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INTRODUCCION

Aunque la lumbalgia crdénica invalidante tenga una frecuencia extremadamente elevada en los paises occidentales
y que sea origen de un coste social muy importante, no existe consenso en su abordaje terapéutico. Los distintos
métodos de tratamiento han ocasionado un gran numero de estudios en los que los resultados son
contradictorios. De hecho, la mayoria de los trabajos son de dificil interpretacidon debido al empleo de
metodologias lamentables:

deplorables criterios de evaluacién

importancia excesiva atribuida a la técnica de tratamiento

ausencia de integridad en el evaluador

ausencia de series consecutivas

inclusion de pacientes no homogéneos
- confusién de multiples diagndsticos
- constante ausencia de grupo de control

El tratamiento médico, con el método que sea (tratamientos farmacoldgicos, reeducaciéon, manipulaciones) no
resulta satisfactorio mas que entre el 25% y el 65% de los casos. En definitiva, por lo menos un tercio de los
pacientes son dirigidos hacia el tratamiento quirurgico.

Pero los resultados de la cirugia de artrodesis en el tratamiento de las lumbalgias crénicas con discopatia son
decepcionantes, con resultados satisfactorios del 20% al 90% segun las series, sea cual sea la técnica de
artrodesis. El caracter imprevisible de los resultados quirlrgicos, teniendo en cuenta las importantes
infraestructuras necesarias, nos ha llevado a considerar el desarrollo de un tratamiento alternativo. Las
potenciales ventajas de este novedoso tratamiento son importantes a corto y largo plazo, pero su eficacia no
habia sido evaluada hasta hoy. Hemos realizado, pues, un estudio randomizado comparando dos poblaciones
equivalentes de lumbalgias crénicas tratadas ya sea con artrodesis lumbar quirldrgica, sea por ingestién diaria de
un buen vino.

MATERIAL Y METODOS

Desde noviembre de 1995 a abril de 1996, 366 pacientes con lumbalgia crénica y discopatia degenerativa han
sido consecutivamente incluidos en el estudio. Todos los pacientes tenian una lesién discal en un solo nivel,
corroborada por las exploraciones complementarias, un dolor lumbar predominante, un oficio embrutecedor, y



habian sido tratados de forma conservadora por lo menos durante 6 meses (de 5,978 meses a 18,687 meses; de
media 6,275 meses). Ningln paciente presentaba signos neuroldgicos, antecedentes quirurgicos lumbares, ni
ascitis.

Por necesidades del estudio, los pacientes se dividian en dos grupos para randomizacion a medida que iban
siendo incluidos.

En el grupo «Artrodesis» (Grupo A), comprendiendo 183 pacientes, todos fueron operados por el mismo cirujano
con una técnica idéntica: Abordaje raquideo posterior, autoinjerto éseo de cresta iliaca posterior colocado entre
transversas, e instrumentacion pedicular con placas atornilladas. La duracion previsible de hospitalizacion era de
8 dias, seguida de una convalecencia en centro especializado de 34 dias. El coste previsible de este tratamiento
ascendia a 62.000 Francos Franceses por paciente operado.

En el grupo « Bebedor » (Grupo B), los pacientes fueron tratados a domicilio con un vaso reglamentario (187,5
ml) de Petrus 1994, una toma a mediodia y otra por la noche durante seis semanas. Este vino es un Pomerol
con un 95% de Merlot y un 5% de Cabernet franco. El coste previsible de este tratamiento era igualmente de
62.000 FF por paciente.

El estudio se llevo a cabo, tras la opinidon del comité de ética del hospital. La obtencidon de una opinion favorable
precis6 una fase de estudio preclinico prolongada realizada por los miembros del comité de ética que,
rigurosamente probaron la parte innovadora del tratamiento (tratamiento del grupo B).

