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ARTICULO DE INVESTIGACION

Determinacion de la eficacia analgésica de los
bloqueos del ganglio estrellado en el alivio del dolor
mediado por el sistema nervioso simpatico,

en pacientes con sindrome doloroso regional complejo
del miembro superior”

René Fernando Rodriguez'?3, Luis Eduardo Bravo*, Maria Ana Tovar?,
Fernando Castro®, Gustavo Eduardo Ramos®4, Fabian Méndez*

RESUMEN

A pesar de que el bloqueo del ganglio estrellado (BGE) es una técnica que se realiza desde hace aproximada-
mente un siglo, en los Ultimos afios empieza a aparecer una serie de publicaciones que pone en duda su
eficacia para el control del dolor en pacientes con sindrome doloroso regional complejo (SDRC). Las teorias
actuales apuntan a que el dolor de estos pacientes tiene diferentes mecanismos fisiopatolégicos y que no
siempre son mediados por el sistema nervioso simpatico, como se consideraba hasta hace algunos afios. Sin
embargo, los estudios que ponen en duda la eficacia de estos bloqueos, no diferenciaron entre el dolor mediado
por el sistema nervioso simpatico y el de otras etiologias, ademas de que incurrieron en errores metodologicos.

Durante el periodo 2002-2004 se incluyé un total de 82 pacientes portadores de dolor mediado por el simpati-
co. Estos pacientes se asignaron en forma aleatoria a un grupo, control que recibié tratamiento farmacologico
mas fisioterapia y un grupo de intervencion que tomo el mismo tratamiento anterior mas una serie de hasta
cinco blogueos del ganglio estrellado. Se realizé un andlisis de sobrevida en el que se encontré que en un
periodo de dos meses, 15 pacientes del grupo control y 8 del de intervencién habian recaido, siendo estas
diferencias estadisticamente significativas PR: 2.7 (1.07-6.63).

Palabras claves: Sindrome doloroso regional complejo, Dolor mediado por el Sistema Simpatico, Bloqueo del
ganglio estrellado.

SUMMARY

To determine the analgesic efficacy of the stellate ganglion blockade (SGB) in the alleviation of pain mediated
by the sympathetic nervous system in patients with Complex Regional Pain Syndrome, a randomized, double-
blinded controlled clinical trial was conducted. Forty-one patients were randomly assigned to an intervention
group which was treated with a series of SGB, physical therapy and pharmacological treatment; and 41 to a
control group which was treated with physical therapy and the same pharmacological treatment. Hazard ratio,
Kaplan-Meier and Cox proportional hazards modeling were used to evaluate outcome and determine association
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with predictor variables. At the end of the two months of follow-up efficacy in the control group was 46%, RAR
17% and NNT 6; the Kaplan-Meier estimate of the cumulative free pain rate was 80% in the intervention group
and 63% in the control group. The overall failure rate was higher in the control group: hazard ratio = 2.7 (95%

Cl, 1.1t06.7).

Key words: Complex regional pain syndrome, Stellate ganglion block, Sumpathetic pain.

INTRODUCCION

El sindrome doloroso regional complejo es una
enfermedad que en el 65%-90% de los casos se
desarrolla después de un trauma, y se caracteriza
por la presencia de dolor incapacitante, regional,
espontaneo o inducido, acompafiado de cambios au-
tondmicos como alteraciones en la temperatura,
sudoracion, coloracion y edema. Con frecuencia,
estas alteraciones conducen a una pérdida total
del movimiento articular, lo que conlleva a la alte-
racion funcional irreversible de la extremidad com-
prometida®.

Se han planteado multiples tratamientos para
el manejo del SDRC, muchos de ellos basados en
observaciones anecddticas y no en estudios clini-
cos controlados.

Se ha propuesto el uso de anticonvulsivantes,
antidepresivos triciclicos, bloqueos simpaticos por
via regional o endovenosa, utilizando anestésicos
locales, guanetidina, reserpina, acupuntura,
estimulacién eléctrica medular y otros2.

