferencias 
entre los dos grupos de pacientes (PCA 98 % vs. AC 
92 %, p = 0,183).

Se registraron un 7 % de eventos adversos en rela-
ción con la analgesia, 3 pacientes con náuseas/vómi-
tos, 3 con síndrome confusional y un íleo postoperato-
rio. Sin diferencias significativas entre los dos grupos, 
(PCA 4 % vs. AC 10 %, p = 0,262).

No hubo diferencias en la estancia media (EM) en 
UCI (2,2 vs. 2,2 días) o en el hospital, (PCA 10,5 vs. 
AC 10,7 días). 

No se registraron diferencias en la intensidad del 
dolor entre los pacientes con remifentanilo (84 %) o 
con fentanilo (16 %) (p = 0,201). 

La incidencia de DCPQ fue de un 39 % a los tres 
meses, 11 % a los 6 meses y 3 % al año. El porcenta-
je de pacientes con DCPQ intenso fue de 9, 1 y 1 %, 
respectivamente. Sin diferencias significativas entre los 

dos grupos de pacientes a los tres meses (PCA 44 % 
vs. AC 37 %, p = 0,533).

A los tres meses, un 2 % de los pacientes con DCPQ 
consumió regularmente analgésicos y tuvo una limita-
ción funcional importante, y un 14 % presentó insomnio 
y perfil catastrofista. Al año, ningún paciente tomaba 
regularmente analgésicos ni tenía ninguna limitación 
funcional por el dolor, un 3 % tomaba hipnóticos y 1 % 
presentaba un perfil catastrofista. 

La intensidad del DAP se correlacionó negativamen-
te con la edad, sobre todo en el 2.º DPO (r = -0,311, 
p = 0,01). Se registró una correlación positiva entre el 
dolor dinámico, el insomnio, la ansiedad y la presencia 
de dolor preoperatorios (r = 0,287, p = 0,03). El perfil 
del paciente catastrofista se relacionó con mayor inten-
sidad de DAP, sobre todo en el 3.er DPO (r = 0,285, 
p = 0,04). No se encontró correlación entre el DAP y 
el sexo ni con el tipo y duración de la cirugía.
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TABLA II
DATOS INTRAOPERATORIOS, TIPO DE ANESTESIA Y TIPO DE ANALGESIA POSTOPERATORIA

AC
(n = 52)

PCA
(n = 50) AC vs. PCA

Duración IQ (minutos) 185,10 (56,56) 195,88 (60,34) 174,31 (50,84) p = 0,160

Duración CEC (minutos) 88,33 (36,29) 89,61 (40,59) 87,06 (40,59) p = 0,328

Tipo de Cirugía p = 0,627

Recambio valvular (RV)
Cirugía coronaria (CC)
RV + CC
Otros 

44 % (45)
37 % (38)
12 % (12)

7 % (7)

40 % (21)
38 % (20)
12 % (6)
10 % (5)

48 % (24)
36 % (18)
12 % (6)
4 % (2)

Tipo de injerto

Con injerto 51 % (52)

Arteria mamaria interna + vena 
safena

86 % (45)

Tipo de drenaje

Pleural + Retroesternal 49 % (48)

Retroesternal + Pericárdico 45 % (44)

Otros 8 % (8)

Tipo de abordaje

Esternotomía ampliada 90 % (92)

Esternotomía 6 % (6)

Mínimamente invasivo 4 % (4)

Anestesia

Mantenimiento
Sevofurane 51 % (52)
Propofol 49 % (50)

54 % (28)
46 % (24)

48 % (24)
52 % (26)

p = 0,428
p = 0,430

Analgesia*
Remifentanilo 84 % 

(86)
Fentanilo 16 % (16)

85 % (44)
15 % (8)

84 % (42)
16 % (8)

p = 0,586
p = 0,321

Ventilación mecánica (min) 350 (28,88)

Analgesia postoperatoria

Analgesia multimodal 100 % (102)

PCA 49 % (50)

Paracetamol 100 % (102)

Metamizol 73 % (75)

Dexketoprofeno 18 % (18)

Tramadol 4 % (4)

Otros 5 % (5)

Analgesia preventiva 53 % (54)

AC: Analgesia convencional. PCA: analgesia controlada por el paciente.
(*) dosis de remifentanilo < 0,2 µ/kg/min y de fentanilo < 15 µ/kg. 
Analgesia preventiva: dexketoprofeno (50 mg) o metamizol (2 g), paracetamol (1 g), dexametasona (8 mg) y tramadol (100 
mg) o morfina (5 mg). 

DISCUSIÓN

Los datos de este estudio muestran una mediana de 
dolor en reposo inferior a EN 3 para todos los pacien-

tes. Sin embargo, un 20 % de los pacientes tuvieron 
dolor moderado y un 9 % dolor intenso en reposo. En 
movimiento se registró un 34 % de dolor moderado 
y un 38 % de dolor intenso. Estos datos confirman el 
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hecho de que las medias de dolor en un procedimiento 
quirúrgico no describen adecuadamente la efectividad 
de los tratamientos analgésicos para todos los pacien-
tes. 

El dolor dinámico fue siempre de moderado a inten-
so. El control del dolor al movimiento en CC es indis-
pensable para garantizar una movilización y fisioterapia 
respiratoria precoz, un bloqueo de estímulos adrenér-
gicos, un confort adecuado del paciente y minimizar 
la posibilidad de presentar dolor crónico postquirúrgi-
co (DCPQ). No obstante, los resultados de la práctica 
quirúrgica actual (14) cuestionan el hecho de que el 
control del DAP se base solo en el objetivo de obtener 
un valor en la EN < 3. Se ha demostrado que el inicio 
precoz de la deambulación, de la fisioterapia o de la 
rehabilitación, son factibles con un nivel moderado de 
dolor. Pretender un dolor dinámico con EN < 3 sin tener 
en cuenta la repercusión funcional, puede asociarse a 
inmovilidad del paciente o a efectos secundarios de los 
analgésicos que retrasen la recuperación. Se plantea 
el concepto de analgesia óptima postoperatoria (15), 
que se basa en optimizar el bienestar del paciente, 
acelerar la recuperación funcional y minimizar efectos 
secundarios. 

La localización del dolor en la esternotomía en el 
89 % de los pacientes, coincide con otros estudios (16)

Fig. 2.  Evolución del DAP en reposo (A) y en movimien-
to (B) desde la extubación hasta el 3º día postoperatorio 
(DPO), medido con la EN (0 a 10). (Datos expresados en 
mediana, rango intercuartil y máximo-mínimo-outliers).

Fig. 3.  Evolución del DAP máximo en reposo (A) y en mo-
vimiento (B) en los primeros 3 días postoperatorios (DPO), 
medido con la EN (0 a 10) (datos expresados en mediana, 
rango intercuartil y máximo-mínimo).

en los 3 primeros DPO, aunque se ha descrito dolor 
en el área de la safenectomía a partir del cuarto día, 
coincidiendo con una mayor deambulación. 

No se registraron diferencias significativas en la 
intensidad del DAP entre los dos grupos de pacien-
tes. El porcentaje de dolor en reposo de moderado a 
intenso (27 %) es inferior al 45-85 % registrado en 
otros estudios (6,8). Esto indica que ambas pautas de 
analgesia fueron eficaces y que, en el grupo de la anal-
gesia convencional, la enfermería actuó con la misma 
efectividad que los bolos administrados a demanda del 
paciente en el grupo PCA.

Los pacientes con PCA precisaron menos analgesia 
de rescate, menos dosis de morfina de rescate y pasa-
ron más rápidamente a la analgesia vía oral.

La percepción del DAP presenta una gran variabili-
dad interindividual. Los factores que se han asociado a 
una mayor intensidad del DAP en CC son la edad menor 
a 65 años, el injerto de arteria mamaria interna, la 
ansiedad preoperatoria (6) y el catastrofismo (17). En 
este estudio, además de la menor edad, la ansiedad y 
un perfil catastrofista, la presencia de dolor preoperato-
rio y de insomnio, se asoció también a una mayor inten-
sidad del dolor. Se han descrito consumos medios de 
morfina intravenosa de 50 ± 15 mg en los tres prime-
ros días del postoperatorio (18). Estos valores medios 
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indican que los requerimientos de los pacientes pueden 
variar mucho. Se registran requerimientos de analgesia 
de rescate en un 65 % de los pacientes (19). Este por-
centaje es similar al 63 % de los pacientes del grupo de 
AC que precisaron analgesia de rescate, y mayor que 
las demandas analgésicas de rescate del grupo PCA, 
(63 % vs. 44 %, p = 0,0487). Estos datos refuerzan 
la necesidad de pautar siempre analgesia de rescate, 
además de la pauta analgésica basal, para adecuar el 
tratamiento a cada paciente. Otros factores que pue-
den modificar las necesidades analgésicas y que, por 
tanto, hay que tener en cuenta al planificar la analgesia 
postoperatoria son: el consumo previo de opioides, la 
reintervención quirúrgica, la duración prolongada de 
la intervención, el síndrome ansioso-depresivo u otra 
intervención quirúrgica asociada.

La detección en el preoperatorio de estos grupos de 
pacientes con mayor riesgo de presentar dolor intenso 
en el postoperatorio, permitiría aplicar medidas tera-
péuticas específicas, como la PCA en modo continuo, 
la analgesia regional o los fármacos coadyuvantes que 
puedan potenciar los analgésicos. 

Los opioides i.v. son los analgésicos más efectivos en 
el tratamiento dolor de moderado a intenso. No obstan-
te, hoy en día se aplican pautas de ahorro de opioides 
(opioid-sparing o low-opioid) para minimizar sus poten-
ciales efectos adversos y contribuir a una recupera-
ción postoperatoria precoz. El modo de administración 
más efectivo es el controlado por el paciente (19-21)
(PCA), que se ha demostrado que disminuye el consu-

mo de morfina, controla mejor el dolor y se adapta a 
las necesidades individuales de cada paciente, además 
de disminuir las cargas de trabajo de enfermería. Sin 
embargo, en este estudio no registramos diferencias 
entre la PCA y la analgesia convencional con dosis a 
demanda administradas por la enfermería. En la revi-
sión sistemática de Nachiyunde y cols. (21) se descri-
ben también diferentes resultados según los estudios. 
Este hecho se basa en la presencia de factores deter-
minantes, como son la formación de la enfermería con 
respecto a la analgesia, la ratio enfermera/paciente y 
la existencia de protocolos analgésicos específicos (8). 
Por otro lado, la efectividad de la PCA (22) es mayor 
en cirugías que presentan mayor intensidad de dolor 
en reposo, como la cirugía abdominal mayor abierta o 
la toracotomía. 

No detectamos diferencias en la satisfacción del 
paciente, según el tipo de analgesia. Aunque el por-
centaje de satisfacción fue superior en el grupo PCA, 
no alcanzó diferencias significativas, (PCA 98 % vs. AC 
92 %, p = 0,183). Este es un indicador complejo, rela-
cionado con las expectativas del paciente y también con 
las experiencias previas. Por ello, pueden darse tasas 
de satisfacción elevadas junto a un control deficiente 
del dolor.

Se ha demostrado que la analgesia multimodal dismi-
nuye el consumo de opioides y sus efectos secundarios 
(5). En este estudio, el 100 % de los pacientes recibie-
ron analgesia multimodal. Un 100 % de paracetamol, 
un 73 % de metamizol, además de la morfina en PCA 
o en dosis de rescate. 

En CCA existe controversia sobre el uso de los AINE 
(20). Se han demostrado seguros en pacientes meno-
res de 70 años y con función renal preoperatoria nor-
mal. Su uso durante un corto periodo de tiempo, en 
estos pacientes, no se ha asociado a mayor mortalidad, 
infarto de miocardio, disfunción renal o sangrado gas-
trointestinal (19,20). 

Se han descrito otras opciones analgésicas efectivas 
desde un punto de vista multimodal (23,24), sin que 
haya suficiente evidencia para su recomendación gene-
ralizada. Se ha utilizado la analgesia epidural (25), la 
pregabalina (26), la oxicodona vía oral (27), la dexmede-
tomidina o la analgesia regional (bloqueo paravertebral 
(28), bloqueo intercostal o bloqueo paraesternal (29)). 

Se han registrado incidencias de DCPQ en CC entre 
un 11 y 46 % de los pacientes, aunque solo de un 
2 a un 10 % de los mismos presentan dolor severo 
(24,29). La incidencia registrada en este estudio de un 
3 % de DCPQ al año es inferior a otras series, como 
la de Hoogd y cols. (30) de un 19 % o la de Lahtinen 
y cols. (31) de un 16 %. Todos coinciden en que el 
porcentaje de pacientes con dolor intenso y limitación 
funcional al año es bajo. En nuestro caso fue de un 1 %, 
sin diferencias entre los dos grupos de pacientes. Hay 
que destacar la heterogeneidad de los estudios y de 
los métodos de evaluación del DCPQ. Así, por ejemplo, 
Setälä y cols. (32) señalaban la discordancia entre los 
datos registrados por un cuestionario telefónico (38 %) 
y por la exploración clínica (15 %).

El 84 % de los pacientes recibieron una perfusión de 
remifentanilo con dosis inferiores a < 0,2 µ/kg/min. El 
uso de remifentanilo se ha asociado a mayor intensidad 
de DAP y a mayor incidencia de DCPQ. No obstante, 
los datos son controvertidos. En el estudio de Hoogd 

Fig. 4.  Evolución de la EN del DAP en reposo y en movi-
miento desde la extubación hasta el 3.er día postopera-
torio (DPO), en el grupo con analgesia convencional (AC) 
y con PCA. Datos expresados en media y DS (p > 0,05).
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y cols. (33) se registra más dolor y más consumo de 
opioides postoperatorios junto a mayor incidencia de 
DCPQ a los 3 meses, pero no al año. Esto puede expli-
car los resultados contradictorios de los distintos traba-
jos. Nuestros resultados no muestran relación entre el 
uso de remifentanilo o fentanilo y el DAP o el DCPQ. No 
obstante, el grupo con fentanilo fue muy bajo (16 %).

No hubo diferencias en la estancia media en la UCI o en 
el hospital. Sin embargo, la validez de la EM como indica-
dor de efectividad analgésica es limitada, porque depende 
de otros factores como la variabilidad de la práctica clínica 
o las distintas formas de organización hospitalaria.

Las limitaciones de este estudio se derivan de su 
carácter observacional y de la evaluación antes-después 
de la aplicación del protocolo analgésico de PCA. A 
pesar de la homogeneidad de ambos grupos de pacien-
tes, no se pueden descartar sesgos por la falta de 
aleatorización. 

CONCLUSIONES

La PCA con opioides a demanda y analgesia multi-
modal es una alternativa efectiva después de una ciru-
gía cardiaca. Se obtiene un buen control del dolor, un 
paso rápido a la analgesia vía oral, sin incrementar 
efectos adversos y precisando menos analgesia de res-

cate administrada por enfermería. El tipo de analgesia 
no influyó en la estancia media ni en la incidencia de 
DCPQ. Se registra un porcentaje de pacientes con dolor 
moderado e intenso que precisarían protocolos anal-
gésicos específicos para poder mejorar los resultados 
postoperatorios. 
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ANEXO 1
Dolor postoperatorio en cirugía cardiaca. 2017

Encuesta preoperatoria

Paciente:				    Nº Hª:				    Fecha:   /    /  

 1. � ¿Padece insomnio?

