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1. Introduccion.

La intervencion neurorreflejoterapica es una tecnologia minimamente intervencionista

para el tratamiento de los sindromes mecanicos del raquis de caracter subagudo y
£~ 1-9

croénico.

Las pruebas cientificas sobre su eficacia, seguridad, efectividad y eficiencia han sido
evaluadas por varias agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias (AETS)
espanolas, en distintos momentos de su proceso de investigacion y desarrollo,'*'® asi
como por organismos cientificos internacionales, como la colaboracion Cochrane,*® y
guias de practica clinica basadas en la evidencia cientifica de ambito nacional e
internacional, y las revisiones sistematicas de la evidencia cientifica en las que se
basan.''® Todos esos andlisis han coincidido en senalar la validez de esas pruebas y
la calidad cientifica de los estudios de los que emanan.

Los primeros informes de las AETS (del Instituto de Salud Carlos Ill, de Cataluna y de
Galicia) senalaron la conveniencia de estudiar aspectos adicionales a su eficacia y
seguridad para valorar su implantacién en el Sistema Nacional de Salud (como su
efectividad, su coste/efectividad o su resultado en la practica clinica rutinaria), y esas
sugerencias se aplicaron, de manera que su proceso de desarrollo y evaluaciéon fue
cumpliendo los pasos marcados por esos informes.'%'2

Tras culminar el proceso de 1+D en 2002, ese conocimiento se transfiridé a la practica
clinica y la tecnologia se incorpord a la préactica clinica rutinaria de un Servicio de
Salud (en Baleares), mediante un pilotaje destinado a comprobar la viabilidad en ese
entorno de las condiciones de aplicacién en las que habia demostrado ser eficaz,
efectiva y eficiente, la funcionalidad de los mecanismos de vigilancia post-
implantacién disenados, y el grado de satisfaccion que generaba entre pacientes y
médicos.” Al ser positivos los resultados de ese pilotaje, desde 2004 es el Unico
tratamiento para los sindromes mecanicos del raquis aplicado en la practica clinica
rutinaria del Sistema Nacional de Salud que esta sometida a mecanismos de
vigilancia post-implantacion enfocados a optimizar su aplicacion clinica.”®

Entre 2002 y 2004, las sociedades cientificas representativas de especialidades
meédicas relevantes en el campo de la lumbalgia (atencidén primaria, rehabilitacién,
cirugia ortopédica, neurocirugia, salud publica y administracion sanitaria, etc.),
analizaron la evidencia cientifica disponible y recomendaron que su uso se implantara
en la practica clinica.?*?

En 2004, la Colaboracion Cochrane analizé la evidencia cientifica disponible sobre
intervencidén NRT, concluyendo que no habia obstaculos para la generalizaciéon de su
aplicacion en el Sistema Nacional de Salud en Espana —en las condiciones de
aplicacion en las que habia demostrado ser eficaz, segura, efectiva y eficiente-,
aunque resultaria conveniente evaluar su efecto sobre el grado de incapacidad en
otros paises, pues en esa variable podian influir aspectos psicosociales que podian
variar en distintos entornos culturales (ver Anexo 1).° Esa revision sistematica fue
actualizada en 2009 sin que se modificaran sus conclusiones.®
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A partir de ese momento, basandose en esa revision sistematica y en los buenos
resultados obtenidos en el Servicio de Salud de Baleares, en términos clinicos,
econdmicos, y de satisfaccién de pacientes y médicos,”? la intervencion NRT se fue
implantado progresivamente en los Servicios de Salud de otras Comunidades
Autébnomas.

Sin embargo en 2010, existiendo ya los informes previos y la revisién sistematica de la
Colaboracién Cochrane, las autoridades sanitarias gallegas pidieron un segundo
informe a su AETS. Ese informe, de muy baja calidad cientifica, afirmé basarse en la
revision sistematica Cochrane pero, aparentemente por interpretar erroneamente las
conclusiones de esa revision y la de otros articulos publicados en inglés, formuld una
recomendacion contradictoria con la de esa revision.®'® Las alegaciones oportunas
incorporaron la aclaracion del primer autor de la revisién Cochrane, que evidenciaba
el error de avalia-t (Ver Anexo 1).%’

Mientras tanto, y a la vista de que la intervencién NRT estaba obteniendo en el
Servicio de Salud del Principado de Asturias unos resultados positivos (en términos
clinicos, econdémicos y de satisfaccion), consistentes con los alcanzados en Baleares,
la Consejeria de Salud de Asturias propuso a la Comisiébn de Prestaciones la
incorporacion de la tecnologia a la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud,
con el fin de generalizar su aplicacion en el Sistema. Esa propuesta genero el rechazo
del representante de la Consejeria de Galicia y, curiosamente, se encarg6 a la propia
avalia-t un tercer informe sobre intervencién NRT, sin valorar el posible conflicto de
interés institucional que suponia que apenas unos meses antes la misma agencia ya
hubiera emitido uno de muy baja calidad cientifica y de conclusiones
demostradamente erréneas (ver Anexo 1).'%#

El tercer informe de avalia-t fue elaborado en 2011.® A diferencia del segundo
informe, este tercero contd con tres revisores externos, que fueron rehabilitadores
clinicos de prestigio, y cuya aportacion resulta obvia en la mejora del capitulo del
informe relativo a la lumbalgia en el tercer informe de avalia-t, que, a diferencia de lo
que ocurrié con el informe previo, estd fundamentada en la evidencia cientifica
actualizada, y no sélo en la transcripcién (sin citarlos) de textos disponibles libremente
en Internet.'>?’

La Asociacion Espanola de Médicos Neurorreflejoterapeutas (AEMEN) es la entidad
cientifica de caracter profesional reconocida por la Organizacion Médica Colegial -
Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos como representativa de los
facultativos especializados en la realizacion de intervenciones NRT. Al conocer que
avalia-t estaba elaborando un tercer informe sobre la tecnologia, y vista la baja
calidad de su informe previo, ofreci® a la Agencia su plena colaboracion vy,
especificamente, aportarle los datos que pudiera necesitar y fueran dificiles de
obtener de otras fuentes (como informacion sobre el numero de médicos acreditados,
los criterios de formacién y su fundamento, etc.) (ver Anexo 2).

Desgraciadamente, avalia-t jamas aprovechd ese ofrecimiento, al que ni siquiera
respondid, lo que ha llevado a que su tercer informe incluya un alto numero de datos
errdneos, interpretaciones equivocadas y asunciones carentes de fundamento.
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Asi, los capitulos relativos a intervencién NRT del tercer informe de avalia-t, repiten
varios de los errores en los que incurrié el segundo (y fueron senalados en su dia).?’
De hecho, tal y como recoge ese tercer informe, los rehabilitadores clinicos que
actuaron como revisores externos de ese tercer informe de avalia-t “no suscriben
necesariamente” sus “conclusiones y/o recomendaciones”, que son “responsabilidad
exclusiva de los autores”.

Este documento recoge las alegaciones de la AEMEN con relacién al tercer informe
de avalia-t sobre intervencion NRT.

2. Alegaciones al tercer informe de avalia-t sobre intervencion
neurorreflejoterapica (NRT).

Las alegaciones al tercer informe de avalia-t sobre intervencion NRT se estructuran
en:

2.1. Inconsistencias del informe, que invalidan sus recomendaciones.

2.2. Sesgo de informacion, al haber renunciado avalia-t voluntariamente a la
obtencidn y valoracién de datos necesarios para elaborar su informe.

2.3. Potenciales conflictos de interés no declarados por parte de avalia-t.
2.4. Principales errores cientifico-técnicos en el informe de avalia-t.