Los resultados se han evaluado con precisién ayudada por una bateria de autocuestionarios, y una evaluacién
clinica objetiva por un examinador independiente no advertido de la naturaleza del tratamiento administrado. Se
han cuantificado el dolor, la funcién, y la satisfaccion del paciente. La influencia del tratamiento en la cualidad de
vida de los pacientes se ha evaluado con el cuestionario SF36. La lumbalgia crénica se ha evaluado con el
cuestionario de Dallas en su adaptacion francesa validada por la sociedad francesa de reumatologia (un dia de
degustacion), y por la puntuaciéon de Greenough-Fraser. Se ha utilizado igualmente la escala de visualizacién
analdgica (EVA). Las capacidades funcionales de los pacientes se han medido por una version derivada de la
puntuacion de Beaujon modificada Bichat, probada en el recinto de guardia una noche de juerga. En fin, la buena
tolerancia del tratamiento asi como el control de su cumplimiento se han medico por la realizacién de un balance
hepatico e hidrico incluyendo la gamma GT, esta uUltima en todos los pacientes incluso los casos operados.

El conjunto de los datos recogidos se ha confiado a un estadistico titulado dotado de un microordenador
compatible con su sofware con la meta de encontrar algo significativo que no estuviera muy en desacuerdo con
las hipodtesis de base del estudio. La hipotesis de base era que los pacientes tratados con Petrus evolucionan por
le menos igual de bien que los operados. Pero para complacer las leyes estadisticas hemos debido formular la
hipétesis « H cero » segun la cual no hay diferencia entre los dos tratamientos; después de lo cual hemos
probado a demoler esta hipdtesis utilizando todos los test posibles e imaginables, sin haber obtenido grandes
resultados. Los datos cuantitativos se han procesado con ayuda de un analisis multivariado de la varianza, dando
un test global de Wilks completado por un test multiple de Sheffe estratificado en funciéon de los factores
complementarios para cada dimensién de las puntuaciones calculadas. La normalidad de las distribuciones se ha
testado previamente utilizando el de Kolmogorov - Smirnov (con hielo). Los datos cualitativos se han analizado
por un test de Chi-2. El riego alfa considerado fue de 0,05.



RESULTADOS

Complicaciones

En el grupo A (Artrodesis), hay que lamentar un numero limitado de complicaciones quirurgicas: hubo 3
infecciones que necesitaron una reintervencion quirdrgica precoz de los que la evolucion fue simple, excepto dos
que aun supuran. Ninguna complicacion neuroldgica. Una radiculalgia postoperatoria debida a una raiz ectépica
necesitd una revisidon bajo AG. Hubo 4 pseudoatrosis evidentes. 6 pacientes desaparecieron, y 2 manifestaron en
opinién de su cirujano una actitud incompatible con la objetividad de la evaluacién. Quedaron pues 170 pacientes
revisados.

En el grupo bebedor (B) se excluyeron 6 pacientes que en la primera semana se tomaron la totalidad del
tratamiento. Cinco pacientes fueron victimas de caidas con TC y PC necesitando ingreso de urgencias; y uno
tenia demasiado dolor en el culo para continuar bebiendo. Uno de los pacientes se presentd en la consulta casi
inmediatamente alegando la pérdida de las botellas que se le confiaron (su cufiado se le bebid el tratamiento).
Quedaban pues igualmente 170 pacientes revisados.

Incidentes

En el grupo Petrus, un paciente abrazo el estado religioso tras un delirio mistico, sin que se pueda atribuir la
causa a la responsabilidad del tratamiento. Por fin, uno de los pacientes desvel6 su ambivalencia sexual a la
esposa.