	 Sí 	 No  

 2.  ¿Toma medicamentos para dormir?

	 Sí	 No  

 3.  ¿Sufre ansiedad/depresión?

	 Sí	 No

 4.  ¿Toma medicamentos para la ansiedad o la depresión?

	 Sí	 No 

 5.  ¿Padece dolor crónico? 

	 Sí	 No

 6.  ¿Tiene dolor en este momento?

	 Sí	 No

 7.  ¿Cuánto dolor? De 0 a 10 

(Continúa en la página siguiente)
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Si padece dolor crónico:

 8.  ¿El dolor le ha afectado en los siguientes aspectos de la vida, durante la última semana?
	 Actividades en general:	 Sí	 No
	 Estado de ánimo:	 Sí	 No
	 Capacidad de caminar: 	 Sí	 No
	 Trabajo habitual (incluye tareas domésticas):	Sí	 No
	 Relaciones personales: 	 Sí	 No
	 Sueño:  	 Sí	 No

 ¿Está de acuerdo o se identifica con alguna de estas frases?

 9. No dejo de pensar en lo mucho que me duele

	 Sí	 No

10. � No hay nada que pueda hacer para aliviar la intensidad del dolor

	 Sí	 No

11.  Temo que el dolor empeore

	 Sí	 No

ANEXO 2
Encuesta de dolor postoperatorio CC - 2017

Reposo

0	 1	 2	 3	 4	 5	 6	 7	 8	 9	 10

Extubación 1º DPO 2º DPO 3º DPO
En reposo
En movimiento

Localización
(máximo dolor)

Esternotomía
Músculo-esquelético

Drenajes
En máximo reposo
En máximo movimiento

Analgesia de rescate
Sí
No

Descanso noc
Sí –
No –

Preguntas en el 3.º DPO

Comparado con el dolor que esperaba, ¿cuánto dolor ha tenido después de esta operación?
□ Mucho más de lo esperado □ Algo más de lo esperado □ Como esperaba □ Un poco menos de lo 
esperado □ Mucho menos de lo esperado

¿Cree usted que puede aliviarse el dolor tras una operación quirúrgica como la suya?
□ Poco □ Algo □ Mucho □ Alivio total

¿Cuál es su grado de satisfacción con el tratamiento del dolor?
□ Muy insatisfecho □ Insatisfecho □ Satisfecho □ Muy satisfecho 
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ANEXO 3
Dolor postoperatorio en cirugía cardiaca

Encuesta postoperatoria - 2017

Paciente:	 Código:	 3 meses 
		  6 meses 
		  12 meses 

Fecha:   /    /  

Test de Lattinen

Intensidad de dolor

Nulo
Ligero
Molesto
Intenso
Insoportable

0
1
2
3
4

Frecuencia de dolor

No
Raramente
Frecuente
Muy frecuente
Continuo

0
1
2
3
4

Consumo de analgésicos

No
Ocasionalmente
Regular y pocos
Regular y muchos
Muchísimos

0
1
2
3
4

Incapacidad

No
Ligera
Moderada
Ayuda necesaria
Total

0
1
2
3
4

Horas de sueño

Como siempre
Algo peor de lo habitual
Se despierta frecuentemente
Menos de 4 horas
Precisa hipnóticos

0
1
2
3
+1

TOTAL

¿Está de acuerdo o se identifica con alguna de estas frases?

1.  ¿No deja de pensar en lo mucho que le duele?

	 Sí	 No

2.  ¿No hay nada que pueda hacer para aliviar la intensidad del dolor?

	 Sí	 No

3.  ¿Teme que el dolor empeore?

	 Sí	 No
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ABSTRACT �
The opioid induced constipation (OIC) is an emerging 

clinical problems that worsen the patients’ quality of life 
requiring opioids for their pain relief. Many drugs have 
been launched as Peripheral Acting Mu Opioid Recep-
tor Antagonists o PAMORAs (metylnaltrexone, alvimo-
pam and more recently naloxegol), which antagonize 
the peripheral effects of opioids without affecting the 
opioids analgesia. Metylnaltrenone and naloxegol have 
been licensed for the treatment of CIO, meanwhile alvi-
mopam is approved for the recovery of postoperative 
ileus after major abdominal surgery. All PAMORAs have 
shown clinical efficacy but is a matter of debate wich 
should be their role in the manangement of the CIO. 
The available information about PAMORAs is reviewed 
and informed strategy on the use of these drugs is 
proposed. 

Key words: Pain, PAMORA, opioid induced constipation 
(OIC), metylnaltrexone, alvimopan, naloxegol.

RESUMEN �
El estreñimiento inducido por opioides (EIO) consti-

tuye un problema clínico emergente que empeora la 
calidad de vida de los pacientes que requieren el uso 
de opioides para el manejo del dolor. Diferentes fár-
macos se han comercializado como antagonistas de 
los receptores opioides Mu periféricos, conocidos con 
el nombre de Peripheral Acting Mu Opioid Receptor 
Antagonists o PAMORA (metilnaltrexona, alvimopam y 
más recientemente naloxegol), que permiten la antago-
nización de los efectos periféricos de los opioides sin 
interferir en su efecto analgésico. Tanto metilnaltrexona 
como naloxegol han sido aprobados para el tratamiento 
del EIO, mientras que alvimopan está aprobado para 
la recuperación gastrointestinal después de resección 
intestinal con anastomosis primaria. Todos ellos han 
mostrado su eficacia clínica, pero es debatido el papel 
que han de tener en la estrategia global del manejo 
del EIO. Se revisa la información disponible sobre los 
PAMORA y se propone estrategia de uso clínico.

Palabras clave: Dolor, PAMORA, estreñimiento inducido 
por opioides (EIO), metilnaltrexona, alvimopan, naloxegol.
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INTRODUCCIÓN

El estreñimiento es un síntoma frecuente, descrito 
en diferentes enfermedades crónicas (ya sea cáncer, 
insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstruc-
tiva crónica, insuficiencia renal o enfermedades dege-
nerativas neurológicas), estimándose su prevalencia 
entorno al 50 % (1,2), de los cuales un 20 % de los 
pacientes presentarán un estreñimiento severo en 
algún momento de la evolución de la enfermedad (3). 
De hecho la descripción de su prevalencia se ve afec-
tada ampliamente por los factores considerados en su 
evaluación y definición (4). Aun en la ausencia de una 
definición de estreñimiento globalmente aceptada, los 
criterios propuestos por la Rome Fundation han ido 
ganando aceptación; así pues, los criterios ROMA III 
de estreñimiento combinan criterios objetivos (como la 
frecuencia de las deposiciones y la consistencia de las 
heces) junto con criterios subjetivos (como el esfuerzo 
defectorio, la percepción de evacuación incompleta y la 
sensación de obstrucción anorectal) (5). 

El estreñimiento es un síntoma multicausal, en que 
causas farmacológicas, metabólicas o de otra índole 
contribuyen a su aparición; ello se ha evidenciado en 
especial en pacientes con cáncer (6). El papel del tra-
tamiento opioide se ha reconocido como uno de los fac-
tores más importantes en la etiología del estreñimiento 
en pacientes oncológicos, considerándose relacionados 
en el 84,5 % de los casos y con una intensidad entre 
moderada-intensa en el 63 % (7). El reconocimiento de 
la relevancia del papel de los opioides ha hecho que en 
los nuevos criterios ROMA IV se reconozca como enti-
dad específica el estreñimiento inducido por opioides 
(EIO) (8,9), cuyos criterios diagnósticos se muestran 
en el Tabla I.

El estreñimiento es el síntoma quizás más evidente 
de todo un conjunto de alteraciones producidas por 
los opioides sobre el aparato digestivo, conocido como 
disfunción intestinal por opioides, caracterizada por 
el enlentecimiento en el tránsito gastrointestinal (GI), 
disminución en la secreción de líquidos intestinales e 

incremento del tono esfinteriano (10-12) (Tabla II). El 
tratamiento habitual del EIO está basado en el uso de 
laxantes, siendo habitual y más efectivo la combinación 
de laxantes, frecuentemente osmóticos y estimulantes 
(13,14), pero su acción es meramente sintomática y 
no incide en otros síntomas y problemas resultantes de 
la acción de los opioides sobre el tracto GI. 

Desde hace algunos años se dispone de fármacos 
denominados antagonistas periféricos de los recepto-
res opiodes Mu (Peripheral Acting Mu Opioid Receptor 
Antagonists), o PAMORA, que permiten la antagoni-
zación de los efectos periféricos de los opioides sin 
interferir en su efecto analgésico. El presente trabajo 
pretende revisar la información disponible sobre el uso 
de los PAMORA y su papel en el tratamiento del EIO.

ANTAGONISTAS PERIFÉRICOS DE LOS 
RECEPTORES MU OPIODES O PAMORAS

En la actualidad se hallan comercializados tres 
PAMORA: metilnaltrexona, alvimopan y naloxegol. La 
combinación comercializada de oxicodona-naloxona 
basa su mecanismo de acción y eficacia en la baja bio-
disponibilidad de la naloxona por vía oral (15), lo cual 
permite una antagonización periférica de los receptores 
opioides Mu, sin afectar la analgesia central mientras 
no se superen los 40 mg de naloxona al día. Se ha 
comunicado la administración de dosis superiores y 
posible afectación de la analgesia (16); por tanto, la 
combinación oxicodona-naloxona no se ha de conside-
rar PAMORA, si no un antagonista de los receptores 
opioides con absorción sistémica limitada (17). 

Respecto a la combinación buprenorfina-naloxona 
utilizada en el tratamiento de deshabituación de la adic-
ción opioide (18), existen comunicaciones respecto a su 
beneficio en el alivio del dolor en pacientes con dolor y 
adicción (19,20), y un potencial beneficio en el EIO (21). 

Metilnaltrexona

El bromuro de metilnatrexona (MTNX) es una amina 
cuaternaria que se forma de la N-metilación de la nal-
trexona; la carga positiva del grupo amonio incrementa 
su polaridad y reduce su liposolubilidad, disminuyendo 
su paso a través de la barrera hematoencefálica, y 
actúa como antagonista periférico de los receptores 
Mu, reduciendo el tiempo de tránsito oral-cecal sin 
revertir la analgesia (22).

Farmacocinética 

La metilnaltrexona por vía subcutánea se absorbe 
rápidamente, observándose su concentración máxima 
(Cmáx) a los 30 minutos, siendo su biodisponibilidad 
subcutánea del 82 %. Tras la administración tanto a 
dosis única como repetida de 0,3 mg/kg/i.v., tiene una 
vida media de eliminación de ≈2,5 horas (23). Solo un 
10 % se metaboliza por glucuronidación en el hígado 
y no hay interferencia con el sistema del citocromo 
P450 (24). El 50 % se elimina inalterada por vía renal 
y un 40 % por las heces (24). En pacientes con un 

TABLA I
CRITERIOS DIAGNÓSTICOS DE EIO. ROMA IV (9)

Presencia ≥ 2 criterios
a) � Esfuerzo defecatorio ≥ 25 % de las deposiciones
b) � Heces duras o caprinas ≥ 25 % de las 

deposiciones
c) � Sensación evacuación incompleta ≥ 25 % de las 

deposiciones
d) � Sensación de obstrucción/bloqueo ano rectal  

≥ 25 % de las deposiciones
e) � Maniobras manuales ≥ 25 % de las 

deposiciones
f) � < 3 defecaciones por semana

Raramente deposiciones blandas/líquidas sin 
laxantes
Inicio, cambio o incremento en el tratamiento 
opioide
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aclaramiento de creatinina ≤ 30 ml/min/1,73 m2, se 
recomienda una reducción de la dosis de un 50 %. No 
se recomienda su uso en insuficiencia renal terminal/
diálisis ni en insuficiencia hepática severa. La edad no 
parece tener un efecto significativo en la farmacociné-
tica de MTNX (25). Zacnya y cols. (26), en un estudio 
aleatorizado, cruzado doble ciego y placebo controlado 
en 29 voluntarios sanos, observaron que MTNX a dosis 
de 0,45 mg/kg (aproximadamente el doble de la dosis 
terapéutica habitual) administrados por vía subcutánea 
presentaban miosis, lo que sugiere cierto grado de 
acción central.

Estudios clínicos 

Portenoy y cols. (27), en un estudio fase II en que se 
compararon dosis de MNTX de 1, 5, 12,5 y 20 mg sub-
cutánea a días alternos, en pacientes con cáncer o SIDA 
avanzado, se mostró benefició en la laxación para dosis 
≥ 5 mg sin que se viese comprometida la analgesia. Así 
pues, para una población de peso medio de 64 kg, la 
dosis de MTNX se situaría entre 0,08 y 0,20 mg/kg. 
Mori y cols. (28), en un estudio fase II de un solo brazo 
y no controlado, evaluaron 12 pacientes con cáncer y 
supervivencia esperada > 3 meses; el 83,3 % de los 
pacientes tuvieron una deposición espontánea dentro 
de las primeras 48 h tras la administración de MTNX, 
con mejoría adicional de la consistencia de las heces. 
En otro estudio fase II, placebo controlado, en pacientes 
con EIO agudo tras cirugía ortopédica en tratamiento 
con opioides, se observó que el 38,9 % de los pacientes 

en el brazo de MTNX tenían una deposición espontánea 
dentro de las 4 h tras administración, frente al 6,7 % 
del grupo placebo (p = 0,046) (29).

