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El uso de la epidurolisis en el
abordaje del sindrome de fraca-
so quirurgico lumbar posterior a
una cirugia de columna vertebral
no muestra evidencia sélida ni en
términos de seguridad, ni de efica-
ciani de efectividad ni de eficien-
cia, segun una revision de estudios
realizada por investigadores espa-
floles, que se publica en American
Academy of Pain Medicine.

Esta técnica minimamente inva-
siva se aplica en la sanidad espa-
fola, tanto publica como priva-
da, y estd disefiada para sindrome
de fracaso quirurgico debido a fi-
brosis quirurgica, puesto que se
considera que reintervenir al pa-
ciente agrava la irritaciéon de la
raiz nerviosa y empeora el dolor
ciatico y en la zona lumbar, ade-
mas de la limitacién funcional.

La revision sistematica ha sido
realizada por investigadores, me-
todologos y clinicos de la Funda-
cién Canaria de Investigacion Sa-
nitaria (Funcanis); la Red de Inves-
tigacion en Servicios de Salud en
Enfermedades Croénicas (Re-
dissec), el Centro de investigacio-
nes Biomédicas de Canarias (Cibi-
can); la Red Espafiola de Investi-
gadores en Dolencias de la Espal-
da (Reide), y la Unidad de Espalda
Kovacs del Hospital Universitario
HLA-Moncloa, y ha contado con la
colaboracion de la Agencia de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias
del Instituto de Salud Carlos ITI; el
Servicio de Evaluacion del Servi-
cio Canario de la Salud, y el Depar-
tamento de Psicologia Clinica, Psi-
cobiologia y metodologia de la
Universidad de La Laguna, en Te-
nerife.

“El objetivo del estudio fue de-
terminar el fundamento cienti-
fico sobre la eficacia frente a pla-
cebo, la efectividad frente a otros
tratamientos, la eficiencia y la se-
guridad. Para ello se realizé la
busqueda exhaustiva sin limita-
cion por fecha de publicacién o
idioma de todos los estudios pu-
blicados en el mundo que pudie-
ran aportar datos sobre estos tér-
minos”, ha explicado a DM Fran-
cisco Kovacs, director de Reide y
codirector del estudio.

REVISION SISTEMATICA

De esta forma se obtuvieron 513
referencias, de las que se obtuvie-
ron diez estudios relevantes: tres
de ellos se referian a dos traba-
jos clinicos y los otros siete eran
estudios observacionales. El equi-
po evaliio el rigor metodoldgico de
los trabajos en funcion de estan-
dares aceptados internacional-
mente. Se realizaron dos revisio-
nes sistematicas, una sobre la se-
guridad y otra sobre la eficacia,
efectividad y eficiencia, siguiendo
las recomendaciones de la decla-
racién Prisma, y su protocolo se
registro6 en la base de datos Pros-
pero.

“Observamos que ningun estu-
dio se habia hecho para evaluarla
eficacia, la eficiencia o la coste-
efectividad del procedimiento.

La epidurolisis, sin
resultados en fracaso
quirargico lumbar

Una evaluacion sistematica de la literatura cientifica no haya prueba
del beneficio de la epidurdlisis en el abordaje de fibrosis posquirlrgica

Soélo habia investigaciones de efec-
tividad en comparacion a las infil-
traciones epidurales y de seguri-
dad”.En esta linea, Kovacs ha afia-
dido que hasta ahora las infiltra-
ciones no han demostrado efica-
cia.Ademas, ambos ensayos clini-
cos eran de bajo rigor
metodolégico y mostraban contra-
dicciones. “Los resultados proce-
dentes de los ensayos clinicos,
aunque sefialan que los pacien-
tes sometidos a epiduroélisis evo-
lucionaron mejor, no son fiables.
Tampoco lo son los estudios ob-
servacionales, por ser cohortes pe-
queiias y mal descritas. Solo uno
de los estudios tenia 60 pacien-
tes y no se contabilizaron las coin-
tervenciones”.

Los investigadores contactaron
con seis autores para reclamar da-
tos que ayudaran a clarificar las
conclusiones y solo un autor de un
estudio observacional aporté la
informacién requerida.