2.5. Inequidades.

2.1. Inconsistencias del informe, que invalidan sus recomendaciones.

El tercer informe de avalia-t sobre intervencion neurorreflejoterapica (NRT) presenta
inconsistencias graves, que invalidan sus conclusiones y recomendaciones:

e Objetivos y métodos, inconsistentes con sus conclusiones vy
recomendaciones.

e Recomendaciones contradictorias con sus resultados.

2.1.1. Objetivos y métodos inconsistentes con sus conclusiones y recomendaciones.

El objetivo declarado del tercer informe de avalia-t es “Evaluar la eficacia, efectividad
y seguridad de la neurorreflejoterapia en el tratamiento del dolor lumbar inespecifico
en adultos” (ver pagina 11 del informe).
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De acuerdo con ese objetivo, sus métodos excluyen todos los datos que no aportan
informacién referida estrictamente a la eficacia/efectividad y seguridad de la
tecnologia, aunque informen de aspectos esenciales para decidir con respecto a su
aplicacion generalizada en el Sistema Nacional de Salud (como su impacto
econoémico —coste, coste/efectividad, y coste/beneficio-, los resultados obtenidos en
distintos factores que permiten optimizar sus criterios de indicacién, o las
caracteristicas técnicas de su aplicacion) (ver paginas 27 y 73-75).

Sin embargo, las conclusiones del informe no son consistentes con su objetivo
declarado, sino que se basa justamente en aspectos que ha rechazado revisar por ser
ajenos a la eficacia/efectividad y seguridad de la tecnologia (ver paginas 11, 27 y 51-
56 del informe).

De hecho, al no formar parte de sus objetivos ningun aspecto adicional a la eficacia,
seguridad y efectividad del procedimiento:

e Ni los autores del informe fueron escogidos por su capacitacion para valorar
esos aspectos (lo que es evidente, por ejemplo, en su andlisis de los estudios
con diseno en racimos, 0 sobre coste/efectividad —ver alegaciones 2.4.1 a
2.4.8),

e Ni los métodos usados fueron disenados para recabar la informacion
disponible al respecto que, de hecho:

o No fue buscada (por ejemplo, los datos relativos al numero de
pacientes tratados, al de médicos acreditados, o a la consistencia de
los resultados obtenidos en distintos Servicios de Salud -ver
alegaciones 2.4.17, 2.4.22, 2.4.23 y 2.4.25-),

o No fue detectada (por ejemplo, la relativa a la evaluacion de la NRT
incluida en las revisiones sistematicas que fundamentan las Guias de
Practica Clinicas basadas en la evidencia cientifica en otros paises —ver
alegacién 2.4.26-),

o Fue descartada voluntariamente, al negarse los autores a recabar o
valorar los datos disponibles (por ejemplo, en lo relativo a la posible
variaciéon del efecto de la tecnologia en funcién de la cronicidad de los
pacientes, la necesidad de realizar mas estudios antes de generalizar
su uso a los Servicios de Salud en los que todavia no se aplica, o la
duracién del tratamiento —ver alegaciones 2.4.9. 2.4.19 y 2.4.29 de este
informe-).

Por eso, la valoracion que hace el tercer informe de avalia-t de los aspectos
adicionales a la eficacia/efectividad y seguridad de la intervencion NRT no se basa en
los datos objetivos que estan disponibles (que, de hecho, ha ignorado o excluido
voluntariamente), sino en asunciones erréneas, interpretaciones equivocadas o
deducciones subjetivas de los propios autores del informe. Eso lleva a que las
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recomendaciones del mismo se basen en asunciones que los hechos objetivos e
inopinables demuestran que son simplemente falsas.

Por ejemplo,

Asi:

21.2.

Resulta extemporaneo especular con respecto a si resulta viable aplicar la
intervencidn NRT en el Sistema Nacional de Salud en las condiciones de
aplicacion en las que recomiendan explicitamente su implantacion los
organismos internacionales competentes (ver Anexo 1),°¢ por haber sido
aquéllas en las que ha demostrado ser eficaz, segura, efectiva y eficiente,
cuando los datos disponibles demuestran que ya ha sido implantada con éxito
en esas condiciones en varios Servicios de Salud, y en todos ellos ha obtenido
resultados similares y satisfactorios (ver alegaciones 2.4.17 y 2.4.18).
Cuestionar la viabilidad de algo que ya ha demostrado ser factible y resultar
exitoso, no contribuye a la credibilidad del tercer informe de avalia-t.

Es enganoso aportar datos (estimados) sobre el coste que supondria
generalizar la implantacion de la intervencion NRT en el conjunto del Sistema
Nacional de Salud, ocultando los datos (reales) recogidos en los Servicios de
Salud en los que se esta aplicando esa tecnologia sobre ese coste y sobre el
ahorro (cuatro veces superior) que genera, que los autores del tercer informe
de avalia-t se negaron a buscar o analizar (ver alegacion 2.4.8).

Los objetivos y métodos del tercer informe de avalia-t estan mal planteados,
pues deberian haber incluido la valoraciéon de los aspectos adicionales a la
eficacia/efectividad y seguridad de la tecnologia, y se deberian haber usado
métodos que permitieran recoger y analizar sistematicamente la informacién
disponible al respecto.

Sus conclusiones son insustanciales, puesto que se basan en aspectos que no
emanan de los objetivos ni métodos planteados, ni se fundamentan en los
datos que estaban disponibles (y los autores del informe se negaron a buscar
0 incorporar), sino en asunciones erréneas o especulaciones sin fundamento
(Ver Anexo 2).

Recomendaciones contradictorias con sus resultados.

De manera consistente con lo que han concluido los andlisis detallados de
organismos cientificos internacionales de contrastada competencia, como la
Colaboracién Cochrane (ver Anexo 1),>° el tercer informe de avalia-t concluye que:

La intervencidon NRT es eficaz/efectiva y segura (ver paginas 49-51 y 59 del
informe),
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e Las pruebas cientificas que lo demuestran son de alta calidad metodolégica
(ver pagina 59 del informe), y

e El proceso de evaluacion seguido ha sido el apropiado (sucesivamente:
ensayos clinicos iniciales, ensayos clinicos aleatorizados y a doble ciego sobre
eficacia vs. placebo, ensayos clinicos sobre efectividad y coste/efectividad, y
estudios en practica clinica rutinaria) (ver pagina 37 del informe).

Sin embargo:

e Habiendo valorado positivamente la eficacia, seguridad y efectividad de la
tecnologia (ver pagina 59 del informe), y la trayectoria que ha seguido la
investigacion sobre esta tecnologia (ver segundo parrafo de su pagina 37),

e Recomienda en contra de su introduccion en el Sistema Nacional de Salud (ver
pagina 59 del informe), aunque si quisiera ser preciso deberia recomendar en
contra de la “generalizacion” de la tecnologia en el Sistema (puesto que ya
esta implantada en la préactica clinica rutinaria de varios Servicios de Salud -
ver alegaciones 2.4.17 y 2.4.18-).

Para intentar disculpar esta segunda inconsistencia el informe recurre a la primera, al
intentar justificarla basandose en aspectos que no se hallan entre sus objetivos, y que
sus métodos le han impedido valorar con rigor. Asi, recurre a asunciones (voluntaria o
involuntariamente) erréneas sobre los aspectos cuyos datos se ha negado a recoger y
analizar, para intentar justificar una recomendacion contradictoria con las
conclusiones referidas a sus objetivos declarados.

Eso explica los errores (si eran involuntarios) o falsedades (si eran voluntarias) que
contiene el tercer informe de avalia-t, como las relativas al “bajo nimero de pacientes
atendido” (cuando realmente superan los 177.000 a 31.12.12 ) (ver alegacién 2.4.25),
o la “necesidad de homogeneizar la formacion” (cuando el propio informe recoge que
estos estan definidos —ver tercer parrafo de su pagina 22-, y los datos demuestran
que los médicos que los cumplen obtienen resultados consistentes) (ver alegacion
2.4.23y 2.4.24).