Thomas y cols. (30) realizaron un estudio fase III 
multicéntrico, randomizado, doble ciego y placebo con-
trolado. Fueron aleatorizados 133 pacientes: MTNX 
0,15 mg/kg a días alternos vs. placebo. Los dos co-
objetivos principales fueron la deposición dentro de las 
primeras 4 horas tras la primera administración de 
MTNX y la deposición dentro de las primeras horas tras 
la segunda o dosis sucesivas de MTNX. Para ambos 
objetivos el grupo de MTNX se mostró más eficaz que 
placebo. El 48 vs. 15 % (p < 0,0001) de los pacientes 
presentaron una deposición dentro de las primeras 4 
h tras la primera administración de MTNX y placebo, 
respectivamente. Para las siguientes dosis, en el gru-
po de MTNX, el 52 % de los pacientes presentaron 
deposiciones dentro de las primeras 4 h, mientras que 
con placebo fue el 8 % (p < 0,0001). En el grupo de 
MTNX mejoró también la consistencia de las heces y 
el esfuerzo defecatorio. Similares resultados se obtu-
vieron en un estudio fase III (31) aleatorizado, doble 
ciego y placebo controlado que incluyó 460 pacientes 
con dolor no oncológico. Los pacientes fueron aleatori-
zados en tres ramas: placebo, MTNX 12 mg/s.c./24 
h y MTNX 12 mg/s.c./48 h; el porcentaje de pacien-
tes con deposiciones dentro de las 4 h posteriores a 
la primera dosis fueron: 9,9 %, 33,3 % y 35,1 %, 
(p < 0,001), respectivamente. Asimismo, mejoró la 
consistencia de las heces y el esfuerzo defecatorio 
en los brazos de MNTX. Otro estudio fase III, placebo 
controlado (32), evaluó 154 pacientes con enferme-
dad avanzada, a los que se administró una sola dosis 

TABLA II
SÍNTOMAS Y MECANISMOS SUBYACENTES EN LA DISFUNCIÓN INTESTINAL INDUCIDA POR OPIOIDES (10)

Mecanismos Síntomas

– � Disminución de la producción de saliva – � Xerostomía

– � Dismotilidad del esfínter esofágico inferior – � Reflujo gastroesofágico (raramente disfagia)

– � Disminución de la secreción gástrica, vaciamiento y 
motilidad

– � Retraso en la absorción de fármacos, 
malestar epigástrico

– � Alteración de la secreción y absorción de líquidos – � Estreñimiento

– � Alteración de la motilidad intestinal, aumento del tono 
intestinal en el intestino delgado y músculos circulares del 
intestino grueso y disfunción esfinteriana

– � Esfuerzo defecatorio, evacuación incompleta, 
distensión abdominal, estreñimiento

– � Aumento de las amplitudes de las contracciones no 
propulsivas segmentarias del intestino

– � Retortijones, estasis del contenido intestinal y 
heces duras

– � Constricción del esfínter de Oddi – � Cólico biliar, malestar epigástrico y dolor

– � Aumento del tono del esfínter anal y alteración del reflejo 
de relajación durante la distensión rectal

– � Alteración en la evacuación

– � Disminución de las secreciones intestinales, pancreática 
y biliar

– � Heces duras

– � Alteración de la motilidad intestinal, aumento de la 
fermentación y meteorismo, y hiperalgesia inducida por 
opioides

– � Dolor abdominal crónico

– � Efectos centrales de los opioides – � Náuseas, vómitos y anorexia
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subcutánea de MTNX (0,15 mg/kg o 0,3 mg/kg) o 
placebo; el 62 % y el 58 % de los pacientes tuvieron 
una deposición espontánea dentro de las primeras 4 h 
respectivamente, mientras que en el grupo placebo fue 
un 14 % (p < 0,0001, para cada dosis vs. placebo). 
El 50 % de los respondedores a MTNX defecaron en 
los primeros 30 minutos tras su administración. El uso 
de MTNX también ha sido evaluado en dos estudios 
fase III (33) mulicéntricos, doble ciego, placebo contro-
lados, que incluyeron 1048 pacientes, en la recupe-
ración del íleo posquirúrgico tras resección intestinal, 
sin que se pudiese observar diferencias entre el grupo 
de MTNX y placebo en un acortamiento en el tiempo 
entre la cirugía y la primera deposición, ni reducción 
de la estancia hospitalaria. En ninguno de los estudios 
anteriores se observaron modificaciones en la analge-
sia y los efectos secundarios fueron leves, siendo los 
más frecuentes: dolor abdominal, diarrea y náuseas, 
y vómitos. Un reciente metanálisis (34) que analiza 6 
ensayos clínicos aleatorizados MTNX vs. placebo y que 
incluyen 1239 pacientes, de los cuales el 48,3 % reci-
bieron MTNX, muestra un significativo (p < 0,0001) 
incremento de las deposiciones espontáneas respecto 
placebo, tanto para dosis de 15 mg/kg como 30 mg/
kg por vía subcutánea y a días alternos, así como su 
seguridad y no afectación de la analgesia. La eficacia y 
seguridad de MTNX se evaluó en un estudio (35) abier-
to de 10 semanas en el que se administraron a días 
alternos 8 o 12 mg de MTNX para un peso de entre 
38 y < 62 kg y ≥ 62 kg, respectivamente. Se incluye-
ron 149 pacientes con una dosis media equivalente de 
morfina oral de 157 mg/d; el 38,3 % con MTNX 8 mg 
y el 61,7 % tratados con MTNX 12 mg, observándose 
un promedio de deposiciones semanales de 2,2 y 3,1, 
respectivamente. Los principales efectos secundarios 
observados fueron similares a los observados en otros 
estudios: dolor abdominal (26,8 %), diarrea (16,1 %) 
y náuseas (14,1 %).

Alvimopan

Alvimopan (ALVP) (trans-3,4-dimetil.4-(3-hidroxifenil) 
piperidina) es un antagonista competitivo del receptor 
opioide Mu, sin actividad significativa sobre los recepto-
res opioides delta y kappa, y baja afinidad para recepto-
res no opioides (adenérgicos, dopaminérgicos, seroto-
ninérgicos y peptidérgicos) disociándose lentamente de 
la mayoría de los ligandos; adicionalmente su afinidad 
con los receptores opioides Mu es mayor que la MTNX 
y naloxona (36). Su paso a través de la barrera hema-
toencefálica se ve limitado debido a su gran tamaño 
molecular (peso molecular 424,53 g/mol), forma y 
elevada polaridad (37). Actualmente está aprobado en 
el tratamiento del íleo postoperatorio después de una 
resección parcial del intestino grueso o del intestino del-
gado con anastomosis primaria, en aquellos pacientes 
con analgesia postoperatoria con opioides (38). 

Farmacocinética 

ALVP tiene una biodisponibilidad del ~6 % (38); 
en pacientes no quirúrgicos el alimento disminuye un 

54 % la biodisponibilidad, mientras que en pacientes 
quirúrgicos esta se reduce un 80 % (39). Alcanza su 
concentración máxima (Cmáx) tras 2 horas de la admi-
nistración de una dosis vía oral. Con su administración 
2 veces al día durante 5 días se alcanza una media 
de Cmáx de 10,98 ng/ml. Su unión a proteínas (70-
80 %) plasmáticas es independiente de su concentra-
ción (38). ALVP es metabolizado por la flora intestinal 
y su metabolito activo (ADL 08-0011) se absorbe sis-
témicamente sin que se haya podido demostrar rele-
vancia clínica respecto a la acción de ALVP y sin aporte 
clínicamente significativo al efecto del fármaco (38). La 
eliminación de ALVP es principalmente por la vía biliar 
(~65 %) y secundariamente tiene un 35 % de excreción 
renal. La vida media de eliminación de ALVP es de 10 
a 17 horas, mientras que la del metabolito intestinal 
es de 10 a 18 horas. La farmacocinética de ALVP no 
varía con el peso, el género, índice de masa corporal, 
enfermedad inflamatoria intestinal, colitis ulcerosa, 
función renal, antibioterapia, antiácidos o inhibidores 
de la P-Glicoproteína (amiodarona, diltiazem, ciclospo-
rina, itraconazol, quinina, quinidina, espironolactona o 
verapamilo) (39); por otra parte, la farmacocinética de 
su metabolito ADL 08-0011 sí se ve afectada por el 
uso de antibióticos orales, raza, enfermedad intestinal 
inflamatoria, antiácidos, aunque con escasa relevancia 
clínica (39). 

Estudios clínicos 

En un estudio fase II aleatorizado, doble ciego, cru-
zado y placebo controlado en 14 voluntarios sanos en 
que se administró morfina (0,05 mg/kg/EV), ALVP (4 
mg) y placebo; el tránsito GI se prolongó por la morfina 
de 69 a 103 minutos, lo cual fue prevenido por ALVP 
(p = 0,005) (37). En el mismo estudio (37), pero con 
diseño paralelo, se evaluó el efecto de ALVP sobre la 
analgesia (morfina 0,15 mg/kg/i.v.) en 45 pacientes 
sometidos a exodoncia del tercer molar, observándose 
que la analgesia y la contracción pupilar no se afectaban 
con ALVP (p < 0,002). En otro estudio fase II con 79 
pacientes sometidos a colectomía parcial, histerectomía 
o resección intestinal, se valoró la eficacia de ALVP en 
acelerar la recuperación GI; se objetivó en el brazo de 
ALVP una reducción del tiempo para la primera flatulen-
cia 70 vs. 49 h (p = 0,01) y primera deposición 91 vs. 
68 h (p = 0,03). Asimismo, se redujo el tiempo medio 
para el alta de 91 h a 68 h (p = 0,03) (40).

Íleo post-operatorio

Wolf y cols. (41) en un estudio fase III multicéntrico, 
aleatorizado, doble ciego y placebo controlado, analizó 
por intención de tratar (ITT) 469 pacientes sometidos 
a resección intestinal o histerectomía total que se alea-
torizaron para ALVP 6 mg, 12 mg o placebo adminis-
trados hasta dos horas antes de la cirugía y postin-
tervención cada 12 h hasta el alta, y como máximo 7 
días. El tiempo medio de recuperación GI se aceleró 
15 h para ALVP 6 mg (p < 0,05) y 22 h para ALVP 
12 mg (p < 0,001) respecto a placebo, y se redujo el 
tiempo medio de alta hospitalaria frente placebo (146 
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h) para la dosis de ALVP 6 mg (133 h) y 12 mg (126 h) 
(p = 0,003). Los efectos secundarios más frecuentes 
fueron náuseas (54,5 %), vómitos (19,9 %) e hipoten-
sión (13,6 %). Similares resultados se obtuvieron en 
un estudio fase III, que evaluó 451 pacientes, con la 
excepción que la recuperación de la función GI no fue 
significativa para ALVP 12 mg (p = 0,059) (42), mien-
tras que otro estudio de igual diseño que enroló 615 
pacientes mostró eficacia para ALVP 12 mg, pero no 
para ALVP 6 mg (43) y el estudio de Büchler y cols. 
(44) (911 pacientes) no mostró eficacia para ninguna 
de ambas dosis. En un análisis de tres estudios fase 
III (41-43) mostró una reducción de complicaciones 
relacionadas con el íleo postoperatorio (uso de SNG, 
fugas de la anastomosis, náuseas y vómitos, y disten-
sión abdominal) en el brazo de ALVP 12 mg respecto a 
placebo (45). Herzog y cols. (46), en un estudio fase III, 
de igual diseño que los anteriores, en 519 pacientes en 
que se practicó histerectomía total mostraron beneficio 
de ALVP 12 mg frente placebo en la recuperación GI.

 

Estreñimiento inducido por opioides

Webster y cols. (47) investigaron la eficacia y seguri-
dad de ALVP en 522 pacientes con dolor no oncológico 
y EIO en un estudio fase IIb doble ciego de 6 semanas de 
duración postaleatorización en cuatro ramas ALVP 0,5 
mg/12 h, 1 mg/24 h, 1 mg/12 h y placebo. Los crite-
rios de inclusión fueron: < 3 deposiciones espontáneas 
semanales y al menos uno de los siguientes síntomas en 
≥ 25 % de las deposiciones: sensación de evacuación 
incompleta, esfuerzo defecatorio o heces duras o capri-
nas. El objetivo primario fue el cambio en el número de 
deposiciones espontáneas semanales durante las tres 
primeras semanas de las seis. Las tres dosificaciones 
de ALVP incrementaron de forma significativa la media 
de deposiciones espontáneas respecto a placebo (p ≤ 
0,01). La media de pacientes con ≥ 3 deposiciones 
espontáneas semanales para las 6 semanas de segui-
miento fueron para placebo (14 %), 0,5 mg/12 h (38,8 
%), 1 mg/24 h (39,5 %), 1 mg/12 h (42,1 %). Los 
efectos adversos más frecuentemente observados fue-
ron dolor abdominal (17-28 %), diarrea (7-14 %) y náu-
seas (7-10 %). Tres pacientes presentaron problemas 
cardiacos en el brazo ALVP 1 mg/24 h, que aunque 
no se relacionaron con ALVP, condujo a la FDA a limitar 
ALVP a uso hospitalario y para periodos cortos (15 
dosis) y se contraindica en pacientes con más de una 
semana de tratamiento opioide (48). Similares resulta-
dos de eficacia se obtuvieron en otro estudio fase III que 
evaluó la respuesta en 518 pacientes aleatorizados en 
tres brazos: ALVP 0,5 mg/24 h, ALVP 0,5 mg/12 h 
o placebo durante 12 semanas, aunque el programa de 
desarrollo de ALVP para EIO ya había sido suspendido. 
Irving y cols. (49) en un estudio fase III placebo contro-
lado en 485 pacientes con dolor no oncológico e EIO se 
aleatorizaron a recibir ALVP 0,5 mg/24 h, 0,5 mg/12 
h o placebo durante 12 semanas. El objetivo princi-
pal era la proporción de pacientes respondedores (≥ 3 
deposiciones semanales espontáneas y un incremento 
promedio ≥ 1 de deposiciones semanales espontáneas 
respecto al inicio del estudio). La proporción de pacien-
tes respondedores no fue significativa respecto placebo 

para ninguna de las dosis ensayadas (ALVP 0,5 mg/24 
h; p = 0,259 y ALVP 0,5 mg/12 h; p = 0,214). Los 
efectos adversos más frecuentes fueron los observados 
en estudios previos. 

Naloxegol

Naloxegol (NLXG) es un conjugado polienglicol (PEGi-
lado) del naloxol, el cual es, asimismo, un derivado de 
la naloxona. NLXG posee una estructura basada en un 
anillo morfinano, que comparte con la metilnaltrexona, 
pero diferente del alvimopan (38), con un peso molecu-
lar de 637,7 g/mol. La PEGicación disminuye el primer 
paso hepático de NLXG y limita la penetración en el 
sistema nervioso central mediante la reducción de la 
permeabilidad pasiva de la barrera hematoencefálica. 
Actualmente está aprobado por la European Medicines 
Agency (EMEA) y la US Food and Drug Administration 
(FDA) en el tratamiento del estreñimiento inducido por 
opioides (11). 

Farmacodinámica 

NLXG es un antagonista neutro de los receptores 
opioides, es decir, carece de actividad intrínseca y, por 
lo tanto, no da ninguna respuesta en ausencia del ago-
nista, en este caso un opioide. Respecto a naloxona se 
ha mostrado 33 veces menos potente en la antagoniza-
ción de la morfina en el tracto GI y es 49 veces menos 
potente en antagonizar la analgesia producida por la 
morfina (11). Asimismo, NLXG ha mostrado una recap-
tación cerebral 15 veces inferior que naloxona (11). 
Respecto a metilnaltrexona, como antagonista opioide 
ha mostrado 3 veces mayor afinidad por los receptores 
opioides Mu humanos y 9,4 veces en los receptores 
opioides Delta humanos; para los receptores Kappa 
murinos no se hallaron diferencias significativas (11).

Farmacocinética

En voluntarios sanos NLXG 25 mg (50) se absorbe 
rápidamente por vía oral (~ 15’) alcanzando una Cmáx 
plasmática de 51 ng/ml en una mediana de tiempo de 
1,74 horas (rango 0,25-3,02), con un segundo pico ~ 
4 horas, atribuible a recirculación enterohepática. Su 
biodisponibilidad es ~ 62 %, incrementándose cerca de 
un 45 % cuando se administra junto a alimentos, lo cual 
hace recomendable su administración en ayunas (51). 
Por otra parte, cuando los comprimidos son triturados 
y disueltos para su administración por vía oral o por 
SNG, la biodisponibilidad de NLXG no se ve afectada 
(52). Su unión a proteínas plasmáticas es de un 4,2 %. 
La vida media de eliminación es de 7,88 horas. Se 
metaboliza rápidamente a través del citocromo P450 
(CYP3A4/5) vía demetilación, oxidación, deaquilación 
y acortamiento de la cadena de polietilenglicol; ello se 
ha mostrado relevante, ya que fármacos que inhiben 
el CYP3A4/5 incrementan sustancialmente los niveles 
plasmáticos de NLXG (53), y aquellos que inducen la 
acción enzimática, como la rifampicina, los disminuyen 
marcadamente (53). La administración concomitante 
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de un inhibidor débil CYP3A4 y potente de la P-glicopro-
teína, como la quinidina, no ha mostrado un incremento 
significativo en atravesar la barrera hematoencefálica 
por parte de NLXG (54-55). La administración de morfi-
na y NLXG conjuntamente no alteraron las propiedades 
farmacocinéticas de ambos fármacos (54-55). Se han 
determinado seis metabolitos siendo el carboxi-metil-
PEG4-Naloxol el más abundante (9,5 %). La elimina-
ción es esencialmente fecal, eliminándose inalterado un 
16 % en heces y un 5,9 % por orina (50). 