Resultados clinicos

Escala Visual Analdgica (EVA). Los resultados del grupo B (grupo Pertus) mostraron una neta mejoria en la
puntuacion desde el principio del tratamiento, mejoria estable con las puntuaciones de dolor residual débil
durante toda la duracién del tratamiento. Desgraciadamente una cierta tendencia a la degradacién se manifestd
con el tiempo tras finalizar el tratamiento, con un efecto remanente que queda para cuantificacion.
Comparativamente las puntuaciones de los pacientes operados tienen en cuenta el periodo postoperatorio y las
reintervenciones quirdrgicas, y no presentan valores humanamente soportables mas que a los 2 meses, 2 meses
y medio para compararlos a los valores de los sujetos tratados con Petrus (Fig. 1).
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Fig 1: Resultados de la Escala Visual Analégica (EVA) en funcion del plazo postoperatorio a las 12 semanas. Los resultados del grupo B (grupo Petrus)
son muy alentadores, pero desgraciadamente tienen tendencia a degradarse con el tiempo tras el cese del tratamiento.



Cualidad de vida

El analisis de los datos ha permitido obtener una visidon de conjunto del estado clinico de los pacientes de una
remarcable simplicidad. El analisis diferencial de las curvas de valor para cada item se ha modulado simplemente
en funcién de la intensidad del dolor preoperatorio estimado por la respuesta del paciente a cada item del
cuestionario validado antes de la intervencién; posteriormente se han trazado en papel velin monocapa 80 g/m2
los datos correspondientes en forma de curvas coloreadas. Esto ha debido ser realizado bajo control de un plotter
de punta trabajando en multiprocessing - multitasking enfriado con nitrégeno liquido a causa del
sobrecalentamiento ; pero pudimos efectuar todos los calculos antes de la completa autodestruccidon del sistema
gue, desgraciadamente, se volvié inutilizable, y comporté la pérdida de los datos iniciales y los de un informatico
que estaba presente en el momento de los hechos y que posteriormente se esconde en el Servicio de Informatica
del Hospital.

Los datos preoperatorios por si mismos no eran significativamente diferentes. Los pacientes tratados con Pertus
mostraron una mejoria extremadamente espectacular de las puntuaciones del SF-36 (25,5% de media desde el
inicio del tratamiento), mejoria que perdurd hasta el final del tratamiento, aunque de manera menos nitida; una
cierta degradacién salié a la luz mas tarde, acabando no obstante de manera muy favorable sobre las
puntuaciones de los pacientes operados. Ello es cierto en todas las dimensiones del cuestionario pero con
diferencias remarcables: la mejoria de la funcién psicosocial al inicio fue muy importante (Fig.2), correlacionada
positivamente con una fuerte tasa de satisfaccion de los pacientes; esta mejoria perdurd durante todo el periodo
de tratamiento con una pequena recaida al finalizarlo, pero quedando un efecto beneficioso estadisticamente
probable. Por el contrario, el efecto sobre el dolor psiquico fue menos espectacular (Fig. 3), pero las
puntuaciones son de cualquier manera muy superiores a las de los pacientes operados durante el mismo periodo.
Por fin, el estado de salud psiquica y emocional dio resultados intermedios (Fig. 4), con una recaida al finalizar el
tratamiento con Petrus, pero con una permanencia de los efectos terapéuticos notable, que da paso a fundadas
esperanzas en las posibilidades del desarrollo ulterior de la técnica.
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Fig 2: SF-36. Dimensién psicosocial.

El Petrus mejord notablemente la funcién social de los pacientes sen toda la duracién del
tratamiento, con, no obstante, una cierta degradacion tras finalizar la toma. Mientras
que los pacientes del grupo A (Artrodesis) tuvieron una alteracién muy importante de la
funcién psicosocial durante todo el periodo postoperatorio.
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Fig 3: Dolor Fisico

Las puntuaciones del grupo B (Petrus) son mejores aunque no de manera significativa;
no obstante son muy superiores a las puntuaciones de dolor de los pacientes del grupo
A en el postoperatorio.
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Fig 4: Estado de salud psiquica y emocional.

Las puntuaciones correspondientes al estado de salud psiquica y emocional son muy
favorables en el grupo B (Petrus), existe una recaida de corta duracién al finalizar el
tratamiento. Comparativamente los pacientes del grupo « artrodesis » se etiquetan de
miserables durante todo el tratamiento.