Hasta hace algunos afos se aceptaba que la base
del tratamiento consistia en la realizacién de blo-
queos anestésicos de la cadena simpatica, fisiote-
rapia, analgésicos y neuromoduladores. En los ul-
timos afos, se ha publicado una serie de estudios
que ponen en duda la eficacia de los bloqueos sim-
paticos, para el control del dolor en el SDRC. En un
reciente articulo escrito por la doctora Cepeda y
colaboradores, se realiza una revisién sistematica
de la literatura mundial sobre la eficacia de los blo-
queos anestésicos del sistema nervioso simpatico;
los autores encontraron sélo tres ensayos clinicos
controlados con asignacion aleatoria de pacientes,
en los que se dificulta la comparacion, porque se
emplearon disefios totalmente diferentes. Varios
de los estudios revisados carecian de grupo control
y otros eran retrospectivos®.

Se considera actualmente, que el dolor en el
SDRC no involucra un solo mecanismo fisiopa-
toldgico. Puede existir un tipo de dolor mediado por
el sistema nervioso simpatico (DMS) y uno que se
genera independiente del simpéatico. Los estudios
que afirman que los bloqueos de la cadena simpati-
ca no son utiles en el alivio del dolor, carecen en
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su metodologia de una adecuada diferenciacion del
mecanismo que gener0 el dolor y analizan, en con-
junto, a los pacientes con dolor mantenido por el
simpatico y a los que presentaban dolor originado
en otros mecanismos fisiopatoldgicos®.

Durante el desarrollo de este estudio se preten-
de dar respuesta a la siguiente pregunta:

¢En los pacientes con SDRC del miembro supe-
rior, que presentan dolor mediado por el sistema
nervioso simpatico, se logra una mayor eficacia
analgésica si dentro del tratamiento se incluye la
realizacién de bloqueos del ganglio estrellado?

METODOS

Poblacion Objeto del Estudio:

Se realiz6 un ensayo clinico controlado con asig-
nacion aleatoria y observador ciego, en pacientes
con diagnostico clinico de SDRC de los miembros
superiores, de acuerdo a los criterios de la Interna-
tional Association for the Study of Pain IASP?, con
presencia de dolor mediado por el sistema nervioso
simpatico. Se consider6 a los pacientes como porta-
dores de dolor mediado por el sistema nervioso sim-
patico, cuando después de la realizacion de un pri-
mer bloqueo de ganglio estrellado, se obtuvo un ali-
vio del dolor igual o superior al 50% en estado de
reposo.

Los pacientes incluidos asistieron al servicio de
Medicina del Dolor del Instituto de los Seguros So-
ciales del Hospital Universitario del Valle o fueron
remitidos de la consulta privada, por diferentes
meédicos de la ciudad de Cali.

Criterios de inclusiéon

e Pacientes con diagndstico clinico de SDRC 1 y Il
de miembros superiores que presenten DMS.

e Ambos géneros
e Mayores de 18 afos.
Criterios de exclusion

e Haber sido sometido con anterioridad a BGE por
la misma enfermedad.

e Presencia de otras enfermedades potencialmen-
te lesivas para el sistema nervioso simpatico:




Diabetes, Raynaud, colagenosis, amiloidosis, fa-
lla renal y hepatica, SIDA y alcoholismo crénico,
determinadas por los antecedentes clinicos que
el paciente informa durante la consulta en que
se hace el diagnéstico de SDRC.

e Antecedente de trauma raqui-medular cervical
o torécico.

e Contraindicacién médica para ser sometido a
BGE o para recibir alguno de los medicamentos
mencionados en el tratamiento farmacoldgico.

OBJETIVOS

e Determinar la eficacia analgésica de los blo-
queos del ganglio estrellado, sobre el dolor me-
diado por el sistema nervioso simpatico en pa-
cientes con SDRC del miembro superior, en un
periodo de dos meses.

e Determinar los factores asociados a recaida.