La administración de NLXG 25 mg en pacientes con 
insuficiencia renal moderada (GFR 30-59 ml/min/1,73 
m2) y severa (GFR < 30 ml/min/1,73 m2) tiene un 
escaso impacto en la farmacocinética del fármaco, pero 
a tenor de que la insuficiencia renal puede conllevar 
una disminución del metabolismo hepático e intestinal 
y un incremento de la excreción biliar con incremento 
de la biodisponibilidad de NLXG, se recomienda redu-
cir su dosis un 50 % (56). Respecto a los pacientes 
con afectación hepática leve (Child-Pugh A) o moderada 
(Child-Pugh B), la farmacocinética de NLXG no se afec-
ta significativa, por lo que no se requiere ajuste de la 
dosis (57). 

Respecto a la edad, aunque no parece tener un efec-
to significativo en la farmacocinética de NLXG, se dispo-
ne de información de que en pacientes ancianos (edad 
mediana 72 años) la exposición a NLXG en fase de 
equilibrio se incrementó un 54 %, por lo es recomen-
dable precaución en la administración repetida (58). 
La farmacocinética de NLXG no se ve afectada por 
el sexo, la raza, el peso corporal o el índice de masa 
corporal (58). 

Estudios clínicos

En un estudio fase IIb (59) multicéntrico, aleatori-
zado, doble ciego, placebo controlado y de escalada 
de dosis (NLXG 5 mg, 25 mg y 50 mg), incluyó 207 
pacientes adultos tratados con opioide, tanto para dolor 
oncológico como no oncológico, y con una dosis esta-
ble de equivalente de morfina oral diaria entre 30 a 
1000 mg en las dos semanas previas al screening, 
que presentasen síntomas de estreñimiento inducido 
por opioides (< 3 deposiciones espontáneas semana-
les y al menos uno de los siguientes síntomas: heces 
duras, esfuerzo defecatorio, sensación de evacuación 
incompleta, sensación de obstrucción anorectal) y que 
aceptasen abandonar el tratamiento laxante durante el 
ensayo. Los pacientes fueron estratificados respecto 
la dosis equivalente de morfina oral diaria: baja (30-
100 mg) y alta (> 100-1000 mg). El objetivo principal 
de eficacia fue la media en el cambio de deposicio-
nes espontáneas semanales entre la basal (antes de 
la inclusión) y las dos semanas de tratamiento. Los 
pacientes permanecieron en la fase de aleatorización 
4 semanas. En el caso de que no hubiese deposiciones 
en 72 h, se permitía usar bisacodilo de rescate. Tanto 
los pacientes con dosis de 25 mg (p = 0,002) y 50 mg 
(p = 0,0001) obtuvieron un cambio significativo en el 
objetivo principal, comparados con placebo. Asimismo, 
durante las 4 semanas de aleatorización, la mediana 
de cambio respecto al basal se mantuvo significativa 
para 25 y 50 mg, p = 0,0022 y p < 0,0001, respec-
tivamente. Los resultados fueron igual de consistentes 

para ambos estratos de dosis de opioide. La mediana 
de tiempo para la primera deposición espontánea fue 
de 6,6 h para 25 mg y 2,9 h para 50 mg. En cuanto 
a la seguridad, hay que destacar que la incidencia de 
efectos adversos en los pacientes con NLXG 50 mg fue 
superior que placebo, mientras que en el grupo de 25 
mg la incidencia de efectos adversos fue similar a pla-
cebo. Los efectos secundarios más frecuentes fueron 
dolor abdominal, diarrea y náuseas. Durante el estudio 
no se observaron variaciones significativas respecto a 
los requerimientos analgésicos, tampoco se observaron 
síntomas de deprivación opioide. Para la dosis de NLXG 
de 5 mg no se observó beneficio ni efectos adversos 
diferentes a placebo. En definitiva, teniendo en cuenta la 
eficacia y seguridad la administración de NLXG 25 mg 
una vez al día se consideró la dosificación y posología 
adecuada para futuros estudios fase III.

Chey y cols. (60) publicaron dos estudios fase III 
paralelos, multicéntricos, aleatorizados, doble ciego 
y controlado por placebo para establecer la eficacia 
y seguridad de NLXG. Se incluyeron 1352 pacientes 
adultos ambulatorios (18 a 84 años) en tratamiento 
con opioides por dolor no oncológico con una dosis esta-
ble de equivalente de morfina oral diaria entre 30 a 
1000 mg y que presentaran síntomas de estreñimiento 
inducido por opioides (< 3 deposiciones espontáneas 
semanales o al menos uno de los siguientes síntomas 
en el 25 % de las deposiciones en las 4 semanas pre-
vias al screening: heces duras, esfuerzo defecatorio, 
sensación de evacuación incompleta, sensación de 
obstrucción anorectal). Los pacientes se aleatorizaron 
1:1:1 en tres brazos: NLXG 12,5 mg/d, 25 mg/d, y 
placebo, 1 dosis diaria durante 12 semanas por ITT. 
Durante el estudio no se permitió el uso de laxantes, 
permitiéndose bisacodilo 10-15 mg y, si fuese preciso, 
un enema cuando no hubo deposiciones ≥ 72 h. El 
objetivo principal fue la tasa de respuesta durante las 
12 semanas de tratamiento; entendiendo como res-
puesta la existencia de ≥ 3 deposiciones espontáneas 
a la semana y un incremento ≥ 1 deposición respecto 
a las deposiciones en el momento de la inclusión, en  
≥ 9 de las semanas de las 12 del estudio y ≥ 3 semanas 
de las últimas 4 semanas del periodo de tratamiento. 

Respecto a los pacientes, más del 50 % estaban 
en tratamiento con opioides por dolor lumbar, con una 
media de tratamiento superior a 3 años. El 71 % de los 
pacientes tomaban laxantes en las 2 semanas previas 
a su inclusión; alrededor de un 67 % utilizaba un tipo 
de laxante, y sobre un 30 % dos tipos de laxantes, 
habitualmente ablandadores y estimulantes.

Respecto placebo, en uno de los estudios el objetivo 
se alcanzó tanto para las dosis de nalexegol 12,5 mg  
(p = 0,02) y 25 mg (p = 0,001), con tasas de respues-
tas estadísticamente significativas del 11,5 % y 15 %, 
respectivamente; mientras que en el otro estudio el obje-
tivo solo se alcanzó con la dosis de 25 mg (p = 0,02) 
con una tasa de respuesta del 10,3 % (95 % CI: 1,7 
a 18,9). Adicionalmente, se observó una mejoría consi-
derable en el esfuerzo defecatorio, consistencia de las 
heces y la frecuencia de las deposiciones, especialmente 
con NLXG 25 mg respecto placebo. Asimismo, la pro-
porción de pacientes que requirieron durante el estudio 
laxantes de rescate fue 72 %, 63,4 % y 54,7 % para 
placebo, NLXG 12,5 mg y 25 mg, respectivamente. La 
mediana de tiempo en aparecer la primera deposición 
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espontánea fue de 5,9 h y 12 h en los grupos de 25 
mg. En cuanto a la seguridad, los pacientes estuvieron 
tomando NLXG ~ 90 % de los días de estudio. Los efec-
tos secundarios fueron leves y ocurrieron con mayor 
frecuencia en los grupos de 25 mg; especialmente dolor 
abdominal (12,6-19 %), diarrea (9,1-9,3 %), náuseas 
7,5-8,6 %), flatulencia (5,6-6 %) y vómitos (2,8-6 %). En 
ambos estudios, el 10,3 % presentaron efectos adver-
sos que condujeron a la discontinuación del fármaco. La 
dosis media de opioide se mantuvo estable a lo largo del 
periodo de estudio solo 5 pacientes presentaron algún 
síntoma de deprivación opioide. 

NLXG se intentó estudiar en pacientes oncológicos 
(61) con EIO pero el reclutamiento tras 10 meses fue 
del 4 % de la población planificada (14 de 336). Los 
investigadores adujeron diferentes causas para el bajo 
reclutamiento como la priorización de otras investiga-
ciones y que el protocolo era demasiado restrictivo o 
inconsistente con el manejo habitual de los pacientes 
con cáncer, como la estabilidad de la dosis de opioides 
durante 4 semanas. 

La seguridad y tolerancia de NLXG a largo plazo se 
estudió en un estudio fase III paralelo, multicéntrico, 
abierto, aleatorizado de 52 semanas de duración (62). 
Se aleatorizaron un total de 844 pacientes, 84 de los 
anteriores estudios fase III, y 760 como nuevos pacien-
tes. Los criterios de inclusión y exclusión fueron los mis-
mos que los descritos previamente para los estudios 
fase III. Los pacientes se aleatorizaron 2:1 (NLXG 25 
mg/día: tratamiento habitual con laxantes). Las carac-
terísticas demográficas de ambos grupos fueron simi-
lares, así como las causas de dolor, siendo el 87,4 % 
de origen musculoesquelético, especialmente el dolor 
de espalda (52,9 %). Respecto al tipo de opioide y pro-
porción de pacientes que los utilizaban en ambos gru-
pos tampoco había diferencias sustanciales, siendo los 
analgésicos más usados: hidrocodona + paracetamol 
(32,3 %), morfina (27,9 %), oxicodona (25 %), oxico-
dona + paracetamol (18,9 %) y tramadol (13,6 %). Las 
dosis medias de morfina oral equivalente diaria fueron 
de 151,5 mg y 136,7 mg, para los grupos de NLXG 
y laxantes, respectivamente. El tiempo previo de trata-
miento medio con opioides fue ~ 4 años en ambos gru-
pos. Adicionalmente, el 98,3 % tomaban otros medi-
camentos: benzodiacepinas (41,4 %), antidepresivos 
(31,1 %) y estatinas (30,5 %), entre los más frecuen-
tes. Los pacientes estuvieron tomando NLXG el 73,6 
% de los días de estudio y el tratamiento con laxantes 
el 81,3 %. El 73 % de los pacientes con laxantes no 
los modificaron durante el estudio. La mayoría de los 
efectos adversos fueron leves o moderados, aunque 
más frecuentes en el grupo de NLXG frente al grupo de 
laxantes: dolor abdominal (17,8 % vs. 3,3 %), diarrea 
(12,9 % vs. 5,9%) y náuseas (9,4 % vs. 4,1 %), lo cual 
se interpretó como esperable a tenor del mecanismo 
de acción de NLXG. Respecto a otros efectos adversos 
de especial interés como accidentes cardiovasculares 
(2 pacientes), hipotensión (10), hiptensión (33), GIes 
(6), perforación intestinal (0), deprivación opioide (3), 
todos repartidos de forma similar en ambos brazos del 
estudio y ninguno atribuible a los fármacos utilizados. 
Tanto las puntuaciones para el dolor como las dosis de 
opiodes se mantuvieron estables a lo largo del estudio. 
Finalmente, completaron el estudio en el brazo de NLXG 
327 pacientes y 189 en el de tratamiento con laxan-

tes; descontinuando el tratamiento 207 (36,7 %) y 81 
(28,8 %), respectivamente. Los resultados muestran 
que NLXG a 25 mg/día es seguro y bien tolerado sin 
interferir la analgesia por opioides.

DISCUSIÓN

Los PAMORA anteriormente descritos han mostra-
do eficacia en el tratamiento del EIO frente placebo y 
en distintas poblaciones de pacientes, y en el caso de 
NLXG frente a laxantes (62). MTNX se estudió y aprobó 
para pacientes con dolor oncológico u otras enferme-
dades en fases avanzadas (30-34), mientras que ALVP 
(41-46) y NLXG (60,62) lo han sido para pacientes no 
oncológicos, aunque en la ficha técnica de NLXG es 
aceptado su uso en pacientes oncológicos. Reciente-
mente ha sido aprobado por la AEMPS la naldemedina 
como nuevo y prometedor PAMORA en la indicación 
de EIO (63), aunque no se haya comercializado todavía 
en España. Con relación a la eficacia de los distintos 
PAMORA, cada uno ha mostrado ser significativamente 
más efectivo frente placebo, pero no se disponen de 
estudios que los comparen entre sí. Una comparación 
indirecta tampoco es posible, ya que los parámetros 
de respuesta para los tres fármacos son diferentes: 
para MTNX la deposición espontánea está dentro de las 
primeras 4 h tras administración, mientras que para 
NLXG es la existencia de ≥ 3 deposiciones espontáneas 
a la semana, lo cual se adapta más a los criterios de 
EIO de ROMA IV (9,64). En el caso de ALVP el objetivo 
primario es la recuperación de la función GI tras cirugía, 
y los estudios para su desarrollo como tratamiento de 
EIO por vía oral, con iguales criterios de respuesta a 
los de los estudios de NLXG, fueron suspendidos por el 
riesgo cardiaco (48). En cuanto a los efectos secunda-
rios, el perfil de seguridad es similar para los síntomas 
más prevalentes: dolor abdominal, diarreas, náuseas/
vómitos, no tanto para el riesgo cardiaco con ALVP, ya 
comentado. Adicionalmente, deben tenerse en cuenta 
las potenciales interacciones de NLXG con los fárma-
cos que comparten la vía del CP450 (53), así como el 
uso de NLXG (56) y MTNX (24,25) en la insuficiencia 
renal (Tabla III).

Solo una proporción de pacientes con EIO no res-
pondieron a la administración de PAMORA en los dife-
rentes estudios y precisaron laxantes de rescate; lo 
anterior sugiere que los mecanismos fisiopatológicos 
del estreñimiento, aun en presencia de opioides, son 
más complejos y que otras causas (como los fármacos 
con acción anticolinérgica (13) o disfunción intestinal 
relacionada con el uso de quimioterápicos (65)) deben 
ser tenidas en cuenta. Por lo tanto, aunque los PAMO-
RA constituyen un abordaje etiopatogénico del EIO, ello 
no obvia el uso de laxantes y pone en cuestión si laxan-
tes y PAMORA deben usarse de forma concomitante, 
o si bien los PAMORA se deben usar como rescate 
en pacientes que no responden a los laxantes (66). El 
uso de laxantes se ha propuesto como primera línea 
en el estreñimiento en pacientes con enfermedades 
avanzadas (6), limitando el uso de PAMORA en los 
casos refractarios; por otra parte se ha recomendado 
el uso de PAMORA en aquellos pacientes con un Bowel 
Functional Index (BFI) ≥ 30 (67). El BFI ha sido validado 
para el diagnóstico del EIO (68,69) (Tabla IV). 
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A parte del EIO, se ha hipotetizado sobre el uso de 
PAMORA en el prurito secundario al uso de opioides 
(70), o en el caso de colestasis (71); en este sentido 
se ha comunicado alivio del prurito en colestasis en 
pacientes con cáncer avanzado con MTNX (72), pero 
no en el prurito asociado a la administración de opioi-
des espinales (73,74). Este puede parecer un aspecto 
marginal por su frecuencia, pero merece ser estudia-
do, especialmente el prurito asociado a colestasis en 
pacientes con cáncer avanzado.