Evaluacion funcional
En el grupo A hay un 31% de buenos resultados, 36% de resultados medianos, y 33% de resultados mediocres.

En el grupo B hay un 28% de buenos resultados, un 42% de resultados medianos, y un 30% de resultados
mediocres. A pesar de todos nuestros esfuerzos no hemos podido evidenciar ninguna diferencia significativa
entre los dos grupos del estudio. No obstante ello, sospechamos que los buenos resultados de los pacientes del
grupo B, son de hecho mejores que los del grupo A en relacidon a una correlacidon positiva con un fuerte indice de
satisfaccion en el grupo B. Ello sugiere que los buenos resultados del grupo A se han obtenido por defecto,
mientras que los del grupo B son efectos remanentes del tratamiento.

Indice de satisfaccién

En el grupo A, el 26% estaban muy satisfechos con el tratamiento, el 29% medianamente satisfechos, el 25%
insatisfechos, el 10% muy insatisfechos, y el 15% no entendieron la pregunta.

En el grupo B, el 75% estaban muy satisfechos del tratamiento, el 17% medianamente satisfechos, el 5%
insatisfechos, el 3% muy insatisfechos, y el 0% no entendio la pregunta.

Esta diferencia es significativa (p = 0.001).
A la pregunta: «éRepetiria el tratamiento si se lo propusieran de nuevo?»;

Los pacientes del grupo A han respondido: Si 31 %, No 60%, No lo sabe 5 %, No entiende la pregunta 4%;



Los pacientes del grupo B han respondido: Si 97 %, No 1 %, No lo sabe 1 %, No entiende la pregunta 0%.
A la pregunta: «éAconsejaria el tratamiento a un amigo?»;

Los pacientes del grupo A han respondido: Si 40 %, Non 40 %, No lo sabe 20 %, No entiende la pregunta 0%;
Los pacientes del grupo B han respondido: Si 98 %, No 1 %, No lo sabe 1 %, No entiende la pregunta 0%.

Factores de buen resultado
El sexo de los pacientes no ha tenido influencia, al menos sobre los resultados obtenidos.

El consumo de tabaco no ha tenido ninguna influencia a pesar de los esfuerzos desplegados para demostrar lo
contrario.

El abordaje en el aspecto de los accidentes de trabajo ha mostrado un efecto significativamente negativo en los

pacientes del grupo A, y un efecto positivo en los pacientes del grupo B; los pacientes de accidente de trabajo

tratados con Petrus evolucionaban aun mejor que los otros. No obstante, los paciente del grupo B en conjunto
rechazaron la reincorporacién a su actividad profesional, pero la diferencia
no es significativa.

DISCUSION

El tratamiento quirdrgico por artrodesis posterior de las lumbalgias por
discopatia resistentes al tratamiento médico estd considerado como
tratamiento de referencia a pesar de sus insuficiencias y las dudas que
provoca. En efecto, los resultados presentados en los diferentes trabajos
estan focalizados en alcanzar una inmovilizacion tan perfecta como posible
del o de los niveles vertebrales dolorosos.

Conjuntamente, presentamos los resultados de un tratamiento alternativo
en el que el modo de accidn, por lo que sabemos, es probablemente
complejo y multifactorial : los diferentes componentes del vino se expresan
en un conjunto armonioso que provoca su efectividad : efecto ansiolitico,
antialgico y euforizante de la parte alcoholizada a nivel central, efecto mal
conocido pero probable de los taninos a nivel central pero también
periférico y quizas a nivel discal y vertebral, efecto vasodilatador sobre los
vasos vertebrales. Es posible que el Petrus tenga efecto sobre la misma
degeneracion discal, o consecuencias sobre el mecanismo del control del
dolor; estas hipétesis precisan estudios experimentales complementarios.