Consideraciones de poder y tamafio de la muestra

La muestra fue calculada con un margen de
seguridad o confianza del 95% y un poder del 80%.
Se utilizé la formula de Schoenfeld para estudios
de supervivencia, corrigiendo por censuray propor-
cion de pacientes tratados con el método analiza-
do6' 52

_ (Zaptzy)’
(In(RR))*(1-c)(A- p)p

En la que los simbolos representan:

(Z,/, Y Z_g): Valores de la distribucion normal
estandar.

RR: Riesgo relativo obtenido con base en resul-
tados de estudios previos (50, 57).

c: Porcentaje de observaciones censuradas.

p: Proporcion de pacientes tratados con el méto-
do de estudio.

Asignacion aleatoria de pacientes:

Cada paciente con SDRC y DMS recibi6 en forma
aleatoria un sobre de material no transparente, con-
teniendo una tarjeta que indicaba al grupo de trata-
miento al que seria asignado. Los que fueron des-
tinados al grupo de intervencion, recibieron trata-
miento farmacoldgico, fisioterapia y una serie de
hasta cinco BGE; los del grupo control recibieron el
mismo tratamiento farmacolégico y fisioterapia.

Blogueo del ganglio estrellado

Los BGE fueron realizados por via paratraqueal,
a la altura del cartilago cricoides, con un volu-
men de 10 CC de una mezcla en partes iguales de
lidocaina 2% y bupivacaina 0,5%.

La adecuada realizacion del BGE se determindé
por aumento de, por lo menos, 1 grado centigrado
de temperatura en un mismo punto de la mano y
de la cara del lado afectado, medido con un termo-
metro de luz infrarroja y por la presencia de Sin-
drome de Horner caracterizado por ptosis palpebral,
miosis e inyeccién conjuntival.

Seguimiento: Los pacientes fueron evaluados
por un observador ciego al mes y a los dos meses,
después de realizar el ultimo BGE.

Censura: Se censuraron las observaciones por
pérdida en el seguimiento del paciente, por termi-
nacién del periodo de observacion del estudioy por
ser sometidos a una intervencién quirdrgica en el
miembro afectado, durante el periodo de observacion.

Medidas de resultado - Variables de desenla-
ce: La eficacia del tratamiento fue evaluada de
acuerdo al efecto sobre la intensidad del dolor, de
acuerdo con la escala visual analoga (EVA) y se ca-
racterizé de la siguiente manera:

e Eficacia terapéutica:

o Cuando el paciente refirié alivio del dolor
mayor a 50%.

e Tiempo a Recaida:

o Tiempo transcurrido entre el momento en que
el paciente presenta alivio del dolor y el ins-
tante en que recae a un estado de alivio me-
nor al 50%, o a un estado de dolor igual o mayor
al que presentaba en condiciones basales.

Administracion de los datos y métodos de analisis

La informacion recolectada se manejé en un sis-
tema de base de datos relacional realizada en
Access. El analisis se efectué en Stata versiéon 8.
Como paso inicial del andlisis, se hizo una descrip-
cién y comparacion de las caracteristicas demogra-
ficas y clinicas, que en condiciones basales, poseian
el grupo de intervencion y el grupo control. La des-
cripcion se hizo con promedios, desviacion estandar
y proporciones.

Para “determinar la eficacia de los bloqueos del
ganglio estrellado sobre el dolor mediado por el sis-
tema nervioso simpatico en pacientes con SDRC
del miembro superior”, se utilizé la siguiente for-
mula, en la que “q cont” es la incidencia de dolor
en el grupo control y “q interv” es la incidencia en
el grupo de intervencién (69):
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Eficacia = (q cont - q interv / g cont) x 100

Se consider6 ademés la Reduccion Absoluta del
Riesgo (RAR) y Numero Necesario de Pacientes a
Tratar para la reduccion de un evento (NNT) (70).