A tenor de la información disponible, parece ade-
cuado considerar que una aproximación al paciente en 
tratamiento opioide (Figura 1) deba continuar conside-
rándose el tratamiento laxante como primera opción, 
teniendo en cuenta que la combinación de laxantes 
osmóticos y estimulantes suele ser más efectiva que 
el laxante único (75). Si a pesar del tratamiento laxante 
el paciente cumple los criterios de EIO ROMA IV y el BMI 
es > 30, el uso de PAMORA debería ser el siguiente 
paso lógico. En cualquier caso, la comprobación de 
un limitado efecto de los laxantes no debería demorar 
la indicación de una PAMORA, aunque posiblemente 
sea más realista y acorde con la clínica iniciar PAMO-

RA y laxantes de forma concomitante reduciendo las 
dosis de estos últimos y ajustando las dosis de laxan-
tes según la respuesta del paciente. Todo ello siempre 
debería sustentarse en una adecuada información de 
unas expectativas realistas, tanto al propio paciente 
como a la familia. 

Todos los PAMORA descritos anteriormente han sido 
aprobados por la European Medicines Agency (EMEA) 
y la US Food and Drug Administration (FDA) en el tra-
tamiento del EIO; en el caso particular de ALVP solo 
para acelerar el tiempo de recuperación GI después 
de resección intestinal con anastomosis primaria. En 
España la MTNX se comercializó desde julio 2009 a 
septiembre 2012, y ALVP no se haya disponible. En la 
actualidad en España solo se halla disponible NLXG en 
comprimidos de 12,5 y 25 mg. 

CONCLUSIONES

Parece perentorio un mejor diagnóstico del EIO en el 
contexto clínico, en que sin duda el uso de instrumentos 
validados como el BFI y criterios como ROMA IV pueden 

TABLA III
ASPECTOS RELACIONADOS CON EL USO DE METILNALTREXONA, ALVIMOPAN Y NALOXEGOL

Metilnaltrexona Alvimopan Naloxegol

Indicación
EIO enfermedades 
avanzadas (cáncer)

Acelerar tránsito GI Post-
resección intestinal con 
anastomosis primaria

EIO en pacientes no 
oncológicos y oncológicos

Posología
38-62 kg 8 mg

62-114 kg 12 mg

12 mg 30’ antes de la cirugía + 
12 mg/12 h durante < 7 días

Uso hospitalario

12,5 mg o 25 mg
Una vez al día y en ayunas

Administración
s.c., cada 48 h o 
cuando se precise

v.o. v.o.

Precauciones

FG < 30 ml/min: 
0,075 mg/kg

No precisa ajuste en 
insuficiencia hepática 

ni en ancianos

No ajuste de dosis en 
insuficiencia renal leve

FG < 60 ml/min: reducir dosis 
un 50 %

No precisa ajuste en inf. 
hepática

Ajustar en pacientes ancianos

Contraindicaciones
Obstrucción GI

Perforación y lesiones 
en tracto GI

Inf. renal o hepática severa
Opioides > 7 días previos a 
su administración > 3 dosis 

opioides en los 7 días previos a 
su administración

Cirugía por oclusión intestinal

Riesgo elevado o oclusión 
intestinal

Inhibidores potentes de la 
CYP3A4

Efectos adversos

Dolor abdominal
Flatulencia
Náuseas
Diarrea
Mareo

Anemia
Dispepsia

Hipocaliemia
Dolor lumbar

Retención orina
Estreñimiento

Flatulencia

Dolor abdominal
Diarrea
Náuseas

Flatulencia
Vómitos
Cefalea

Interacciones
No clínicamente 

relevantes
No clínicamente relevantes

Inhibidores potentes de la 
CYP3A4

EIO: estreñimiento inducido por opioides. FG: filtrado glomerular.
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TABLA IV
BOWEL FUNCTION INDEX (67)

Bowel Function Index (BFI): instrucciones para su uso
El Bowel Function Index (BFI) es un cuestionario de 3 preguntas que evalúa el estreñimiento desde la 
perspectiva de los pacientes. El personal del estudio debe preguntar a los sujetos las preguntas del BFI. No 
se pretende que el BPI sea autoadministrado por el paciente, ni aun cuando el personal del estudio explique 
cómo debe ser completado.
Las instrucciones para la administración para cada pregunta del BFI están en gris debajo de cada pregunta.
Preguntar a los sujetos cada pregunta. Si los sujetos no entienden las preguntas el personal del estudio 
puede ofrecer su clarificación tal como se muestra en las secciones en gris que hay bajo cada pregunta. Para 
evitar cualquier sesgo el personal no debe guiar lar respuestas (por ejemplo, no proporcionar ejemplos de las 
respuestas).

Bowel Function Index (BFI)

Por favor, rellene todas las preguntas de esta evaluación.

1. Facilidad en la defecación durante los 7 días previos de acuerdo con la evaluación del paciente.

0 = fácil / no dificultosa
100 = extremadamente dificultosa

Preguntar: “Durante los últimos 7 días, ¿cómo puntuaría su facilidad de defecar en una escala de 0 a 100, 
donde 0 = fácil o no dificultosa y 100 = extremadamente dificultosa?”.

Si el sujeto requiere clarificación, pregunte: “Durante los últimos 7 días, ¿cuán fácil o dificultosa fue ir de 
vientre en una escala de 0 a 100, donde 0 = fácil o no dificultosa y 100 = extremadamente dificultosa?”.

2. Percepción de evacuación incompleta durante los 7 días previos de acuerdo con la evaluación del paciente.

0 = en absoluto
100 = muy grande

Preguntar: “Durante los últimos 7 días, ¿cómo puntuaría su percepción de evacuación intestinal incompleta 
en una escala de 0 a 100, donde 0 = ninguna percepción de evacuación incompleta y 100 = una muy gran 
percepción de evacuación incompleta?”.

Si el sujeto requiere clarificación, pregunte: “Durante los últimos 7 días, ¿cuán grande es su percepción de 
que usted no ha vaciado completamente sus intestinos? Por favor, indique en una escala de 0 a 100, donde 0 
= ninguna percepción de evacuación incompleta y 100 = una muy gran percepción de evacuación incompleta”.

3. Jucio personal del paciente respecto al estreñimiento durante los últimos 7 días.

0 = ninguno
100 = muy grande

Preguntar: “Durante los últimos 7 días, ¿cómo puntuaría su estreñimiento en una escala de 0 a 100, donde 
0 = ninguno y 100 = muy grande?”.

Si el sujeto requiere clarificación, pregunte: “Durante los últimos 7 días, ¿cómo puntuaría su percepción de 
ir estreñido en una escala de 0 a 100, donde 0 = ninguna y 100 = muy grande?”.
(Traducido y adaptado del inglés)

ser de gran ayuda. Todos los PAMORA disponibles han 
mostrado eficacia en el EIO, pero queda abierto cuál 
ha de ser su lugar en el esquema terapéutico del tra-
tamiento del EIO, su uso ante EIO refractario a laxantes 
o su uso concomitante. Adicionalmente, el potencial 
beneficio de los PAMORA en el prurito refractario por 
colestasis merita ser evaluado. Todo ello son aspectos 
claves a abordar en futuros estudios. 
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ABSTRACT �
Trigeminal neuralgia is a frequent reason for consul-

tation in neurology, it is highly complex and incapacitat-
ing. Its approach, in addition to an adequate etiological 
focusing, requires effective symptomatic treatment. We 
present two patients with trigeminal neuralgia and good 
response to treatment with lacosamide. Lacosamide is 
a drug that appears to be a safe and effective alterna-
tive in the treatment of neuropathic pain. 

Key words: Trigeminal neuralgia, lacosamide, neuro-
pathic pain.

RESUMEN �
La neuralgia del trigémino es un motivo de consul-

ta frecuente en neurología, es sumamente complejo e 
incapacitante. Su abordaje, además de un adecuado 
enfoque etiológico, precisa de un tratamiento sintomá-
tico eficaz. Presentamos dos pacientes con neuralgia 
del trigémino y buena respuesta al tratamiento con laco-
samida. La lacosamida es un fármaco que muestra ser 
una alternativa segura y eficaz en el tratamiento del 
dolor neuropático. 

Palabras clave: Neuralgia del trigémino, lacosamida, 
dolor neuropático.
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INTRODUCCIÓN

La neuralgia del trigémino (NT) se define como dolor 
de inicio súbito, usualmente unilateral, en episodios bre-
ves, recurrentes, de gran intensidad, en la distribución 
de una o más ramas del quinto par craneal, desencade-
nados por estímulos inocuos (1,2). La incidencia anual 
de NT es de 4 a 5 por cada 100000 habitantes. Es 
un motivo de consulta frecuente en neurología (3). La 
última clasificación de la Sociedad Internacional de Cefa-
leas (IHS) distingue: NT clásica (sin causa aparente dis-
tinta a compresión vascular del V par), secundaria (cau-
sada por una enfermedad subyacente) e idiopática (sin 
alteraciones neurofisiológicas ni en la neuroimagen) (2). 
Se caracteriza por responder, al menos inicialmente, a 

tratamiento neuromodulador, especialmente a carba-
mazepina (CBZ) u oxcarbazepina (OXC) (2,4). También 
se ha descrito buena respuesta a otros neuromodula-
dores como antidepresivos tricíclicos, antidepresivos 
duales, gabapentina, pregabalina (PGB) y baclofeno. 
Pueden ser de mucha utilidad los parches de lidocaína 
al 5 %, parches de capsaicina al 8 %, tramadol y otros 
opioides. Existen otros fármacos neuromoduladores 
que, sin tener una indicación en NT, pero con evidencia 
en otras formas de dolor neuropático, se utilizan como 
parte del tratamiento, aquí enumeramos: lamotrigina, 
fenitoína, eslicarbazepina, y lacosamida (LCM) (4-9). A 
continuación, se presentan dos casos de NT que se 
beneficiaron de la asociación de LCM en el tratamiento 
de NT, objetivándose un muy buen resultado.
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CASO 1

Varón de 52 años, con antecedente de diabetes melli-
tus tipo 2 tratada con metformina y sitagliptina, bien 
controlada. Historia de dolor de carácter lancinante en 
territorio de segunda rama del trigémino V2 derecha de 
6 años de evolución, de intensidad 8/10 en la escala 
visual analógica (EVA) de dolor, de menos de 10 segun-
dos de duración, 3 paroxismos aislados por día, desen-
cadenados al cepillarse los dientes, al masticar o espon-
táneamente. Hace 4 años le valoró medicina general, le 
prescribió CBZ de liberación prolongada a dosis de 400 
mg cada 12 horas, sin mejoría significativa durante 1 
año. Por lo anterior, le añadió PGB 150 mg cada 24 
horas hace 3 años, no la toleró por somnolencia, mareo, 
bradipsiquia y retiró todo el tratamiento por cuenta pro-
pia. En el último año, aumentaron en frecuencia los 
paroxismos, ocasionalmente se presentaban en serie de 
hasta 30 minutos de duración, de carácter lancinante, 
EVA 10/10, hasta 150 paroxismos al día, le era impo-
sible cepillarse y masticar sin dolor, afectando la primera 
rama del trigémino V1 derecho y V2 derecho. Hace 6 
meses consultó a neurología esa situación, la exploración 
neurológica fue normal, la resonancia magnética (RM) 
de cráneo y de columna cervical no mostraron alteracio-
nes. Se inició CBZ en pauta ascendente a razón 200 mg 
cada semana hasta 400 mg cada 8 horas, con disminu-
ción de los paroxismos hasta 5 al día, en territorio de V2 
derecho, ya no en serie, EVA 5/10. Aún le imposibilitaba 
sus actividades diarias. Se añadió, hace 4 meses, PGB 
en pauta ascendente a razón de 25 mg cada 3 días, ini-
ciando con 75 mg al día, hasta 150 mg cada 12 horas 
sin poder ascender a una dosis mayor por somnolencia 
y bradipsiquia. Los paroxismos se presentaban 3 veces 
al día, con intensidad EVA 5/10, y solo se desencade-
naban al cepillarse los dientes y al masticar. La neuralgia 
seguía siendo incapacitante, se añadió a su tratamiento 
LCM, en pauta ascendente a razón de 50 mg cada 12 
horas cada 2 semanas hasta 100 mg cada 12 horas. 
Actualmente, la frecuencia de los paroxismos a 1 cada 
semana en los últimos 2 meses, EVA 2/10, en territorio 
V2, puede masticar y cepillarse los dientes sin dificulta-
des, con mejoría significativa de su calidad de vida. Se 
mantiene la pauta sin alteraciones en analítica de sangre 
en pruebas hepáticas, renales, iones y perfil lipídico. 

CASO 2

Varón de 66 años, con antecedentes de hipertensión 
arterial tratada con losartán y felodipino con un control 
deficiente y accidente de tráfico con fractura de húme-
ro, tibia y peroné derechos hace 16 años. Historia de 
dos años de evolución de dolor lancinante, EVA 9/10, 
que inicia en territorio de tercera rama del trigémino 
V3 derecha con propagación a V2 y V1 ipsilateral, que 
se evocan al cepillarse los dientes, masticar, escupir, 
afeitarse, silbar y espontáneamente. Se ha intensifica-
do en el último año. Se presenta como paroxismos de 
10 segundos de duración, con frecuencia de 30 por día. 
Previamente valorado por medicina general, presentó 
una respuesta parcial a CBZ tolerando por somnolencia 
hasta 400 mg cada 12 horas, asoció por unos meses 
PGB sin obtener reducción de los paroxismos, solamente 
incrementando somnolencia. Hace 3 meses acudió a 

neurología. La exploración neurológica no evidencia défi-
cit focal, solamente alodinia en territorio V2 derecho, la 
RM de cráneo mostró microangiopatía cerebral sin otras 
alteraciones y la de columna cervical cambios degene-
rativos poco significativos. Se añadió a su tratamiento 
LCM en pauta ascendente a razón de 50 mg cada 12 
horas cada 2 semanas hasta 100 mg cada 12 horas, y 
parches de lidocaína tópica al 5 % a colocar en V2 y V3 
derechas de 9 a 21 horas cada 24 horas. Tras 10 días 
se valora evolución y los paroxismos se reducen a 3 por 
día con intensidad EVA 3/10. Los paroxismos aparecen 
al masticar y tomar agua, pero no todas las veces; es 
capaz de afeitarse, escupir, cepillarse los dientes sin 
evocar dolor. Se aumentó CBZ a 400 mg cada 8 horas. 
Tras un mes presenta 1-2 paroxismos semanales, inten-
sidad EVA 2/10, sin incapacidad en las actividades de la 
vida diaria. En el seguimiento no se objetivaron alteracio-
nes electrocardiográficas ni en la analítica de sangre en 
pruebas hepáticas, renales, iones y perfil lipídico. 