2.2. Sesgo de informacion, al haber renunciado voluntariamente a la
obtencion y valoracion de datos necesarios para elaborar su informe.

Si el objetivo principal del informe de avalia-t hubiera sido el que declara su informe
(valorar las pruebas cientificas que respaldan la eficacia/efectividad de la intervencion
NRT), la agencia hubiera podido limitarse a hacer (otra) revisién sistematica de la
literatura o, mas eficientemente, suscribir la de alta calidad ya realizada por la
Colaboracién Cochrane.®®

Por el contrario, si hubiera querido hacer el tipo de informe propio de una AETS, que
incluye mas aspectos, hubiera sido deseable que ampliara sus fuentes de datos,
pues:
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e Los incidentes de seguridad no se publican siempre en revistas cientificas
indexadas, y cuando lo son con frecuencia aparecen como algunos de los
tipos de publicaciones que avalia-t excluyé de su tercer informe (ver su pagina
27).

e La recomendacion con respecto a la generalizacion o no de una tecnologia
sanitaria requiere de aspectos adicionales a su eficacia/efectividad y
seguridad, como su coste/efectividad, la viabilidad de sus condiciones de
aplicacion, etc. En el caso de la intervencion NRT, todos estos datos estan
disponibles pero no en la sesgada base documental que avalia-t analizd, sino
que hubiera tenido que recabar informacion en los Servicios de Salud en los
que la tecnologia se esta aplicando y usar los datos que le ofrecio la
asociacion cientifica de caracter profesional (ver Anexo 2).

Sin embargo, avalia-t ha renunciado a buscar informacion en esas fuentes, e incluso
ha rechazado los datos que se le han ofrecido, por lo que ha tenido que recurrir a
informacién anecdética o datos cuya procedencia no aclara. Por ejempilo:

e Aunque, curiosamente, el informe incluye un dato anecddtico concreto
recogido en un documento administrativo interno del Servicio de Salud del
Principado de Asturias (ver pagina 56 del informe), que no emana de las
fuentes de informacién que declara (ver pagina 27 del informe), no ha
recabado de manera sistematica los datos de los que disponen los Servicios
de Salud en cuya practica clinica rutinaria se esta aplicando esta tecnologia (y
en distintas ocasiones han hecho publicos). Eso habria evitado que el tercer
informe de avalia-t fundamentara sus conclusiones erréneas en, por ejemplo:

o Asunciones equivocadas sobre la viabilidad de generalizar el uso de
esta tecnologia en el Sistema Nacional de Salud en las condiciones de
aplicacion en las que se recomienda su uso (ver, por ejemplo, las
paginas 43 y 46 del informe, y las alegaciones 2.4.17, 2.4.18 y 2.4.27)

o Estimaciones erroneas sobre el impacto econémico que supone aplicar
la tecnologia —pese a que ése no era uno de sus objetivos ni sus
métodos lo permiten- (ver, por ejemplo, paginas 56 y 99-101 del
informe, anexo 3 y alegacion 2.4.8)

o Valoraciones equivocadas sobre el nimero de pacientes que han sido
tratados con esta tecnologia (ver, por ejemplo, pagina 50 del informe, y
alegacion 2.4.25).

e Tal y como indica el propio informe de avalia-t (ver pagina 22 del informe), la
Asociacion Espanola de Médicos Neurorreflejoterapeutas (AEMEN), es la
asociacion cientifica de caracter profesional reconocida por la Organizacién
Médica Colegial como representativa de los médicos especializados en la
realizacion de este tipo de intervenciones. La AEMEN ofrecid explicitamente a
avalia-t poner a su disposicion toda la informacion que la agencia necesitara
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para fundamentar su informe en los datos mas actualizados disponibles (ver
Anexo 2 de este informe). Desgraciadamente, la Agencia ni recab6 esos datos
ni se dignd siquiera responder a ese ofrecimiento. Sin embargo, la AEMEN
hubiera podido aportar lo necesario para:

O

O

O

Evitar las incertidumbres y errores que incluye el informe de avalia-t
sobre aspectos técnicos del tratamiento (como su duracién, o la
eventual importancia de la cicatrizacion de la piel donde se implantaron
las grapas quirurgicas —ver paginas 49 y 52 del informe, y alegaciones
2.4.29y2.4.31-)

Resolver las dudas y corregir los errores que incluye el informe de
avalia-t sobre, por ejemplo, el niumero de médicos acreditados en
Espana para su practica, los criterios de acreditacion y los planes de
formacioén (ver paginas 37, 42, 32, 52-53 del informe), pues obviamente
la AEMEN conoce esos datos y los puso -infructuosamente- a
disposicion de la agencia.

Recabar publicaciones relevantes sobre la intervencion NRT que avalia-
t no ha incluido en su informe:

*= O bien, porque no los ha detectado pese a que deberia haberlo
hecho como, por ejemplo, la “evidence review” que fundamenta
la Guia de Practica Clinica publicada por la “American Pain
Society” y el “American College of Physicians”,'®*® en la que la
intervencidon NRT es considerada el unico tratamiento no
farmacolégico para la lumbalgia inespecifica que genera un
efecto de magnitud “sustancial”, lo que habria evitado varios de
los errores que contiene el informe de la Agencia (ver alegacién

2.4.26).

= O bien porque decidid expresamente no recabarlos, como las
comunicaciones a Congresos realizadas por autoridades
sanitarias, que habrian evitado algunos de los errores que
contiene el tercer informe de avalia-t con respecto a aspectos
adicionales a la eficacia/efectividad y seguridad de la tecnologia
(ver, por ejemplo, alegacion 2.4.8).

2.3.Potenciales conflictos de interés no declarados por parte de avalia-t.

Los autores del tercer informe de avalia-t declaran carecer de conflictos de interés.

Sin embargo, las inconsistencias de su tercer informe son tan obvias que si una
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias incurriera en ellas de manera
involuntaria, estaria cuestionando su capacidad técnica y la eficiencia de los recursos
publicos destinados a su mantenimiento (ver alegaciones 2.1.1y 2.1.2).
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Ademas, el informe previo de avalia-t (publicado apenas unos meses antes) incurrié
en las mismas inconsistencias y asi le fue notificado a la Agencia en las
correspondientes alegaciones.’?’

Asi, el que este tercer informe repita ese enfoque impide descartar que exista un
conflicto de interés no declarado (como minimo, institucional), que habria llevado a
sesgar voluntariamente este informe para intentar coincidir con una recomendacion
contraria al conocimiento cientifico formulada por la misma Agencia apenas unos
meses antes.

Aunque eso supondria ir en contra del conocimiento cientifico, las exigencias
deontoldgicas, los intereses de los pacientes y la eficiencia del erario, eso explicaria:

e Lainconsistencia entre, por una parte, sus objetivos y métodos y, por otra, sus
conclusiones y recomendaciones (ver alegacion 2.1.1)

e Lainconsistencia entre sus resultados y conclusiones (ver alegacion 2.1.2)

e El hecho de que renunciara a recibir datos y excluyera estudios que habrian
evitado las dudas extemporaneas que plantea el informe y resuelto las
asunciones erroneas que contiene (ver anexo 2 y alegaciones 2.2, y 2.4.1 a
2.4.31).

e Los errores cientifico-técnicos (voluntarios 0 no) que contiene (ver alegaciones
2.4.1a2.4.32).

e Las inequidades que plantea desde el punto de vista cientifico, administrativo,
clinico y ético (2.5.1y 2.5.2)

2.4.Principales errores cientifico-técnicos en el tercer informe de avalia-t.

Para facilitar su lectura, y dado el alto numero de errores que contiene el informe de
avalia-t y el hecho de que varios de ellos se repiten en distintos apartados, esos
errores se agrupan conceptualmente.