RAR = g cont - q interv
NNT = 1/ RAR

Para “determinar los factores asociados a la du-
racion del alivio del dolor en un periodo de dos me-
ses” la variable dependiente fue el tiempo a recai-
da. Se estimd la funcidon sobrevida con el método
de Kaplan-Meier, estratificando de acuerdo a las
variables demograficas y clinicas. Para comparar
las curvas de supervivencia entre los grupos de tra-
tamiento y control, se utiliz6 una prueba del loga-
ritmo de rangos (log rank test). Para el analisis
multivariado se usé un modelo de regresion de Cox.
En el modelo final se introdujo el término de in-
teraccion en la regresion, para evaluar la modifi-
cacion del efecto.

RESULTADOS

Ochenta y dos pacientes fueron diagnosticados
con SDRC y portadores de dolor mediado por el sis-
tema nervioso simpatico. De éstos, 41 pacientes
se asignaron de manera aleatoria al grupo de in-
tervencién y 41 al grupo control.

Tabla 1.

Caracterizacion de variables demograficas y
clinicas en condiciones basales. Ensayo clinico
controlado para determinar la eficacia analgé-

sica de los bloqueos de ganglio estrellado en

pacientes con sindrome doloroso regional
complejo y dolor mediado por el sistema nervio-
so simpatico. Cali, Colombia 2002-2004

Caracteristicas socio-demogréaficas y clinicas.
Las caracteristicas socio-demograficas y clinicas de
los pacientes durante la primera consulta, se ob-
servan en la tabla 1.

Eficacia, reduccion del riesgo y niumero necesa-
rio a tratar

A los dos meses de seguimiento, 23 pacientes
habian presentado recaida del cuadro clinico, 8
(20%) pertenecientes al grupo de intervenciony 15
(37%) al grupo control (figura 1). Aplicando las fér-
mulas anteriores se encontré una eficacia del 46%
en el grupo de intervencidon y un NNT de 6, lo que
significa que por cada seis pacientes con SDRC y
DMS, se evita la recaida en uno de ellos cuando
ademas del tratamiento farmacolégico y la fisiote-
rapia, son sometidos a una serie de bloqueos del
ganglio estrellado.

Factores asociados a recaida en un periodo de dos
meses

La figura 2 muestra diferentes graficas del esti-
mador de Kaplan-Meier. La magnitud del decreci-
miento de la supervivencia en los primeros 15 dias
es mas acentuada en los pacientes del grupo con-
trol; en el mes siguiente, la caida en la supervi-
vencia continda pero es mas lenta, manteniéndo-
se constante en el grupo de intervencién.

Los pacientes del grupo control tuvieron de ma-
nera significativa 2.7 (IC95% 1.1-6.7) veces el riesgo
de aparicion del dolor, en comparacion con el grupo
intervenido, que fue tratado con el bloqueo del gan-
glio estrellado, siendo esta diferencia estadistica-
mente significativa. Aunque la bisqueda de indem-

Intervencion Control
100 0

—_—————]

Caracteristicas demogréficas y clinicas. Int((ra]r\;e?l:i)én g]o:tﬁl)
Edad (afios) x 44.1 46.1
Muijeres (%) 63.4 53.7
Fumadores (%) 195 20
Empleado (%) 56.1 56.1
SDRC tipo| (%) 75.6 70.7
Reclama Indemnizacion (%) 14.6 244
Evolucion (dias) x 253.7 2134
Latencia (dias) x 36.9 47
Miembro superior derecho 68.3 46.3
Miembro dominante 68.3 56.1
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Figura 1. Tiempo de recaida en pacientes con sindrome
doloroso regional complejo y dolor mediado por el simpatico,
tratados con bloqueos del ganglio estrellado, segun grupos
de tratamiento.
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Tabla 2
Factores prondsticos en pacientes con sindro-
me doloroso regional complejo y dolor mediado
por el simpatico, que fueron tratados con blo-
queo del ganglio estrellado.