DISCUSIÓN

En el caso particular de LCM, es un fármaco con un 
mecanismo de acción que favorece la inactivación lenta 
de los canales de sodio dependientes de voltaje, que 
podría desempeñar un papel importante en la excitabili-
dad de los nociceptores, sin actuar sobre la inactivación 
rápida, normalizando los umbrales de descarga. Tiene 
elevada biodisponibilidad oral, bajo potencial de interac-
ción con otros fármacos, baja unión a proteínas y una 
farmacocinética lineal, además de tener presentación 
para administración intravenosa. No son muchos los 
estudios y series de casos que se han realizado con 
LCM en el tratamiento de dolor neuropático, la mayoría 
para el tratamiento del dolor en la neuropatía diabética. 
Se han descrito pocos casos del uso de LCM en la NT. 
Los resultados de LCM en el dolor neuropático son 
prometedores. Ha mostrado ser útil sobre el placebo 
y como terapia de segunda o tercera línea en casos 
resistentes al tratamiento convencional (6-8)(10). 

Entre los efectos adversos más frecuentes de LCM 
destaca mareo, alteraciones gastrointestinales, diplopía, 
cefalea, visión borrosa y temblor, a excepción de la cefalea 
todos son dependientes de la dosis. En relación con los 
cambios en el electrocardiograma, también relacionado 
a la dosis, se han descrito: incremento del intervalo PR, 
bloqueo auriculoventricular de primer, segundo, tercer 
grado y asistolia. La presencia en el tratamiento de fár-
macos con efecto sinérgico en el bloqueo de canales de 
sodio en asociación a LCM es un factor importante para 
la aparición de dichas alteraciones electrocardiográficas. 
Un grupo especialmente vulnerable son los pacientes con 
historia de cardiopatía isquémica, insuficiencia cardiaca 
y alteraciones del ritmo cardiaco (8,11,12). Por todo 
lo previamente descrito, antes de iniciar el fármaco se 
debería realizar un electrocardiograma basal y monitorizar 
las primeras semanas de forma regular la aparición de 
cambios electrocardiográficos. La vigilancia debe ser más 
estrecha en los pacientes con uso concomitante de otros 
bloqueantes de canales de sodio. Además, no utilizar LCM 
en pacientes con antecedentes de bloqueo auriculo ven-
tricular, cardiopatía isquémica e insuficiencia cardíaca (8). 

En los dos pacientes que presentamos con NT, la 
LCM mostró su utilidad en el tratamiento del dolor 
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neuropático refractario a otros tratamientos de uso 
habitual en esta indicación. Ninguno presentaba antece-
dentes que contraindicara el uso de LCM. La tolerancia 
fue muy buena, no se rebasó la velocidad de ascenso 
que indica la ficha técnica del fármaco, y se escaló has-
ta la dosis mínima eficaz. Se debe considerar explorar 
el potencial de LCM como primera o segunda elección 
en neuralgias craneales, a través de estudios clínicos 
controlados con mayor número de pacientes. 
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ABSTRACT �
Low back pain (LBP) is a common and important 

problem, with a high prevalence in women and the 
elderly. It is an important cause of pain, disability and 
economic detriment. In most cases, the pain is relieved 
in four to six weeks and people can return to normal 
activities. Acupuncture for the treatment of nonspe-
cific low back pain remains a topic under investiga-
tion. We have carried out in this work a review of the 
most important articles published in the last 7 years 
(2013-2019), verifying the growth in the last years of 
alternative therapies. Acupuncture has demonstrated 
superiority in the improvement of non-specific low back 
pain when compared to the option of no treatment and, 
fundamentally, when it is associated with conventional 
treatment as a complement to it.

Key words: Acupunture, unspecific low back pain, low 
back pain.

RESUMEN �
El dolor lumbar (LBP, por sus siglas en inglés) es un 

problema común e importante, con una elevada preva-
lencia en mujeres y ancianos. Es una causa importante 
de dolor, discapacidad y detrimento económico. En la 
mayoría de los casos, el dolor se alivia en cuatro a 
seis semanas y las personas pueden regresar a sus 
actividades normales. La acupuntura para el tratamien-
to del dolor lumbar inespecífico sigue siendo un tema 
bajo investigación. Hemos realizado en este trabajo una 
revisión de los artículos más importantes publicados 
en los últimos 7 años (2013-2019), verificando el cre-
cimiento en los últimos años de las terapias alterna-
tivas. La acupuntura ha demostrado superioridad en 
la mejoría del dolor lumbar inespecífico cuando se ha 
comparado con la opción de ningún tratamiento y, fun-
damentalmente, cuando se asocia a tratamiento con-
vencional como complemento del mismo.

Palabras clave: Acupuntura, dolor lumbar inespecífico. 
lumbalgia.
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INTRODUCCIÓN

El dolor lumbar (LBP, por sus siglas en inglés) es 
el síndrome doloroso regional más frecuente. No solo 
afecta a las actividades diarias y la calidad de vida, sino 
que también aumenta el gasto en atención médica. Es 
la principal causa de limitación de actividad y ausencia 
laboral en gran parte del mundo, y causa una enorme 
carga económica para las personas, las familias, las 
comunidades, la industria y los gobiernos (1,2). 

La lumbalgia inespecífica constituye uno de los pro-
cesos que provocan más consultas en el sistema sani-
tario y no se ha valorado suficientemente el impacto 
económico. Aproximadamente en el 80-85 % de las 
ocasiones no puede establecerse un diagnóstico causal 
debido a la ausencia de correlación entre los síntomas 
y las pruebas diagnósticas por la imagen y el labora-
torio, porque la lumbalgia inespecífica no se adapta al 
esquema clásico de enfermedad (3,4).

En la mayoría de los casos, el dolor se alivia en cua-
tro/seis semanas y las personas pueden regresar a sus 
actividades normales. Muchos pacientes presentarán 
episodios recurrentes de dolor lumbar o nunca se recu-
perarán plenamente de un episodio inicial (3,4) (Tabla I). 

El interés generalizado entre la población de los 
países desarrollados por la acupuntura y las terapias 
complementarias en el tratamiento del dolor es cada 
vez más patente en la sociedad actual. La búsqueda de 
métodos de tratamiento adaptados a una concepción 
más integral del modo de enfermar ha hecho que la 
acupuntura forme parte de las técnicas complementa-
rias de creciente impacto en la medicina convencional. 
Según la estrategia de la OMS sobre medicina tradicio-
nal (MTC) 2014-2023, 103 de 129 países miembros 
de esta organización reconoce actualmente la utilización 
de la acupuntura (5). De este informe también se des-

prende que más de 100 millones de europeos utilizan 
actualmente la MTC, una quinta parte de ellos recurre 
regularmente a la MTC, y una proporción similar pre-
fiere atención sanitaria que incluya la MTC. El número 
de usuarios es mucho mayor en África, Asia, Australia 
y América del Norte.

Por lo tanto, la acupuntura para el tratamiento del 
dolor lumbar inespecífico sigue siendo un tema bajo 
investigación, ya que se desconoce su eficacia real. 
Hemos realizado en este trabajo una revisión bibliográfi-
ca del impacto que tiene el dolor lumbar en la sociedad 
a diferentes niveles, el manejo del mismo y el papel que 
juegan en la actualidad las terapias alternativas, en 
especial la acupuntura.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se ha realizado una búsqueda en la base de datos 
PubMed introduciendo las palabras “LOW BACK PAIN 
AND ACUPUNCTURE”. Se mostraron inicialmente 
812 resultados. Con la búsqueda ajustada a los últi-
mos 10 años se revelaron 466 resultados. Aunque no 
realizamos una revisión por pares, decidimos incluir en 
nuestro análisis 7 artículos correspondientes a los últi-
mos 7 años (2013-2019). Los artículos revisados se 
tratan de revisiones sistemáticas, metanálisis, ensayos 
clínicos controlados aleatorizados y guías de práctica 
clínica, ya que son los tipos de artículos que mayor 
evidencia científica nos podrían aportar. En todos ellos 
se realizaba una revisión de la efectividad de la acupun-
tura en el tratamiento del dolor lumbar inespecífico. 
No hemos tenido en cuenta estudios observacionales, 
series de casos y revisiones no sistemáticas (Figura 1). 
De la misma forma, únicamente hemos analizado artí-
culos en español o en inglés.

TABLA I 
CARACTERÍSTICAS DE LAS LUMBALGIAS

Lumbalgia inespecífica

– Paciente de entre 20 y 55 años
– Dolor en región lumbosacra, nalgas y muslos
–  El dolor tiene características mecánicas variando con la actividad y en el tiempo
– Buen estado general de la persona afectada

Dolor axial

– Discal:
    • Menores de 45 años
    •  Evento claro desecadenante
    •  Intolerancia a sedestación
    • Mejoría con decúbito
    •  Localización central
–  Facetario:
    • Mayores de 65 años
    •  Empeora en bipedestación prolongada
    • Alivia tras sedestación o decúbito
    • � Localización paraespinal con o sin irradiación a 

ingle o muslo
    • Dolor en extensión y rotación

– Sacroilíaco:
    • � Dolor glúteo en región paraespinal con o sin 

irradiación a muslo
    • � Empeora con movimientos transicionales: 

levantarse de una silla
– Miofascial:
    • � Precipitado por movimientos repetitivos, 

levantamiento cargas o traumas
    •  Inicio tras 24-48 h del evento
    •  Localización región lumbo/sacra
    • Hipomovilidad por espasmo muscular
    • Presencia de puntos gatillo
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Búsqueda PubMed: 
“Low back pain and 

acupuncture”

10 no cumplen criterios 7 cumplen criterios

Fig. 1.

812 resultados

Últimos 10 años: 
466 resultados

Últimos 7 años 
(2013-2019): 
344 resultados

Selección inicial: 17 
artículos

Análisis de las publicaciones (Tabla II)

El metanálisis de seguimiento a largo plazo del trata-
miento del LBP con acupuntura realizado por Xu y cols. 
(6) llegó a una importante conclusión: en comparación 
con ningún tratamiento, la acupuntura logró mejores 
resultados en términos de alivio del dolor, recuperación 
de la discapacidad y mejoría de la calidad de vida, pero 
estos efectos no se observaron en comparación con la 
acupuntura simulada.

En una revisión sistemática y metanálisis realizado 
por Lam y cols. (7). en el que evaluaron la efectividad 
de la acupuntura en el tratamiento del dolor lumbar 
inespecífico, concluyeron que los niveles de función 
también mejoran clínicamente cuando la acupuntura 
se asociaba al tratamiento convencional. Cuando se 
comparaba la acupuntura con tratamiento farmacoló-
gico, hubo diferencias estadísticamente significativas 
entre el control y los grupos de intervención, pero estas 
diferencias fueron demasiado pequeñas para ser de 
importancia clínica. 

El grupo de Taylor (8) realizó un estudio coste-efec-
tividad cuyo objetivo fue evaluar la rentabilidad de la 
acupuntura para aliviar el LBP crónico. Encontraron 
una mejoría significativa en el dolor en aquellos que 
recibieron acupuntura y atención estándar en compara-
ción con los que recibieron atención estándar solo. La 
acupuntura como complemento de la atención estándar 
es altamente rentable: con un coste de alrededor de 
48,562 dólares por DALY (años de vida ajustados por 
discapacidad) evitado. Cuando la depresión concomi-
tante se alivia al mismo ritmo que el dolor, el coste es 
de alrededor de 18,960 dólares por DALY evitado. No 
obstante, la acupuntura como sustituto del tratamiento 
estándar no se encontró que fuera rentable a menos 
que el paciente asociara una depresión concomitante.

Liu y cols. (9). realizaron una revisión sistemática 
sobre el tratamiento del dolor lumbar inespecífico. En 
el LBP agudo encontraron evidencia inconsistente de 
que la acupuntura tiene un efecto más favorable que la 
acupuntura simulada para aliviar el dolor con resultados 
similares en la mejora de la función. En el LBP crónico, 
la evidencia demostró consistentemente que la acupun-
tura proporciona beneficios clínicamente relevantes a 
corto plazo para el alivio del dolor y la mejora funcional 
en comparación con ningún tratamiento o acupuntura 
junto con otra intervención convencional. 

Una revisión sistemática de las guías de práctica clínica 
(GPC) para el tratamiento del dolor lumbar en los países 
del este asiático llevada a cabo por el equipo de Cho (10), 
revisaron 13 GPC y 22 revisiones sistemáticas (RS). 7 
GPC incluían tratamiento con acupuntura y 6 de ellas ofre-
cían una recomendación baja. De las 22 RS, 16 incluían 
tratamiento con acupuntura, de 9 se desprendían efectos 
débilmente positivos para el LBP crónico y de 3 efectos 
débilmente positivos para LBP subagudo. Esta revisión 
concluye que las GPC ofrecen una recomendación mode-
rada sobre el tratamiento con acupuntura para el LBP.

En una reciente revisión sistemática sobre 14 ECA 
con 2110 pacientes, en el grupo de Xiang (11) eva-
luaron la evidencia de la eficacia de la acupuntura para 
el LBP inespecífico en comparación con las terapias 
simuladas o placebo. Observaron una disminución sig-
nificativa en el dolor cuando compara la acupuntura 
con acupuntura simulada y con placebo. Sin embargo, 
no encontraron diferencias en cuanto a la funcionali-
dad. Termina afirmando una moderada evidencia de la 
eficacia de la acupuntura en términos de reducción de 
dolor inmediatamente tras el tratamiento para el LBP 
inespecífico subagudo y crónico (cuando se compara 
con acupuntura simulada o placebo).

Finalmente, tenemos que tener en cuenta la revisión 
realizada por Nishinshinya (12), en la que estudiaron 
la eficacia del tratamiento con acupuntura comparada 
con otras intervenciones en el manejo del dolor y la 
función física en las enfermedades reumáticas con afec-
tación axial que cursan con dolor cervical y lumbar y que 
incluye 5 revisiones sistemáticas. De este trabajo se 
desprende que la acupuntura tiene un efecto potencial 
positivo para el LBP agudo, pero no tanto en la funcio-
nalidad cuando se compara con acupuntura simulada. 
En cuanto al LBP crónico afirma que la acupuntura 
mejora el dolor, tanto de forma inmediata como a corto 
plazo, aunque no tanto la funcionalidad cuando se com-
para con otras terapias simuladas. Además, incide en 
que la acupuntura asociada a terapias convencionales 
mejora el dolor y la funcionalidad a corto plazo frente a 
terapias convencionales solas. Finalmente concluye que 
la acupuntura es eficaz en el LBP agudo y crónico como 
primera línea terapéutica, comparada con placebo, y 
como coadyuvante de otros tratamientos convenciona-
les. Sin embargo, de este estudio no se desprenden 
resultados concluyentes en cuanto a radiculopatía, 
estenosis de canal lumbar y espondilitis anquilosante.

DISCUSIÓN

Los estudios revisados sobre tratamiento de dolor 
lumbar con acupuntura centran su importancia en la 
discapacidad funcional y su mejoría, estado de salud 
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general previo a la aparición del LBP, resultado fisioló-
gico tras la intervención, medidas globales de mejoría 
y vuelta al trabajo.

La mayoría de estos estudios tienen en cuenta fac-
tores como edad, sexo, nivel educativo, estatus socio-
económico, creencias religiosas, si el paciente ha utili-
zado la acupuntura como primer tratamiento o como 
alternativa terapéutica o terapia complementaria tras 
utilizar tratamiento convencional. En la mayoría de los 
estudios no se ha encontrado evidencia científica que 
avale una relación clara entre el uso de acupuntura y la 
mejoría del dolor lumbar inespecífico en términos de alivio 
del dolor. Destaca, sin embargo, que en gran número de 
estas investigaciones en las que el paciente recibe tera-
pia complementaria con acupuntura, además de atención 
convencional, no suele comentar el uso de esta terapia 
con su médico salvo si es preguntado por ello.