2.4.1. Relativos a la necesidad de protocolizar el tratamiento aplicado en el grupo
control, en un ensayo aleatorizado por racimos (“clisteres”) para evaluar
efectividad.

El tercer informe de avalia-t senala:

o Ultimo parrafo de la pagina 42 y primero de la pagina 43: “...En la practica
clinica el tratamiento de la lumbalgia inespecifica ha sido muy variable, por
esta razén en los ultimos anos se han elaborado numerosas GPC (1, 3, 20, 25-
29) para estandarizar los tratamientos (la mayoria posteriores a la publicacién
de los ECA sobre la NRT), por lo que hubiera sido deseable que en los ECA se
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hubiera elaborado un protocolo comun, que asegurara que las
cointervenciones eran homogéneas en todos los pacientes, y garantizara una
evaluacién independiente del efecto de la NRT”.

Segundo parrafo de la pagina 46: “No se elabord un protocolo comun de
tratamiento para garantizar la homogeneidad de las cointervenciones. En este
caso, ... la variabilidad de la practica clinica entre los médicos podria haber
introducido un sesgo de realizacion, por lo que la elaboracién de un protocolo
comun de tratamiento hubiera reducido el riesgo de sesgo”

Sexto parrafo de la pagina 47: “Aunque la asignacion fue aleatoria, no se
dispone de datos sobre si inicialmente los médicos de familia asignados al
grupo de NRT y al grupo control tenian un comportamiento similar en cuanto al
consumo de recursos, lo que supone un riesgo de sesgo de seleccidn
desconocido”.

Primer parrafo de la pagina 56: “Existen ciertas limitaciones a la hora de
interpretar los resultados de este estudio: la falta de informacién sobre las
caracteristicas basales de las unidades de analisis (médico de familia), ...”

Realmente:

16

Un error en el que suelen caer los técnicos alejados de la practica clinica o que
jamas han realizado ECAs, es asumir que disenar o publicar un protocolo
cambia realmente la practica clinica y “garantiza la homogeneidad de las
cointervenciones”. Realmente, elaborar un protocolo comun no garantiza
nada, tal y como demuestra los numerosos estudios que reflejan el escaso
efecto que han tenido las GPCs sobre la practica clinica y, en el mejor de los
casos, modificar el comportamiento clinico requiere anos.?**

Asi, en la practica, es un error demostrado por la evidencia cientifica asumir
que se pueda “homogeneizar” el comportamiento en cuanto “al consumo de
recursos” de los distintos médicos de atencidén primaria (ajustando por las
caracteristicas de cada caso clinico), con un grado de detalle suficiente como
para ajustar por ellos los resultados del ensayo. De hecho, la evidencia
cientifica sugiere que los comportamientos de los médicos no se modifican
facilmente,®*' por lo que ningin estudio sobre sindromes mecanicos del
raquis publicado en la literatura cientifica internacional lo ha hecho.

El unico estudio realizado en Espana sugiere que el manejo de la lumbalgia en
atencién primaria depende esencialmente de las caracteristicas clinicas de los
pacientes, y es relativamente consistente a lo largo del Sistema Nacional de
Salud,** por lo que nada apunta a que esa propuesta, inviable,®*' tenga
relevancia practica.

Ademas, si se hubiera modificado (o intentado modificar) la practica clinica de
los médicos que participaron en el ensayo, se hubiera reducido la
generalizabilidad de sus resultados en la practica clinica habitual (que son
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precisamente las condiciones en las que este estudio pretendia evaluar la
efectividad y coste/efectividad de la tecnologia). Asi, esa medida hubiera
comprometido la generalizabilidad de los resultados del estudio, sin que a
cambio se pudiera asegurar que mejoraba su validez interna, por lo que los
ensayos clinicos aleatorizados por racimos desaconsejan hacerlo (y, por
ejemplo, evitan hacerlo los investigadores que forman parte del Grupo
Cochrane de lumbalgia).*®

En vez de eso, la solucién adoptada en ese ECA —como hace la practica
totalidad de clinicos e investigadores internacionales en este campo-,
consistidé en introducir en modelos de regresién todas las eventuales
diferencias que resultaran clinica o estadisticamente relevante. Asi, los
resultados del estudio ya tienen en consideracion la eventual heterogeneidad
del tratamiento aplicado en el grupo control. De hecho, en caso de la
intervencidon NRT, los resultados demuestran que el efecto positivo de la NRT
se mantiene con independencia del eventual efecto confusor de esas
variables. Por lo tanto, a efectos del objetivo de este informe, esas eventuales
diferencias resultan irrelevantes.

Relativos a la eventual modificacion de las pautas de tratamiento en el grupo
control por el hecho de participar en un ensayo.

El tercer informe de avalia-t senala:

Ultimo parrafo de la pagina 47 y primero de la pagina 48: “Puede haberse
producido un sesgo de realizacion, al no haber controlado el efecto que
pudiera haber tenido, en los médicos y pacientes del grupo control, el saber
que los pacientes no habian recibido la NRT, con respecto a la intensificacién
del tratamiento farmacoldgico, la solicitud de pruebas diagnosticas o la
derivacion a consultas especializadas. Ademas, en el grupo de NRT los
pacientes no podian realizar una RNM ni realizar sesiones de rehabilitaciéon
mientras estuvieran implantadas las grapas”.

Primer parrafo de la pagina 56: “Existen ciertas limitaciones a la hora de
interpretar los resultados de este estudio: .... la posible influencia del no
cegamiento de médicos y pacientes sobre la prescripcion de pruebas
diagnosticas o de otros tratamientos,”

Realmente:

En primer lugar, en este estudio se aleatorizaron médicos, y no pacientes. Los
pacientes (de ambos grupos) Unicamente sabian que estaban participando en
un estudio sobre el tratamiento y la evolucién de la lumbalgia. Uno de los
motivos por los que se escogio aleatorizar médicos fue reducir el riesgo de
contaminacién entre grupos. Por lo tanto, el efecto que hubiera podido tener
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sobre los pacientes del grupo control el hecho de saber que estaban en ese
grupo es nulo; simplemente no lo sabian.

La inmensa mayoria de los pacientes incluidos en el estudio, eran pacientes
cronicos en los que (por definicién) los tratamientos previos ya habian
fracasado; en estas circunstancias “intensificar” el tratamiento tiene escaso
sentido y verosimilitud.

Ademas este comentario, que es puramente especulativo (por cuanto que no
hay ningun dato que sugiera que esa “intensificacién” se haya producido),
afectaria por igual a todo ensayo aleatorizado por racimos, cuando ése es el
diseno que, tal y como apunta el propio informe de avalia-t (tercer parrafo de
la pagina 46), recomienda la comunidad cientifica internacional para evaluar
efectividad.

A los médicos del grupo experimental se les permitid derivar a NRT como a
cualquier otra especialidad, y la limitacion para realizar RM o (ciertas formas
de) rehabilitacion mientras estan implantadas las grapas, es intrinseca al
procedimiento. Asi, estas son las condiciones de aplicacion de la tecnologia
en la practica clinica rutinaria, y el objetivo especifico de ese estudio era
evaluar su efecto en esas condiciones (“efectividad”, no “eficacia”). Por lo
tanto, no se trata de un “sesgo de realizacion”, sino de acercarse a la
estimacion de la efectividad del tratamiento (en las condiciones mas parecidas
que fueran posibles a la practica clinica rutinaria), de acuerdo con el objetivo
explicito de ese estudio. De hecho, asi se plantea habitualmente en los
ensayos clinicos aleatorizados por racimos sobre efectividad referidos a
sindromes mecanicos del raquis.***

2.4.3. Relativos al manejo de los datos faltantes en un ensayo aleatorizado por racimos.

El tercer informe de avalia-t senala:

18

Tercer parrafo de la pagina 33: “La unidad de analisis fue el médico de familia,
con sus pacientes asignados. Cuando no se disponia de datos sobre un
paciente para una variable, el médico y todos sus pacientes eran excluidos del
analisis de dicha variable.”