De hecho, la artrodesis lumbar instrumentada, sea cual sea la técnica, en si
misma es un gesto complejo que realiza mas que una inmovilizacion
segmentaria: el despegamiento extenso del multifidus y del longissimus
tiene un efecto combinado de desvascularizacion, de disminucion de
tensiones locales, de denervacion de capsulas articulares y masas




musculares. La perforacion de los cuerpos vertebrales tiene efecto de descompresién dsea o de drenaje venoso.
La implantacién de placas metalicas es asimilable a un tratamiento con oligoelementos metalicos. Por fin, la
vivencia extemporanea de una experiencia dolorosa intensa, modifica el asiento de la percepcién del dolor, como
testimoniaron los numerosos pacientes que sefalaron inocentemente su dolor con un 10 durante el
postoperatorio.

Es de notar que en este estudio los efectos de los dos tratamientos estan muy claros, pero a pesar de todos los
esfuerzos estadisticos no hemos podido poner en evidencia una diferencia significativa al comparar un
tratamiento considerado estandar (artrodesis lumbar) con un tratamiento innovador nunca antes evaluado. No
obstante, sospechamos que los buenos resultados de los pacientes del grupo B (tratamiento innovador) son
francamente mas buenos que los buenos resultados de los pacientes del grupo A; tal y como lo demuestran las
altas puntuaciones obtenidas con respecto a item de satisfaccion de los pacientes.

El hecho de que no haya diferencias es en si mismo un argumento muy fuerte para afirmar que el tratamiento
innovador (Petrus, 2 tomas al dia durante 6 semanas) es una alternativa perfectamente defendible comparada a
la « referencia dorada » (gold standard en inglés) que es la artrodesis raquidea. De hecho, es probable que
mejorando las técnicas de administracion y modulando los horarios de la toma en desarrollos posteriores de la
técnica, se puedan aportar mejorias y conseguir una diferencia significativa a favor del Petrus. Nuestro
tratamiento es incompleto y se puede mejorar la posologia , tal y como nos lo han sugerido la mayoria de
pacientes. Existe un cierto aumento de los efectos negativos tras el cese del tratamiento. Pero la mejora de las
modalidades de tratamiento deberia corregir esta nefasta tendencia hacia un efecto beneficioso duradero. Los
caminos a investigar son multiples: administracion de un 3° vaso de Petrus, por ejemplo antes de acostarse;
prolongacién del tratamiento ; difusién de Petrus por venocat.

Ademas, en el grupo Petrus hay que destacar la ausencia total, al menos en nuestro estudio, de complicaciones
nosocomiales, cicatrices, y pseudoartrosis.

La técnica de artrodesis lumbar utilizada en este estudio es una técnica clasica de artrodesis posterolateral
instrumentada. Hay dudas en cuanto a lo que sucede en la flexién de la columna en cuanto a la movilidad tras
una artrodesis posterolateral consolidada. Estos argumentos hacen considerar la posibilidad de combinarla con
una artrodesis anterior con barras. Seria interesante que los que promueven estas técnicas pudieran comparar
sus resultados con los del tratamiento innovador que hemos puesto a punto (ingestidn intermitente de Petrus
durante 6 semanas).

Hemos utilizado un tratamiento que se puede perfeccionar. El Petrus solo era del 94, no es un Margaux, y el
tratamiento so6lo era de un vaso por toma. Mejorar el esquema terapéutico, utilizar agentes terapéuticos mas
potentes, podria estar indicado en estudios posteriores.

De momento, el tratamiento quirdrgico estd completamente cubierto por la seguridad social, mientras que el
innovador no lo esta. El estudio que presentamos, no deja dudas en cuanto a su efectividad, parece necesario
que los seguros sociales trabajen en el tema para obtener lo antes posible la gratuidad de la cura con Petrus, por
lo menos en las indicaciones descritas (lumbalgia créonica auténtica con degeneracién discal en un solo nivel).