Con respecto a la seguridad, se
evaluaron los dos ensayos clinicos
v los siete estudios observacio-
nales, aunque no describen los
meétodos utilizados para recoger
los efectos secundarios. “La du-
racion del seguimiento durante
el cual se recogieron los datos

FRANCISCO KOVACS

Los criterios de
capacitacion de
profesionales son mas
importantes en terapias
no farmacologicas que en
un farmaco”

también es variable; de hecho,uno
de los estudios solo recogi6 los
efectos secundarios que aparecie-
ron durante el procedimiento o en
la sala de recuperacién”.

Larevision ha detectado la apa-
ricién de efectos secundarios po-
tencialmente graves, como hemo-
rragias, infecciones, empeora-
miento del dolor ciatico, apnea y
déficits neurolégicos. No obstan-
te, se desconoce la frecuencia de
los sintomas, puesto que ni estos
ni la aparicién de otras compli-
caciones fueron recogidos en los
trabajos ni se describe como se re-
copilaron.

Kovacs ha afadido que de los
articulos analizados sélo cuatro
sefialan que no habia conflicto
de interés, pese a que el princi-
pal autor de la mayoria de los es-
tudios es el promotor comercial de
la técnica y el director de una re-
vista médica en la que se publi-
caron muchos de los trabajos.

SIN PRUEBAS
Las conclusiones muestran que no
hay evidencia sélida de que la epi-
durdlisis tenga mas efecto que el
placebo o que no hacer nada en
el abordaje del sindrome de fraca-
so quirurgico lumbar, ni de que

sus resultados justifiquen el cos-
te del procedimiento. “Tampoco
hay pruebas de que sea mejor que
las infiltraciones epidurales, ya
que los estudios de comparacion
no tienen conclusiones fiables. Por
otra parte, como este procedi-
miento se ha generalizado en la
sanidad publica y privada sin nin-
gun tipo de control, no sabemos
cuantos pacientes han sido ex-
puestos a él ni cuantos recursos
publicos o privados se han desti-
nado a costearlo ni en cuantos ha
sido eficaz o no, o en cuantos ha
generado efectos secundarios”, ha
puntualizado Kovacs.

MAS EVALUACION
Noé Brito Garcia, de Funcanis, y
primer autor del estudio, ha afia-
dido que las conclusiones de la in-
vestigacion “han demostrado la
escasez de evidencias sélidas: s6lo
existen unos pocos estudios que,
si bien muestran resultados po-
sitivos, adolecen de un alto ries-
go de que sus resultados estén
sesgados. Por eso es necesario rea-
lizar mas investigacion”.

Asimismo, aunque la epiduréli-
sis se ha diseflado especificamen-
te para sindrome de fracaso qui-
rargico debido a fibrosis quirur-
gica, Kovacs advierte de que lama-
yor parte de la literatura dispo-
nible se ha realizado en pacien-
tes con fracaso quirurgico sin
comprobar si la causa de éste se
debia a fibrosis quirargica.

El fundamento tedrico y biold-
gico del procedimiento es plausi-
ble y podria ser una opcion para
pacientes que carecen de un trata-
miento satisfactorio. Por ello, los
investigadores recomiendan que
antes de continuar realizando la
practica se evalue su eficacia, su
eficiencia, su efectividad y su se-
guridad de forma rigurosa.

De esta forma, si los resultados
de la investigacién son positivos,
desde el estudio se recomienda
implantar en la practica clinica
el procedimiento de manera racio-
nal y controlada, registrando los
pacientes a los que se somete a
la técnica. Kovacs ha afiadido que
es necesario evaluar las terapias
no farmacolégicas con los mismos
estandares de rigor con que se
analizan las terapias farmaco-
légicas, ademas de definir los cri-
terios de capacitacion de los pro-
fesionales que realicen el procedi-
miento y las indicaciones de la téc-
nica.

Asimismo, no hay datos sobre el
numero de pacientes que sufren
sindrome de fracaso quirurgico,
“aunque lo que si se conoce es que
cuanto mas agresiva es una in-
tervencion y mas sangrado produ-
ce, mayor es el riesgo de que se ori-
gine el fracaso quirirgico y menor
en operaciones microquirurgicas”.
Otro factor que influye es la pre-
disposicién individual a una ma-
yor o menor cicatrizacién. “Por lo
que habria que recomendar inter-
venir inicamente en los casos en
los que hay indicacién y hacer la
operacion lo menos agresiva posi-
ble para reducir el riesgo”.
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