Segundo parrafo de la pagina 47: “En el ECA se describié que no hubo
pérdidas de médicos de familia a lo largo del estudio, sin embargo, cuando no
se disponia de datos sobre alguna variable en algun paciente, el médico (y por
tanto, todos sus pacientes) era excluido del analisis. Los pacientes de los que
no se disponia de datos en la revision a los 45 dias eran mas numerosos en el
grupo de NRT, aunque finalmente se excluyeron mas unidades de analisis
(médicos de familia) en el grupo control (6/10) que en el grupo NRT (10/11), lo
que podia haber producido un sesgo de desgaste”.
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Realmente:

24.4.

Este comentario parece reflejar un error de comprensién del articulo original,
que indica textualmente; “When one variable was missing in the only patient
(or very few patients) recruited by a given physician, this physician did not
appear in the cluster analysis for that variable”.

Asi, es un error interpretar que porque faltara un dato en una variable de un
paciente, todos los pacientes reclutados por ese médico eran excluidos del
analisis (si se hubiera hecho asi, probablemente no se podria haber analizado
ningun “cluster”). Lo que realmente significa ese parrafo es que si un médico
habia reclutado so6lo un paciente, y en ese paciente faltaban los datos sobre el
valor de una variable concreta, en el analisis por clusteres (=por médicos), ese
meédico no aparecia en el andlisis de esa variable (puesto que el Unico paciente
que habia reclutado no podia ser analizado). Lo mismo sucedia si un médico
concreto habia reclutado dos pacientes, pero faltaban los datos de ambos con
respecto a una variable determinada.

Obviamente, eso no significa que, en el caso de un médico que reclutara 10
pacientes, de los que faltara un dato sobre una variable en uno, fueran
excluidos los otros nueve del analisis de esa variable. El primer autor de ese
estudio ha confirmado el error de interpretacién de avalia-t al respecto (anexo
4).

Relativos a la falta de cegamiento en un ensayo aleatorizado por racimos sobre
efectividad.

El tercer informe de avalia-t senala:

Tercer parrafo de la pagina 46: “En el grupo de intervencién se realizo la NRT
como un tratamiento complementario del prescrito segun la practica habitual,
mientras que en el grupo control no se realizo ninguna terapia complementaria.
Esta estrategia se recomienda en los ensayos sobre efectividad, para adecuar
lo mas exactamente posible el diseno del estudio a la situacion real, pero
tienen la desventaja de que no permite el cegamiento de los pacientes, ni de
los médicos evaluadores con respecto al tratamiento recibido. El cegamiento
de los pacientes es una medida fundamental para controlar el sesgo de
realizacion y el cegamiento de los evaluadores minimiza el sesgo de deteccién.
En este caso, al usar medidas de resultado autocumplimentadas, los pacientes
eran también los evaluadores y la falta de cegamiento podria haber introducido
un sesgo de detecciéon”.

Tercer parrafo de la pagina 47: “.... En cualquier caso, al no existir cegamiento
de pacientes y tratarse de una evaluacion telefénica, podria existir un sesgo de
recuerdo.
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Primer parrafo de la pagina 56: “Existen ciertas limitaciones a la hora de
interpretar los resultados de este estudio: la falta de informacién sobre las
caracteristicas basales de las unidades de anadlisis (médico de familia), la
posible influencia del no cegamiento de médicos y pacientes sobre la
prescripcidn de pruebas diagnosticas o de otros tratamientos, y el célculo de
la razon de coste-efectividad por médico y no por paciente”

Realmente:

20

La falta de cegamiento puede ser un problema en estudios sobre eficacia pero,
por definicidén, se asume en estudios en los que resulta simplemente inviable
porque lo que se pretende es evaluar la efectividad y coste/efectividad (una
vez que, como en el caso de la NRT, ya existen previamente pruebas
cientificas sobre su eficacia emanadas de ensayos clinicos a doble ciego,**® o
para procedimientos para los que el cegamiento es imposible).***°

Este ensayo también evalué el efecto de la intervencién NRT sobre el numero
de dias de baja (o el “retorno al trabajo”), que también es una de las variables
que la comunidad cientifica internacional considera esencial para evaluar la
efectividad clinica de los tratamientos para la lumbalgia (igual que la
incapacidad o el dolor).*

De hecho, los datos recogidos sobre esa variable fueron objetivos y ajenos a
las declaraciones de los pacientes (se recogieron del Instituto Nacional de la
Seguridad Social), y son perfectamente consistentes con los aportados por los
pacientes con respecto al uso de recursos sanitarios y la evolucion de las
demas variables clinicas (dolor e incapacidad). Por lo tanto, si realmente se
hubiera producido un eventual sesgo de deteccién (que, por otra parte, no
habria sido diferencial, puesto que habria afectado por igual a los pacientes de
ambos grupos), no comprometeria el sentido de los resultados.

Ademas, el eventual sesgo de recuerdo habria ido en contra de la hipdtesis
demostrada, al tender a reducir las diferencias entre los grupos. Por lo tanto, la
interpretacion correcta seria que “en ese ECA, la intervencion NRT demostro
ser coste/efectiva pese al eventual efecto que hubiera podido tener el
potencial sesgo de recuerdo derivado del hecho de que la informacién se
recogid mediante una entrevista telefénica al ano, y los datos objetivos
recogidos de los registros administrativos disponibles”, que, por cierto, son los
métodos mas comunmente usados en los estudios internacionales sobre
coste/efectividad de tratamientos para pacientes con sindromes mecanicos
del raquis.

De hecho, tal y como indica el propio informe de avalia-t, este disero es el que
la comunidad cientifica internacional recomienda para el objetivo que
perseguia este ensayo (ver tercer parrafo de la pagina 46 del informe). Por
tanto, es comun a todas las tecnologias cuya efectividad y coste/efectividad
han sido evaluadas (por cierto, en el caso de los tratamientos para los
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sindromes mecanicos del raquis aplicados en el Sistema Nacional de Salud
(SNS), sélo lo han sido en el caso de la intervencion NRT). Asi, si ese aspecto
fuera fundamental, deberian dejar de aplicarse todas las demas que se aplican
en el SNS.

Relativos a la dificultad de interpretacion de los resultados de un ensayo
aleatorizado por racimos.

El tercer informe de avalia-t senala:

Cuarto parrafo de la pagina 47: “En este ECA, es mas dificil interpretar la
relevancia clinica de los resultados ya que los resultados no se evaluaron en
cada paciente sino agrupados por médico de familia”.

Tercer parrafo de la pagina 48: “Tanto los costes como la razén de coste-
efectividad se calcularon por médico de familia y no por paciente, asi que los
resultados son mas dificiles de interpretar”.