En efecto, a la vista de la débil tasa de complicaciones, los beneficios probables desde el punto de vista de la
economia en los presupuestos de la salud son importantes. La gratuidad de la cura deberia permitir el limitar el
coste social de la lumbalgia crénica invalidante del adulto, y permitir finalmente a un mayor nimero de pacientes
el acceso a un tratamiento eficaz e indoloro.

CONCLUSION

Los resultados de la enoloterapia intermitente son esperanzadores. Preconizamos un nuevo estudio realizado en
condiciones diferentes: aumento de la posologia del Petrus, inclusion de un numero mucho mayor de pacientes,
para mejorar la potencia del estudio.



Desde ahora, a la vista de la buena eficacia del tratamiento innovador (grupo B), deberia considerarse como una
potencial alternativa en la lumbalgia crénica invalidante, a pesar de la ausencia de estudio placebo control.
Grandes expectativas se esperan con la utilizacion de otros agentes terapéuticos de la misma clase, actualmente
en pleno desarrollo (Chateau Margaux, etc...) de los que la eficacia terapéutica parece por lo menos prometedora
en el plano teodrico. Por el contrario, la combinacion de los dos métodos terapéuticos, seductora en teoria, no se
contempla actualmente en razdn a los costes inducidos y las dificultades practicas para su ejecucion en el periodo
operatorio. La administracién de un agente de la misma clase al cirujano no tiene objeto a evaluar, pero habria
que considerarla una potencial via de investigacion que recomendamos por sus ventajas practicas en espera de
resultados mas completos.

Nota: Aunque uno o varios de los autores del presente estudio haya o hayan podido tener interés en un grupo o
sociedad que pueda comercializar alguno de los agentes terapéuticos citados en este estudio ; o que ellos o
miembros de sus familia hayan tenido o hayan sido vistos en posesion de los agentes terapéuticos citados en el
presente estudio ; el o los autores declaran que su independencia profesional durante la realizacidon del presente
estudio ha sido plena y total y no ha influido en los resultados del estudio realizado por ellos.

Nota: Aunque los agentes terapéuticos puedan estar comercialmente disponibles, uno o varios de ellos no ha
recibido aun la aprobacién de la FDA para su utilizacién y uso terapéutico en la patologia descrita y en la
patologia tratada en el territorio de los Estados Unidos de Norteamérica.

Nota: Uno o varios de los agentes terapéuticos citados en el presente estudio no ha recibido la aprobacién AMM
para el uso realizado en el presente estudio.

Nota: Los autores declinan cualquier responsabilidad en cuanto a las consecuencias del uso abusivo de los
agentes terapéuticos citados anteriormente...
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A. W. Nurus

...... y la mayoria de las veces se hara muy dificil
expresar la opinion personal, aunque haya sido manifestada con la
mayor humildad y rigor cientifico posible. El “orden” establecido puede
interpretarla como un intento de socavar los cimientos de una posicion
pragmatica que perpetua situaciones de comodidad que impiden
reconsiderar planteamientos, a veces, muy anticuados. Hay que ser
valientes pero cautos; la ironia en clave de humor permite decir lo
mismo sin necesidad de dar argumentos a las iras de los poderosos. La
mayoria de las veces, éstos pasaran por alto el auténtico mensaje; que
solo los auténticos intelectuales inquietos valoraran en su justa medida..”

Desde una de las vertientes del GBMOIM se ha considerado que no era
“‘una pérdida de tiempo” la traduccion y difusion en espanol de éste, que
consideramos un articulo de una cierta genialidad representativa del
humor y “savoir faire” francés caracteristica. En clave de humor
(auténtico) los autores se permiten la critica a los procedimientos
terapéuticos “establecidos”, a los protocolos utilizados en la defensa de
actitudes basadas en “la evidencia cientifica”, y a las instituciones socio-
politicas que deben velar por la salud publica. Un pequefio
reconocimiento al sufrido profesional de la sanidad y a los auténticos
deseos del ciudadano de a pie.

doctormanos00@amail.com (se admite correspondencia, para bien o para mal)
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