La medicina complementaria y alternativa engloba 
prácticas como la MTC, naturopatía, quiropraxis y acu-
puntura. Los pacientes que sufren de enfermedades 
crónicas, tipo dolor lumbar crónico, son frecuentes 
usuarios de este tipo de tratamientos, ya sea como 
tratamiento suplementario o bien en lugar de la medi-
cina occidental.

La mayoría de los tratamientos farmacológicos con-
vencionales producen un alivio limitado del dolor y están 
acompañados de efectos secundarios graves. La tera-
pia con opioides tiene una eficacia limitada para el dolor 
musculoesquelético crónico y puede aumentar el riesgo 
de sobre sedación y caídas. Los AINE tienen efectos 
secundarios gastrointestinales y renales, y aumentan 
la morbilidad y mortalidad cardiovascular. Las técnicas 
intervencionistas para el tratamiento del dolor crónico, 
aunque están muy extendidas, y en su amplia mayoría 
son muy seguras, no están exentas de riesgos.

Es en este punto donde la medicina tradicional china, 
y en concreto la acupuntura, juega un papel importante 
en el manejo de estos pacientes. La acupuntura con-
siste en la inserción de agujas en puntos específicos 
situados a lo largo de recorridos en la superficie del 
cuerpo denominados meridianos. No solo se pueden 
estimular estos puntos con la punción con agujas, tam-
bién se puede emplear la acupresión, la electroacu-
puntura, laserpuntura y la moxibustión. La acupuntura 
está basada en la teoría de canales o meridianos en 
los que la energía vital o Qi circula a través de estos 
meridianos y ellos intervienen en la regulación de las 
funciones orgánicas. 

La punción de los puntos acupunturales situados a lo 
largo de los meridianos pretende corregir y equilibrar el 
flujo de energía y por tanto restablecer la salud. Por lo 
que, según la MTC, la enfermedad sobreviene cuando 
existe un desequilibrio entre estas dos fuerzas. Para 
sanar la patología se ha de determinar el lugar exacto de 
la alteración del flujo de energía para tratarlo mediante la 
estimulación con inserción de agujas en los puntos clave 
y así poder restablecer el funcionamiento del cuerpo.

La práctica de la acupuntura como alivio del dolor 
se utiliza ampliamente en muchos países del mundo. 
Pese a que no hemos podido encontrar ensayos clínicos 
aleatorizados doble ciego que puedan avalar científica-
mente la eficacia de esta terapia, muchos pacientes la 
aceptan a nivel mundial. 

CONCLUSIONES

Hemos verificado el crecimiento con los años de las 
terapias alternativas, sobre todo acupuntura, como 
tratamientos complementarios en el manejo del dolor 
lumbar. 

La acupuntura está recomendada en pacientes 
con dolor lumbar crónico inespecífico por su costo-
efectividad y la baja incidencia de efectos adversos, 
principalmente si lo comparamos con otros tratamien-
tos empleados. La integración de los tratamientos de 
acupuntura con terapias convencionales y tratamiento 
farmacológico debe conducir a estrategias médicas sin 
efectos secundarios adictivos.

El tratamiento aislado con acupuntura no es efectivo, 
ya que en todos los estudios revisados que realizan una 
comparativa entre acupuntura y acupuntura simulada 
no existen diferencias estadísticamente significativas. 
Sin embargo, el tratamiento convencional tradicional 
asociado a tratamiento con acupuntura ha confirmado 
en los estudios revisados elevada evidencia en cuanto a 
coste-efectividad, ya que dicha asociación ha demostra-
do una disminución en los costes del tratamiento global 
además de la mejoría en cuanto a los parámetros de 
dolor y calidad de vida. 

Finalmente, podemos afirmar que la acupuntura ha 
demostrado superioridad en la mejoría del dolor lumbar 
inespecífico cuando se ha comparado con la opción de nin-
gún tratamiento y, fundamentalmente, cuando se asocia a 
tratamiento convencional como complemento del mismo.
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INTRODUCCIÓN 

La artrosis de rodilla es una causa común de dolor 
crónico en personas de edad avanzada que, con mucha 
frecuencia, impide la realización de actividades de la 
vida diaria.

El sexo femenino, la edad superior a 50 años y la 
obesidad son los principales factores de riesgo. El sínto-
ma fundamental del paciente con artrosis de rodilla es 
el dolor cuando se realiza actividad física, que disminuye 
con el reposo. Además, suelen presentar rigidez arti-
cular con dificultad para la flexo-extensión de la rodilla. 
Algunos pacientes presentan sensación de chasquido 
al flexionar la rodilla y, en los casos más avanzados, 
puede aparecer deformidad articular e impotencia fun-
cional (1).

El tratamiento convencional consiste en reposo rela-
tivo, terapia física y tratamiento farmacológico. En los 
casos avanzados es necesaria la intervención quirúr-
gica para el reemplazo articular por una prótesis (2).

Con frecuencia los pacientes con artrosis de rodilla 
son remitidos a las unidades de dolor crónico cuan-
do no responden a los tratamientos convencionales y 
se encuentran a la espera del reemplazo articular. En 
estos pacientes, la radiofrecuencia (RF) de los nervios 
geniculados puede disminuir considerablemente el dolor 
y mejorar la intensidad del dolor, con pocas complica-
ciones (3,4).

CASO CLÍNICO

Mujer de 64 años, sin alergias medicamentosas 
conocidas, con intolerancia a tramadol, obesidad (IMC 
35), diverticulosis colónica y fibromilagia. En tratamien-
to con paracetamol 1 g y oxicodona/naloxona 10/5.

La paciente presentaba dolor en reposo de rodilla 
izquierda, que aumentaba con los movimientos (EVA 
r6-m8/10), limitación de movimientos con sensación 
de “chasquido” a la flexión, rigidez y discreta deformidad 
articular. El dolor no mejoró con el tratamiento pautado, 
por lo que se le propuso radiofrecuencia convencional 
(RF) de nervios geniculados.

La RF se efectúo en quirófano bajo condiciones de 
asepsia y anestesia local, con monitorización básica 
(ECG, pulsioximetría y PANI), guiados por radioscopia 
y con aparato de radiofrecuencia. Con la paciente en 
decúbito supino y con la pierna el flexión de 20ª, se 
localizaron los nervios geniculados de la cápsula arti-
cular (lateral superior, medial superior, lateral inferior). 
Tras infiltración de lidocaína 1 % (2 ml) se insertaron 
agujas de RF de 10 cm y 23 G de ancho, localizándose 
los puntos en visión túnel con radioscopia. Se efectúo 
estimulación sensitiva a 50 Hz con 0,5 V para obtener 
parestesia y estimulación motora a 2 HZ con 1,2 V, 
sin obtener respuesta motora y con una impedancia de 
400-700 Ω. Una vez localizados los puntos se realizó 
RF convencional a 20 V durante 90 segundos.

La técnica trascurrió sin incidencias y la paciente 
pudo trasladarse a su domicilio. Al mes la paciente se 
valoró, refiriendo una mejoría del dolor (EVA r2-m4/10) 
y una menor limitación funcional.

mailto:cocolisoz@wanadoo.es
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En nuestro caso se obtuvo un importante alivio del 
dolor y una mejoría funcional. Aunque en algunas publi-
caciones (3) se han descrito complicaciones, nuestra 
paciente no presentó ninguna.

La RF convencional de los nervios geniculados podría 
ser una alternativa terapéutica en los pacientes con 
gran sintomatología, que se encuentran a la espera de 
intervención quirúrgica. Con este procedimiento podría-
mos reducir el dolor e incluso mejorar la impotencia 
funcional, de forma poco invasiva y sin apenas efectos 
secundarios.

Son necesarios estudios bien diseñados para evaluar 
la eficacia de este procedimiento.
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En 2015, los opioides fueron responsables de la 
muerte por sobredosis de más de 33.000 estadouni-
denses, y casi la mitad de estas muertes se debieron 
a un opioide recetado por prescripción médica. Las 
muertes por estos últimos se han cuadruplicado desde 
1999, lo que indica una tendencia alarmante y crecien-
te. La perturbación social en los Estados Unidos des-
encadenada por el abuso generalizado de los opioides 
ha llevado a invertir miles de millones de dólares en 
la búsqueda de soluciones integrales. Hasta la fecha, 
ninguna iniciativa ha sido completamente efectiva para 
reducir las consecuencias del uso indebido de opioides 
a pesar del consumo de recursos federales, estatales, 
locales y los mejores diseños aportados tanto por el 
entorno clínico como científico (1). La actual denomi-
nada “epidemia de opioides” en EE. UU. ha conllevado 
a la administración norteamericana a la implantación 
de una serie de medidas para intentar frenar su avan-
ce, entre las cuales están la creación y el fomento de 
formulaciones orales de opioides que eviten o disuadan 
de un uso recreativo o abusivo. La respuesta que está 
siendo implementada por la industria farmacéutica bajo 
la dirección de la Administración de Alimentos y Medica-
mentos de los Estados Unidos (FDA), como parte de un 
extenso programa federal para combatir un importante 
problema de salud pública, es la creación de formulacio-
nes de fármacos opioides que eviten su uso recreativo 
denominadas: “Abuse Deterrent Formulations” (ADFs) 
(2). Estas nuevas tecnologías están diseñadas para 
limitar la capacidad de los usuarios de manipular la 
formulación del medicamento y separar el opioide de 
los excipientes, un proceso que permite el abuso por 
inhalación o inyección. Esta conducta está diseñada 
para aumentar profundamente el “subidón” inmedia-
to que experimenta el consumidor y está fuertemente 
asociada con el desarrollo de la adicción (3). En el caso 
de la inyección intravenosa de opioides manipulados 
de liberación prolongada/acción prolongada (ER/LA), 
la muerte es una consecuencia relativamente común, 
y esto ha provocado gran parte de la preocupación 
sobre la consecuencia del abuso de opioides, aunque 
este problema es de dimensiones socioculturales más 
profundas y muy difíciles de abordar en su totalidad. 

Después de casi cinco años de planificación cuidado-
sa, orientación detallada de la normativa y numerosos 
estudios que han intentado determinar si los ADFs son, 
de hecho, eficaces para reducir el abuso de opioides, 

todavía muchas viejas preguntas siguen sin respuesta 
mientras surgen nuevos problemas (4):

1. � ¿Se puede esperar que el uso de los ADFs reduz-
ca la adicción a opioides recetados a corto pla-
zo, o las tecnologías diseñadas para disuadir el 
abuso son tan débiles que los químicos ilegales 
continuarán encontrando métodos para extraer 
eficientemente los opioides a pesar de formula-
ciones cada vez más sofisticadas?

2. � ¿Podrían estos métodos de anulación de la tecno-
logía ADFs realizarse a gran escala, permitiendo 
el vertido de grandes cantidades de opioides en 
el mercado de drogas ilícitas? 

3. � ¿Los ADFs salvan vidas o solo conducen a que 
los que abusan busquen otras formulaciones de 
drogas recetadas y/o ilícitas que posean una tec-
nología de disuasión del abuso más débil o nula? 

4. � Y quizás lo más importante, ¿con la presencia 
de los ADFs podría ser que los médicos, previa-
mente instruidos en el conocimiento de que el 
aumento irracional de la prescripción conduce 
a mayor morbimortalidad, aumenten en número 
las prescripciones para pacientes crónicos en la 
creencia de que las nuevas formulaciones son 
completamente seguras, disminuyendo su control 
y trazabilidad? 

Sinceramente, se plantean muchas interrogantes y 
pocas respuestas.

Los enfoques tecnológicos para desarrollar mecanis-
mos de protección contra la sobredosis varían mucho. 
Para disuadir del abuso de los opioides recetados, la 
industria ha diseñado nuevos métodos para el envasa-
do de fármacos, incluyendo la asociación de agentes 
bloqueadores de los recetores opioides como naloxo-
na o naltrexona, así como métodos fisicoquímicos que 
impiden la manipulación física como los comprimidos 
“anti-crush”. Una estrategia es introducir excipientes que 
limiten la liberación del opioide de la formulación o su 
absorción cuando se ingieren en cantidades mayores a 
las previstas. Una segunda estrategia es un mecanismo 
de profármaco que requiere que el opioide se escinda de 
la molécula del fármaco mediante una enzima fisiológica. 
Con dosis más altas, dicha enzima puede saturarse y, 
por lo tanto, limitar la exposición al opioide. Actualmente, 
varios fabricantes están desarrollando nuevas tecnolo-
gías que pueden frenar el consumo excesivo de su for-
mulación de opioides. Por ejemplo, se está desarrollan-
do una tecnología de protección contra sobredosis que 
depende de un sistema de polímero dependiente del pH 
para la liberación de opioides y está incluido en la formu-
lación como un agente alcalino. Bajo la administración de 
comprimidos individuales, el pH gástrico permanece bajo 
y la liberación de opioide conserva sus características de 
liberación inmediata. Sin embargo, cuando se combinan 
varios comprimidos, el pH del fluido gástrico en el estó-
mago aumenta, lo que provoca un retraso en la libera-
ción del opioide evitando su uso recreativo. El etiquetado 
de las tecnologías de protección contra la sobredosis, 
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obedecería presumiblemente a la orientación actual de 
la FDA sobre las medidas disuasorias del abuso, que 
deben basarse en directrices de etiquetado de Catego-
ría 1, 2 y 3, según estudios de potencial de abuso in 
vitro, farmacocinético y humano, respectivamente. Los 
estudios de potencial de abuso humano son la base de 
las pruebas de Categoría 3 que examinan la efectividad 
de una formulación en la población usuaria de drogas 
recreativas. Para determinar la protección real a una 
sobredosis, un estudio relevante debería basarse en la 
administración oral en condiciones de consumo excesivo, 
lo cual es muy difícil de reproducir. Además, se deberían 
considerar otras vías de administración y si la tecnología 
de protección contra sobredosis incluye barreras para 
impedir el uso intranasal y por vía intravenosa (5).

Recientemente se ha publicado una revisión siste-
mática para responder a la pregunta “¿La introducción 
de un analgésico opioide con propiedades de disuasión 
reduce el abuso general del mismo en la comunidad?”. 
Se estudiaron los analgésicos opioides comercializados 
con propiedades que impiden su uso abusivo/recrea-
tivo (hidrocodona, morfina, oxicodona) con resultados 
restringidos al idioma inglés, uso en humanos y años 
de publicación 2009-2016. Se incluyeron todos los 
artículos que contenían datos que evaluaban el mal 
uso, abuso, sobredosis, adicción y muerte. Los resul-
tados fueron categorizados usando los criterios de 
Bradford-Hill. En esta revisión se encontró que solo la 
oxicodona ER (OxyContin® en los Estados Unidos y Aus-
tralia, OxyNeo® en Canadá) tenía información disponible 
para evaluar la disuasión al consumo y la disminución 
de uso recreativo en su comunidad. En cada país, la 
reformulación fue seguida por una marcada reducción 
en las medidas de abuso de oxicodona ER. El grado 
de reducción del consumo no se pudo calcular con 
exactitud debido al conjunto de datos heterogéneos, 
pero el rango de disminuciones fue estimado entre 10 
al 90 %, dependiendo de la duración del seguimiento. 
Un solo estudio no encontró efecto en el uso recreativo 
inicialmente, aunque un análisis posterior del conjunto 
de datos para un periodo más largo encontró que el 
uso no médico había disminuido sustancialmente (6).