Primer parrafo de la pagina 56: “Existen ciertas limitaciones a la hora de
interpretar los resultados de este estudio:... y el calculo de la razén de coste-
efectividad por medico y no por paciente”

Realmente:

Los resultados sobre efectividad o coste-efectividad de un ensayo
aleatorizado por “clusteres” pueden resultar mas dificiles de interpretar, pero
s6lo por quienes no estan familiarizados con ese diseho, y no por
investigadores con la suficiente preparacion.>®%-%

Ademas, también son mas validos para calcular el efecto de una tecnologia en
condiciones mas cercanas a la practica clinica rutinaria. Por eso (tal y como
indica el propio informe de avalia-t en el tercer parrafo de su pagina 46), es el
diseno que recomienda la comunidad cientifica internacional para el objetivo
que perseguia ese ensayo (evaluar efectividad y coste/efectividad), y la
interpretacion de sus resultados (sobre efectividad y sobre coste/efectividad)
no supone ningln problema especial.>®3%

De hecho, tal vez por su falta de familiaridad con este diseno, a los autores del
tercer informe de avalia-t les surgen dudas ante aspectos que son habituales
en ese tipo de estudios y que no han suscitado ninguna ni entre los expertos
que actuaron como revisores de la principal revista cientifica internacional en
el campo de los sindromes mecanicos del raquis (en la que se publicd el
estudio correspondiente),’ ni entre sus lectores (que no han manifestado
ningun comentario ni duda al respecto, en los mas de 10 anos transcurridos
desde su publicacion), ni entre los expertos de la Colaboracion Cochrane que
lo analizaron.®®
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Ademas, este ensayo comunitario se realiz6 cuando ya se habian publicado
ECAs que habian estimado la magnitud de las diferencias en la evolucion
clinica a nivel individual, y habian coincidido en senalar un efecto de una
magnitud clinicamente (muy) relevante. De hecho, de acuerdo a la "evidence
review” que fundamenta la actual guia de practica clinica basada en la
evidencia cientifica para el tratamiento de la lumbalgia en los EEUU, la
intervencidon NRT es el Unico tratamiento no farmacoldgico que ha demostrado
un efecto clinico positivo de magnitud “sustancial”.’

En este ensayo comunitario, el orden de magnitud de las diferencias (en
términos de evolucion clinica, pero también de uso de recursos vy
coste/efectividad) son consistentes con los hallados a nivel individual en los
ECAs previos y en los estudios posteriores en practica clinica rutinaria, y
suficientemente grandes como para disipar dudas sobre la relevancia (clinica y
economica) de los resultados.’®

Relativos a la interpretacion de los resultados sobre coste/efectividad
demostrados por Ia NRT en un ensayo aleatorizado por racimos.

El tercer informe de avalia-t senala:

Cuarto parrafo de su pagina 59: “Existe escasa y limitada evidencia acerca del
coste-efectividad de la neurorreflejoterapia, por lo que no es posible realizar
conclusiones al respecto”.

Realmente:

22

Esta conclusién es simplemente falsa, y probablemente emana de la escasa
familiarizaciéon de los autores del tercer informe de avalia-t con los disenos
aleatorizados por racimos (ver alegaciones 2.4.1 a 2.4.5).

De hecho, existe un ensayo clinico aleatorizado, con el diseno que la
comunidad cientifica recomienda para evaluar la coste/efectividad de un
tratamiento (ver tercer parrafo de la pagina 46 del propio informe de avalia-t),
que ha demostrado que el uso de la intervencion NRT en la practica clinica
rutinaria mejora hasta un 2.200% la eficiencia de los recursos publicos.*

Ese ensayo ha empleado métodos que han sido refrendados por la comunidad
cientifica internacional mediante:

o Su publicacion en la principal revista cientifica internacional en este
campo,’

o La ausencia de publicaciones posteriores que reflejen alguna objecion al
rigor de sus métodos o la fiabilidad de sus conclusiones, y

o Suinclusion y analisis en una revision sistematica Cochrane.*®
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Ademas, la intervencion NRT es el Unico tratamiento para los sindromes
mecanicos del raquis sobre los que existen pruebas de que resulta
coste/efectivo en el Sistema Nacional de Salud. Asi, si la existencia de esas
pruebas fuera un requisito necesario para que se planteara el uso de una
tecnologia en el Sistema, sélo podria utilizarse la intervencion NRT, y deberian
abandonarse todos los demas tratamientos (para los que la evidencia sobre su
eficiencia no es “escasa” ni “limitada”, sino simplemente “inexistente”).

Relativos al significado de los datos disponibles sobre la coste/efectividad de la
intervencion NRT.

Aunque el andlisis de coste/efectividad no se incluye entre los objetivos del tercer
informe de avalia-t (ver pagina 11 del informe), por lo que ni sus métodos se
disenaron para permitir analizarla ni se puede asegurar que se tuviera en cuenta la
capacitacién de sus autores al seleccionarlos, el informe opina repetidamente al
respecto.

Asi, el tercer informe de avalia-t senala:

Cuarto parrafo de la pagina 48: “El estudio de coste-efectividad se realizé para
la derivacion de pacientes de un sistema publico de salud a unidades de NRT
externas, pero no se evalud el coste-efectividad de la realizacion de la
intervencion en el sistema publico de salud”.

Primer parrafo de la pagina 56: “.. la razén de coste-efectividad se mostrd
favorable al grupo de médicos cuyos pacientes recibieron la NRT con respecto
al grupo de médicos cuyos pacientes no la recibieron. Existen ciertas
limitaciones a la hora de interpretar los resultados de este estudio:... Seria
importante elaborar un estudio de coste-efectividad si la intervencién fuera
realizada por profesionales del SNS, con un grado de capacitacién adecuado,
lo que permitiria elegir la estrategia mas coste-efectiva: la realizacion de la
NRT por profesionales del Sistema Nacional de Salud o la derivaciéon de los
pacientes a unidades de la Fundacion Kovacs”.

Realmente:

Las condiciones de aplicacion influyen drasticamente no sélo en la
coste/efectividad de la aplicaciéon de una tecnologia, sino también en su
eficacia, seguridad y efectividad. Por eso, actualmente no existe ninguna
prueba cientifica que respalde el uso de la NRT en condiciones de aplicacion
distintas a aquéllas en las que ha sido evaluada (es decir, mediante su
derivacion a Unidades acreditadas por cumplir los criterios establecidos por la
Asociacién cientifica de caracter profesional que es competente al respecto).®’

Obviamente, eso no cuestiona en absoluto la eficacia, seguridad, efectividad o
coste/efectividad de la tecnologia, sino que simplemente enfatiza la
importancia de asegurar que su aplicacion en la practica clinica rutinaria se
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hace en las condiciones en las que ha demostrado esos atributos. De hecho,
en eso insiste explicitamente el primer autor de la revisidn sistematica
Cochrane (ver Anexo 1).

Actualmente las condiciones de aplicacién que exigen los Servicios de Salud
para contratar la aplicacion de la NRT, y que la AEMEN exige para acreditar las
Unidades en las que se realiza, no son viables en ningun Servicio de Salud (por
ejemplo, existencia de un registro informatizado que recoja sistematicamente
la evolucién de los pacientes y permita la aplicacién de mecanismos de
vigilancia post-implantacién, o la exigencia de un numero minimo anual de
intervenciones a los médicos acreditados). ¢Hay alguna experiencia publicada
que demuestre que avalia-t —o cualquier otra entidad del Sistema Nacional de
Salud- ha podido aplicar mecanismos similares para cualquier tecnologia
utilizada para el tratamiento de los sindromes mecanicos del raquis?

Obviamente, eso tampoco cuestiona que la aplicacion de la tecnologia sea
apropiada, pues es el uUnico tratamiento demostradamente eficaz, seguro,
efectivo y coste-efectivo para unos pacientes que carecen de otra alternativa
evaluada con un rigor similar, o que haya demostrado resultados comparables.
Soélo enfatiza la importancia de implantarla de la manera apropiada, de
acuerdo con las condiciones de aplicacién en las que ha sido evaluada. Por
motivos deontolégicos, clinicos y econdmicos, la inexistencia de alternativas
igualmente contrastadas, aconseja hacerlo con la mayor diligencia (ver
alegaciones 2.4.17 a2.4.19,y 2.5.2).