. Modelo de riesgos proporcionales
Variable PR, 1.C. 95%
P: 0.09 (crudo). _ Grupo de tratamiento
PR: 2.7 1C95%: 1.1-6.7 (gjustado) Intervencion 1*
Control 272 1.09-6.78
Tipo de SDRC
SDRCtipo | 1
0.00 ; 2 A 0 A ‘ 8 SDRC tipo Il 0.78 0.3-20
Tiempo de evolucién (dias) Consumo de tabaco
No 1
S 0.31 0.07-1.37

0.75

0.50-

0.25

Probabilidad de permanecer sin dolor

0.00 T T T

40 80
Tiempo de evolucién (dias)

fiposdrc = Tipo | ————- tiposdre = Tipo Il

Figura 2. Probabilidad acumulada de permanecer libre de
dolor en pacientes con sindrome doloroso regional complejo
y dolor mediado por el simpatico, tratado con bloqueos del
ganglio estrellado. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier,
segln grupos de tratamiento (significativo), tipo de SDRC y
consumo (no significativo).

nizacion, vinculacion laboral y la evolucion mayor
a 6 meses tuvieron mayor riesgo de fracaso tera-
péutico, estas diferencias no fueron significativas
(Tabla 2).

DISCUSION

Se hizo un estudio para evaluar la eficacia tera-
péutica de los BGE sobre el dolor mediado por el sis-
tema nervioso simpatico, en pacientes que pade-
cen sindrome doloroso regional complejo del miem-
bro superior y se encontré que una mayor propor-
cion de pacientes se mantienen libres de dolor en
un periodo de 2 meses de seguimiento, cuando ade-
mas del tratamiento farmacolégico y de fisioterapia,
son sometidos a una serie de bloqueos del ganglio
estrellado.

*  Peligro relativo ajustado por las variables incluidas en
el modelo.

*  Categoria de referencia.

Es importante resaltar que en este estudio, los
pacientes aleatorizados padecian dolor mediado por
el sistema nervioso simpéatico, es decir, que en-
contraron alivio del dolor después del primer blo-
qgueo diagnostico, por lo que se empled un analisis
de sobreviva, para analizar en cada grupo el tiempo
que los pacientes permanecian libres de dolor y los
factores asociados a la recaida, en los casos en que
ésta se presento.

A pesar de que en los ultimos afios han apareci-
do algunas publicaciones en la literatura mundial
que ponen en duda la eficacia de los BGE, en nin-
guno de estos estudios se hizo una diferenciacién
inicial entre DMS vy el dolor que involucra otros
mecanismos fisiopatolégicos?, realizandose anali-
sis periddicos durante el seguimiento a pacientes
con diagndstico clinico de SDRC, que padecian di-
ferentes tipos de dolor.

Las caracteristicas demogréaficas de nuestros pa-
cientes tienen muchas similitudes con las reporta-
das en otros estudios de la literatura mundial; por
ejemplo, la edad promedio de nuestros pacientes fue
de 45.9 (minimal8, méaxima 83), similar a la repor-
tada por Allen en un estudio realizado en Seattle’

En nuestros resultados se encontré que el 19.8
% de los pacientes habian entablado demandas le-
gales por su enfermedad, mientras que Allen en-
contré el mismo fendmeno en el 17% y Ochoa en
el 18%(53).

Diferencias importantes a las de la literatura
mundial se observan en otras variables como el
género, tiempo de evolucién, causa desencade-
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nante y lado afectado, en tanto que nuestros ha-
llazgos reportan una relacion mujer a hombre de
3:2; Veldman reporta 3:1° y Schwartzman 4.5:1%".
El descenso en esta relacion se puede explicar al
considerar que en nuestro estudio el 71.4% de los
casos son secundarios a trauma accidental o vio-
lento y que en nuestra sociedad son los hombres
los mas expuestos a este tipo de evento, mientras
que otros articulos reportan como causa desencade-
nante los accidentes laborales en un 56-64%" 3.
En nuestro reporte, los procedimientos quirdrgicos
fueron responsables del 18% de los episodios, lige-
ramente inferior a otros informes (24%).
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