Las reducciones drásticas y sostenidas en la adic-
ción y las muertes provocadas por el mal uso de fár-
macos opioides requieren que se creen estrategias de 
mitigación de riesgos más efectivas y que los médicos 
que recetan opioides demuestren un mayor conocimien-
to de los peligros de su uso a largo plazo. Una parte de 
la solución del uso indebido de opioides requeriría que 
todos los estudiantes de medicina o de enfermería se 
graduaran con una comprensión sofisticada de que el 
control del dolor se trata no solo con la administración 
de opioides y se debe valorar junto con los riesgos deri-
vados de la prescripción de esta clase de medicamen-
tos dentro de un abordaje biopsicosocial interdisciplinar. 
La reflexión final requiere que continuemos investigan-
do nuevas moléculas opioides derivadas de la planta 
original papaver somniferum, que ha proporcionado 

analgesia adecuada para millones de pacientes duran-
te los cuatro mil años de nuestra civilización moderna. 
De este modo, encontraremos soluciones que puedan 
implementarse y brinden analgesia sin tolerancia, ries-
go elevado de adicción o depresión respiratoria. La 
difícil solución, por tanto, pasa por que continuemos 
la búsqueda de nuevos compuestos que proporcionen 
analgesia con menos efectos secundarios y sin riesgo 
de adicción. Los ADFs representan el primer paso de 
un largo camino que puede conducir a la resolución 
parcial de este problema. 

Esperamos que los próximos años y el trabajo de 
muchos científicos y sanitarios nos ayuden a responder 
algunas de las muchas preguntas que ha planteado 
esta nueva tecnología farmacéutica (7).
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Ya han pasado algunos años desde que Dorotea 
Orem acuñara el concepto de autocuidado en salud, 
como “la práctica de actividades que los individuos ini-
cian y realizan en su propio beneficio para el mante-
nimiento de la vida, la salud y el bienestar” (1). Es el 
cuidado que uno realiza para sí, teniendo en cuenta 
sus necesidades físicas, psicoemocionales, sociales y 
espirituales, como ser multidimensional que es.

Una de las afirmaciones básicas de la Teoría del 
Autocuidado desarrollada por Orem es considerar el 
autocuidado como una conducta, o comportamiento, 
aprendido e intencionado, que existe en situaciones 
concretas de la vida y que significa una contribución 
constante del individuo (2), “sé qué me pasa y qué 
puedo hacer por mí”.

Que una persona pueda cuidarse supone que 
tenga los conocimientos y las destrezas para apli-
carlos y que quiera hacerlo. Para ello se necesita 
de un profesional a su lado, como si de un entrena-
dor deportivo se tratara, que le facilite esos cono-
cimientos, que le ayude a mejorar sus habilidades 
practicando y, con todo ello, promueva el deseo de 
cuidarse. Porque empoderar lleva implícito motivar.

Y por qué digo esto, pues porque acabamos de cono-
cer los datos del estudio “El dolor en la enfermedad cró-
nica desde la perspectiva de los pacientes” (3) y entre 
ellos aflora que los pacientes quieren conocer sobre 
dolor, y quieren saber de otras terapias no farmacoló-
gicas, como pueden ser los cuidados, para desarrollar 
dentro del tratamiento, pero no se les ofrece.

¿Cuál sería el motivo? ¿Quizás la falta de forma-
ción profesional? Los estudios señalan que nos fal-
tan conocimientos, pero no todo es formación; falta 
actitud profesional y cambio organizativo. Dejemos de 
hacer cosas que ya no aportan, y pasemos a buscar 
cuáles son las necesidades que presentan las per-
sonas con dolor. Si queremos hacer una valoración 
integral pongamos en el foco al paciente y su res-
puesta ante el dolor, más allá de la pastilla, tenien-
do en cuenta las diferentes esferas del ser humano.

Promovamos el autocuidado analgésico con aquellas 
actividades que el individuo con dolor, o su cuidador en 
caso de suplencia en el cuidado, puede realizar para 
prevenir, controlar y disminuir el dolor. Un conjunto de 
actividades individualizadas que lleven al manejo del 
dolor más adecuado para una persona concreta. Para 
ello hay que hacer sitio en nuestra agenda profesional 
a la Educación para la Salud, tanto a nivel individual 
como a nivel grupal. En este campo, intervenciones 
enfermeras como: la enseñanza en el manejo de la 

medicación y su relación con la adhesión al tratamiento, 
enseñanza en técnicas de relajación, nutrición y control 
del peso, ejercicio físico, distracción, ocio, etc., han 
demostrado ser eficientes en el tratamiento del dolor 
y pueden ayudar a prevenir, controlar y/o disminuir la 
sensación dolorosa (4,5).

Y como muestra, una de las Buenas Prácticas del 
Sistema Nacional de Salud (SNS) en el campo del dolor 
identificadas en el último año ha sido la realizada a tra-
vés de un programa de intervención enfermera grupal 
en pacientes con dolor crónico no oncológico (CALIDO-
CR), cuyo resultado ha significado una mejora en la 
calidad de vida de las personas con dolor (p. ej.: han 
mejorado los niveles percibidos de intensidad del dolor, 
mejora de la salud emocional referente a los niveles de 
ansiedad/depresión, etc.) y además ha promocionado 
habilidades que el paciente ha sido capaz de poner en 
marcha y mejorar posteriormente a la intervención.

Con todo ello, lo que quiero decir es que el autocui-
dado permite a la persona influir en su propia salud, y 
a los cuidadores responder mejor ante las pérdidas de 
salud propias y de la persona cuidada. Con la educación 
adaptada a las necesidades, daremos seguridad en 
el manejo del dolor desde una perspectiva integral, y 
aumentará la satisfacción por los logros conseguidos; 
algo que se alineará con el Documento Marco para la 
Mejora del Abordaje del Dolor en el SNS y, a su vez, 
con la Estrategia para el Abordaje de la Cronicidad del 
SNS, entre cuyos objetivos se encuentra el promover 
recomendaciones orientadas a la valoración del dolor, 
mejorar su prevención y su atención integral (6) y, por 
otra parte, la de impulsar y reforzar la capacitación 
de las personas y de la comunidad para promover la 
autonomía, el autocuidado y los estilos de vida saluda-
bles (7).

Este modelo de intervención es un camino para la 
enfermería que cuida de las personas con dolor, dentro 
del equipo asistencial. Ayudemos a adquirir esas con-
ductas de salud y de autocuidado analgésico que lleve 
a las pacientes con dolor a vivir mejor.
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Estamos de acuerdo con C. Pérez Hernández, en cuyo 
editorial menciona que el consumo de opioides en España 
se ha incrementado en las últimas décadas y que necesi-
tamos un cambio en nuestra práctica clínica (1).

Dicho aumento en el uso/abuso de estos fárma-
cos se ha producido, fundamentalmente, a expensas 
del tramadol y, en los últimos años, del fentanilo. En 
España, entre 1992 y 2006 se multiplicó por 12 el 
consumo de opioides, de los cuales el más popular es 
el tramadol (2).

En la evolución de consumo en nuestra comunidad 
(Navarra) se observa un incremento del tramadol y de 
la combinación tramadol + paracetamol de 0,90 DHD 
(dosis habitante día) en el año 2000 a 7,06 DHD en 
el año 2014 (2).

Pese a que hay información que sostiene su eficacia 
como analgésico, hay un creciente cuerpo de evidencias 
postmarketing que muestran riesgos con su consumo, 
por lo que la decisión de prescribir este fármaco cada 
día debe ser más cuidadosamente considerada. 

La potencia analgésica del tramadol está influencia-
da por diferencias genéticas individuales, la variación 
fenotípica influye en las tasas de acumulación y/o elimi-
nación del fármaco. Lo que supone una incertidumbre 
a la hora de la respuesta que el paciente va a tener, 
tanto en eficacia como en toxicidad. Basados en el per-
fil CYP2D6 existen: pobres metabolizadores (PM) con 
escasa función CYP2D6, metabolizadores intermedios 
(IM), grandes metabolizadores (EM) y ultra metaboliza-
dores (UM) con muchas copias del gen CYP2D6 (3).

Es percibido como escasamente adictivo, pero desde 
su comercialización se acumulan datos sobre riesgo de 
dependencia y síndrome de abstinencia y su uso abusivo 
está generando serios problemas de salud pública en paí-
ses como Irlanda del Norte, Egipto o Camerún. Sus efec-
tos estimulantes y euforizantes predisponen al abuso. La 
adicción al tramadol es un asunto prevalente sobre todo 
en Oriente Medio y África. En Inglaterra y Gales, en los 
últimos 4 años, el número de muertes por tramadol se ha 
duplicado; el año pasado hubo, por lo menos, 179 (4-6).

¿Sería factible prescindir del tramadol? En realidad, 
es un opiáceo débil con un efecto analgésico que no 
pasa de moderado y no existen evidencias robustas 
para su uso. Hay pocos estudios y heterogéneos. Los 
efectos adversos mencionados obligan a un uso pru-
dente o, simplemente, a evitar la prescripción. Es difícil 
imaginar que un enfermo pueda necesitar tramadol por 
encima de otras alternativas (4).

Por añadidura, el segundo escalón de la escalera 
analgésica de la OMS está actualmente bajo cuestiona-

miento, ya que la primera crítica que se le hace es la 
ausencia definitiva de una eficacia probada de los opioi-
des débiles. Un metanálisis de ensayos controlados y 
randomizados no mostró diferencias significativas entre 
los analgésicos no opioides solos o no opioides combi-
nados con opioides débiles, y los estudios disponibles 
no muestran una diferencia clara en eficacia entre las 
drogas del primer y del segundo escalón (7).

Somos nosotros, los prescriptores de fármacos y 
poseedores de la información, quienes tenemos que sacar 
conclusiones y discernir lo real de lo irreal. Podemos admi-
tir que el daño yatrogénico no es evitable en términos 
absolutos, pero sí lo es en términos relativos y conviene 
analizar lo que se puede hacer para reducirlo al mínimo. 
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Siguiendo con la serie de artículos titulados “¿Cómo 
responder a nuestras preguntas de investigación de for-
ma específica y no morir en el intento?” (1-9) continuamos 
con el eslabón 4 perteneciente a la pirámide de las 5s de 
Haynes (para recordar, la pirámide de las 5s de Haynes 
consta de los siguientes apartados: el primer eslabón 
contiene a las bases de datos; en el segundo eslabón 
podemos identificar las “síntesis”; en el tercer eslabón se 
encuentran las “sinopsis”; en el cuarto eslabón «sumarios» 
y en el quinto eslabón podemos encontrar los sistemas. 
Para obtener más detalles de la pirámide de las 5s de 
Haynes, leer el siguiente artículo: ¿Cómo responder a 
nuestras preguntas de investigación de forma específica 
y no morir en el intento? Parte II: ¿Dónde y cómo busco 
información científica fiable y de calidad? (2).

El eslabón 4 corresponde al apartado de “Sumarios”, 
el cual contempla diversas formas de plasmar la eviden-

cia, como es el caso de libros electrónicos, sumarios 
de evidencia y guías de práctica clínica.

Los libros electrónicos pueden considerar pregun-
tas clínicas, las cuales son formuladas por un clínico y 
estas nos pueden ofrecer recomendaciones basadas 
en evidencia clínica.

Los sumarios de evidencia son herramientas muy 
innovadoras, debido a que tanto el clínico como el 
paciente pueden interactuar entre sí. En este punto, 
personas con formación en medicina basada en evi-
dencia realizan la búsqueda, seleccionan y analizan sis-
temáticamente la evidencia encontrada. Por tanto, los 
estudios son previamente evaluados mediante métodos 
muy rigurosos. 

Las guías de práctica clínica son consideradas como 
un conjunto de instrucciones y recomendaciones desa-
rrolladas de forma sistemática, donde su propósito es 
principalmente ayudar al clínico y pacientes a tomar 
decisiones sobre la asistencia más adecuada para con-
diciones clínicas determinadas (10) (para poder obte-
ner más información sobre los recursos electrónicos 
pertenecientes al nivel 4, ver Tabla I).

En relación con el eslabón 5, el cual corresponde «Sis-
temas», este conforma el último nivel de la pirámide de 
las 5s de Haynes. Se puede plasmar que este nivel es el 
más elaborado de la pirámide, debido a que su búsqueda 
se genera en todos los niveles de la pirámide, es decir, 
que se genera una búsqueda simultánea en todos los 
recursos electrónicos plasmados previamente (eslabón 
1, 2, 3 y 4) y, por tanto, al momento de realizar una bús-

TABLA I
RECURSOS ELECTRÓNICOS Y ENLACE PERTENECIENTES AL NIVEL 5

Recurso electrónico Enlace
Buscadores de Guías de práctica clínica

Nationale Guideline Clearinghouse https://www.ahrq.gov/gam/index.html 
Guidelines International Network https://www.g-i-n.net 
CMA INFOBASE https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx 
NHS_Evidence https://www.evidence.nhs.uk 
GUIA DE SALUD http://portal.guiasalud.es/web/guest/home 
GPC Rafa Bravo http://infodoctor.org/rafabravo/guidelines.htm 
GAG Guidelines https://www.gacguidelines.ca/index.cfm 

Temas valorados críticamente
Evidencia clínica http://www.evidenciaclinica.com
Clínical evidence https://bestpractice.bmj.com/info/evidence-information/ 
Best Evidence Topics (BETs) https://bestbets.org 
Dynamed http://www.dynamed.com/home/ 
Physicians information and 
Educational Resource (PIER)

https://www.acponline.org/clinical-information/clinical-resources-
products/dynamed-plus 

UpToDate https://www.uptodate.com/es/home 
Evidence-based Syntesis Program https://www.hsrd.research.va.gov/publications/esp/ 

https://www.ahrq.gov/gam/index.html
https://www.g-i-n.net
https://www.cma.ca/En/Pages/clinical-practice-guidelines.aspx
https://www.evidence.nhs.uk
http://portal.guiasalud.es/web/guest/home
https://www.gacguidelines.ca/index.cfm
http://www.evidenciaclinica.com
https://bestpractice.bmj.com/info/evidence-information/
https://bestbets.org
http://www.dynamed.com/home/
https://www.acponline.org/clinical-information/clinical-resources-products/dynamed-plus
https://www.acponline.org/clinical-information/clinical-resources-products/dynamed-plus
https://www.uptodate.com/es/home
https://www.hsrd.research.va.gov/publications/esp/
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queda científica siempre será recomendable comenzar 
por este nivel. En la Tabla II se plasman algunos de los 
recursos electrónicos pertenecientes al eslabón 5 con 
sus respectivas páginas web.
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TABLA II
RECURSOS ELECTRÓNICOS Y ENLACE PERTENECIENTES AL NIVEL 5

Recurso electrónico Enlace
TRIP-Database https://www.tripdatabase.com 
Epistemonikos https://www.epistemonikos.org 

https://www.tripdatabase.com
https://www.epistemonikos.org
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