Frente a estos hechos, y dada la falta de produccién cientifica de los autores
del tercer informe de avalia-t en el campo de los sindromes mecanicos del
raquis, su sugerencia con respecto a cual debe ser el préximo objetivo de la
investigacion en este campo es de agradecer, pero dado que ese objetivo no
es apuntado por la comunidad cientifica internacional,® ni se fundamenta en
ninguna referencia bibliografica o estudio, ni lo plantea la normativa vigente, no
deja de ser un capricho excéntrico, por el que resultaria deontoldgica y
econdmicamente inaceptable retrasar la aplicacion a unos pacientes concretos
del unico tratamiento que la evidencia cientifica recomienda para su caso
concreto (ver alegaciones 2.4.19, 2.5.1 y 2,5.2).191938

Relativos al calculo del impacto econémico que supondria generalizar la
aplicacion de la intervencion NRT en el Sistema Nacional de Salud.

El tercer informe de avalia-t senala:
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Ultimo pérrafo de su pagina 99: “El coste anual total estimado de contratar la
realizacion de la técnica en unidades especializadas en NRT fuera del SNS
asciende a 27.783.282 €”.
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Realmente:

Como reconocen los propios autores del tercer informe de avalia-t, esta
estimacién se basa en asunciones indirectas de datos de fiabilidad variable
(ver paginas 100 y 101 del informe), probablemente porque al no ser éste uno
de sus objetivos (ver pagina 11 del mismo), sus métodos les impidieron
acceder a informacion fiable al respecto.

De hecho, hubieran podido acceder a unos datos mucho mas fiables si el
informe hubiera tenido el rigor suficiente como para que los métodos se
hubieran disenado para cubrir todos los aspectos sobre los que opina. Por
ejemplo, hubiera obtenido informacion mas fiable de haberse dirigido a los
Servicios de Salud en los que la tecnologia esta implantada (en algunos casos,
desde 2002).

Sobre todo, y mas grave, esa estimacidén se centra en el célculo del coste
directo, pero oculta los datos disponibles sobre el ahorro que genera para el
erario publico (en farmacos, cirugia, etc.), y que los datos disponibles sugieren
que equivale a aproximadamente el 400% de su coste (es decir, que supone
un ahorro neto de aproximadamente el 300% de su coste) (ver Anexo 3).

Por lo tanto, y asumiendo que fuera correcta la estimacién del tercer informe
de avalia-t con respecto al coste que supondria generalizar la intervencién
NRT al conjunto del Sistema Nacional de Salud, cada ano en el que se retrasa
esa decisidbn le supone al erario un derroche de aproximadamente
83.349.846¢€.

2.49. Relativos a la necesidad de haber desagregado los datos de los pacientes

analizados en funcion de su grado de cronicidad.

El tercer informe de avalia-t senala:

Primer parrafo de la pagina 35: “No se presentaron los resultados
desagregados por localizacién del dolor ni por duracién del episodio...”.

Segundo parrafo de la pagina 39: “En los estudios con poblaciéon mixta no se
presentaron datos desagregados segun la duracion del dolor, aunque hubiera
sido deseable, ya que, ademas del diferente pronostico de las lumbalgias
segun su duracién, en un estudio de Kovacs et al. se apunta que los
resultados de la NRT son peores en lumbalgias de mayor duracion (49)”.

Cuarto parrafo de la pagina 42: “Uno de los ECA se llevo a cabo en pacientes
con lumbalgia crénica (33), mientras que el otro (32) se realizo en una
poblacién mixta (lumbalgia de duracién >7 dias). En este ECA hubiera sido
deseable desagregar los resultados segun la duracion del episodio, aunque
probablemente la mayor parte de los pacientes tendrian una lumbalgia crénica,
ya que la duraciéon media del episodio era mayor de 70 semanas”.
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Segundo parrafo de la pagina 45: No se presentaron los resultados
desagregados para la lumbalgia subaguda y crénica, aunque su prondstico y
su manejo son diferentes”.

Cuarto parrafo de la pagina 50: “La mayor parte de los estudios sobre NRT
realizados no han clasificado a los pacientes en funcién de la duracion de la
lumbalgia, aunque el prondstico y el manejo de la lumbalgia son diferentes en
las lumbalgias agudas, subagudas y crénicas. Un ECA se realizo en pacientes
con lumbalgia crénica y en los otros la duracion media del episodio era muy
larga, es decir, la mayoria de los pacientes tendrian un episodio de lumbalgia
crénica, lo que hace mas dificil valorar la eficacia de la NRT en el subgrupo de
pacientes con lumbalgia aguda/subaguda”.

Realmente:
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Esos datos desagregados estaban a la disposicidén de los autores del informe
de avalia-t, si se hubieran molestado en pedirlos a la AEMEN de acuerdo con
el ofrecimiento que su secretaria general hizo a la directora de la Agencia. De
hecho, varios de los miembros de la Asociacién son coautores de algunos de
esos estudios y tienen acceso a los datos originales. Por eso es paradojico
que los autores del informe lamenten no disponer de esos datos, cuando se
pusieron a su disposicién y no los pidieron.

Sin embargo, las dudas de los autores del tercer informe de avalia-t ya estan
resueltas por los estudios publicados. De hecho, tal y como resulta obvio si se
leen atentamente el segundo ECA sobre NRT,? en vez de desagregar los datos
sobre cronicidad usando puntos de corte predefinidos, se utilizé una estrategia
mas eficiente; se introdujo la duracién de los sintomas en los modelos de
regresion que estimaron la magnitud del efecto. Esos modelos demostraron
que la duracién de los sintomas (incluso entre pacientes ya considerados
“cronicos”) si influye en la magnitud del efecto. Asi lo ha confirmado el primer
autor de ese estudio (anexo 4).

Ademas, otro estudio (que incluyd pacientes subagudos y crénicos), publicado
también en la principal revista cientifica internacional en este campo, confirmé
que los resultados de la NRT son todavia mejores en los pacientes con
lumbalgia subaguda que croénica (y, dentro de esta, son mejores cuanto menos
ha durado el episodio). Es de senalar que ese efecto es igualmente valido para
pacientes con cervicalgia, dorsalgia y lumbalgia (puesto que en ese estudio, la
localizacion del dolor y su duracién se introdujeron por separado como
variables independientes en los modelos de regresion).’

Sin embargo, en la practica esos datos resultan irrelevantes para el objetivo
del tercer informe de avalia-t, puesto que:

o En todos los pacientes (subagudos y cronicos), la intervencion NRT ha
demostrado ser eficaz (vs. placebo), incrementar la efectividad del
tratamiento habitual, y la coste/efectividad de los recursos publicos.
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o Asi, comparar el efecto de la intervencidn NRT entre pacientes
subagudos y cronicos, o crénicos con mayor o menor cronicidad,
resultaria irrelevante para fundamentar el uso de la intervencién NRT,
puesto que ha demostrado ser eficaz y efectiva en todos ellos
(subagudos y crénicos, con mayor o0 menor cronicidad).

o De hecho, la principal conclusion del estudio que analizé en
profundidad ese efecto, fue que resultaba aconsejable derivar a los
pacientes a NRT en cuanto alcanzaban la duracién a partir de la cual
estd indicada esa derivacion (14 dias).” Pero, ademas de por motivos
éticos (evitar sufrimiento evitable) y clinicos (respuesta todavia mayor al
tratamiento), eso también es aconsejable por motivos econdémicos
(mayor potencial de ahorro en los paciente subagudos que en los
crénicos), por lo que aunque ese dato es cientificamente interesante
(por lo que sugiere con relacién al mecanismo de accion de la
tecnologia), no aporta ninguna conclusion practica que no fuera ya
aconsejada por otros motivos.

2.4.10. Relativos a la necesidad de haber desagregado los datos de los pacientes

analizados en funcion de la existencia o no de dolor irradiado.

El tercer informe de avalia-t senala:

Ultimo parrafo de la pagina 39 y primero de la pagina 40: “Se analizé la mejoria
del dolor irradiado como una variable independiente, pero no se estratifico la
muestra en funcidon de la presencia de irradiacion del dolor, para evaluar su
influencia en la mejoria del dolor local o de la incapacidad funcional”.

Realmente:

En primer lugar, esa estratificacion refleja una curiosidad intelectual, pero
resultaria irrelevante para las conclusiones de este informe, pues la NRT ha
demostrado ser eficaz y efectiva tanto sobre el dolor lumbar como sobre el
dolor irradiado (esto ultimo significa, por definicién, “para los pacientes que lo
padecen”).

En segundo lugar, esa estratificacion no hubiera tenido sentido; la existencia
de dolor irradiado es sélo uno -y no el principal- de los posibles y numerosos
factores con potencial valor prondstico en los pacientes con lumbalgia. Con el
criterio que apuntan los autores del tercer informe de avalia-t se deberia
estratificar por todos ellos (lo que requeriria muestras de un tamano inviable).

Por tanto, en vez de eso, lo que se hizo en ese estudio, de acuerdo con la
practica habitual de la comunidad cientifica internacional especializada en el
campo de los sindromes mecanicos del raquis, fue desarrollar modelos de
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regresion para estimar la eventual asociacion de cada posible factor
prondstico. Asi lo ha confirmado el primer autor del estudio (anexo 4).

Asi, aunque en los pacientes con lumbalgia atendidos en el Sistema Nacional
de Salud la intensidad del dolor irradiado es una de las variables con valor
prondstico sobre la evolucion del dolor lumbar y la incapacidad,® en el caso
de la intervencion NRT la existencia de dolor irradiado no ha demostrado
predecir la respuesta clinica al tratamiento.®

2.4.11. Relativos al eventual sesgo asociado con la finalizacion anticipada de un ensayo

clinico.

El tercer informe de avalia-t senala:

Tercer parrafo de la pagina 42:... “La finalizacién precoz de los ECA se asocia
con un mayor tamano del efecto en los estudios interrumpidos que en los que
alcanzaron el tamano de la muestra previsto. Esta sobrestimaciéon del tamano
del efecto es independiente de la existencia de reglas estadisticas de
interrupcién y es mayor en los estudios con un pequeno nimero de pacientes
(52)".

Primer parrafo de la pagina 45: “Se calculé el tamano muestral necesario para
alcanzar los objetivos previstos y se tuvo en cuenta el efecto de los
conglomerados para el calculo del tamano de la muestra de pacientes (60)
aunqgue se finalizo el reclutamiento de pacientes anticipadamente por beneficio
en el andlisis intermedio, cuando se habia reclutado el 41,3% de los pacientes
estimados, lo que podria asociarse con una sobrestimacion del tamano del
efecto (562)”.

Realmente:
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Lo que refleja el estudio citado por los autores del informe de avalia-t,*° no es
que (todos) los ensayos finalizados anticipadamente sobreestimen el tamano
del efecto, sino que en ellos la probabilidad de que eso suceda es mayor que
entre los que finalizan tras haber reclutado toda la muestra prevista.

Ese hallazgo, que probablemente tendra que confirmarse con futuros estudios
que analicen si las variables por las que en ese estudio se ajustaron los
resultados eran todas las posiblemente relevantes,*® abre un debate intelectual
interesante sobre la manera de equilibrar ese riesgo y los condicionantes
éticos, que impiden privar a un grupo de pacientes de un tratamiento
comprobadamente eficaz cuando ya hay evidencia de su eficacia (y ademas,
en los ensayos vs. placebo, someterlos a un placebo —que, en el caso de la
intervencidén NRT era un procedimiento placebo intervencionista-). A fecha de
hoy, ni ese hallazgo es definitivo ni ese debate esta resuelto.*
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Sin embargo, ese debate no afecta al caso de la intervencidén NRT, pues:

o La magnitud del efecto desencadenado por la intervencién NRT que se
ha observado en todos los estudios es consistente y grande; por lo
tanto, no parece que esa mayor probabilidad de sobreestimacién de su
magnitud haya afectado de manera relevante a la observada en los
ECAs que, con acuerdo a lo establecido en su fase de diseno, tuvieron
que ser finalizados anticipadamente por motivos éticos.

o La magnitud del efecto demostrado por la NRT es tal que, aunque
estuviera ligeramente sobreestimada, ese aspecto seria irrelevante en
la practica. De hecho, la “evidence review” que sustenta la guia de
practica clinica norteamericana que citan los autores del tercer informe
de avalia-t (aunque no mencionen esa revisidon en la que se basa)
considera que la NRT es el Unico tratamiento no farmacolégico que
desencadena un efecto de tamano “sustancial”."®

o Ademas, la magnitud del efecto observado en la practica clinica
rutinaria, en los estudios que han utilizado los mecanismos de
vigilancia post-implantacién para estimarla, también coincide con la
detectada en todos los estudios previos.”®

2.4.12. Relativos al eventual efecto de un potencial sesgo de recuerdo generado por la

recogida de datos mediante llamadas telefonicas.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 48: “La informacion sobre el consumo de
recursos sanitarios a largo plazo se recogié por medio de llamadas telefonicas
a los pacientes al cabo de un ano de seguimiento lo que, unido a la falta de
cegamiento de los participantes, podria producir un sesgo de recuerdo”.

Tercer parrafo de la pagina 47: “En cuanto al seguimiento, los resultados se
evaluaron a los 60 dias (momento de retirar las grapas en el grupo de
intervencidn). Se realizo una evaluacion telefénica al ano de la intervencion,
para evaluar el tratamiento y las pruebas diagndsticas realizadas, aunque no
se midieron los resultados principales (dolor lumbar, incapacidad y calidad de
vida). En cualquier caso, al no existir cegamiento de pacientes y tratarse de
una evaluacion telefonica, podria existir un sesgo de recuerdo.

Realmente:

Los métodos que se usaron en este estudio para recoger la informacién sobre
dolor (lumbar e irradiado), incapacidad, uso de recursos sanitarios, y baja
laboral, son los mas comuUnmente utilizados en los estudios internacionales
sobre coste/efectividad de tratamientos para pacientes con sindromes
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mecanicos del raquis, especialmente en los que se plantea una evaluacion al
ano.

La duracién de la baja laboral (o “retorno al trabajo”) es una de las variables
“principales” en los casos de lumbalgia, de acuerdo a la publicacién cientifica
que el propio (tercer) informe de avalia-t cita como referente,*® y en ese estudio
sus datos se recogieron mediante procedimientos objetivos y ajenos a las
declaraciones de los pacientes (se recogieron del Instituto Nacional de la
Seguridad Social, que es el “gold standard” con relacion a esa variable, por
cuanto que es el organismo administrativo que ejecuta los pagos).

Los estudios realizados en el Sistema Nacional de Salud con pacientes
tratados por episodios dolorosos de sindromes mecanicos del raquis, han
demostrado que resulta inviable realizar seguimientos clinicos que requieran
su presencia mas alla de los tres meses (especialmente para aquéllos que
estan asintomaticos). Las pérdidas son escasas hasta ese momento,?*723946-50
pero aumentan notablemente a los seis meses,*' ™ y son muy considerables mas
alla de ese plazo.*? Por eso, limitar el seguimiento de la evolucién de las
variables clinicas usando so6lo métodos que requieran la presencia fisica del
paciente por encima de los tres meses, implica asumir un porcentaje
importante de pérdidas, que ademas pueden inducir un sesgo de magnitud
desconocida (por ejemplo, es mas probable que sigan acudiendo los
pacientes sintomaticos, y no los asintomaticos). Por eso, para recoger
variables durante un plazo superior a ese, se recurre a registros fiables
(esencialmente, para la baja laboral), o a informacién recogida telefénicamente.
En el caso de la NRT, se usaron ambos mecanismos.*

Los datos sobre esa variable son perfectamente consistentes con los
aportados por los pacientes a través de la entrevista telefonica con respecto a
la evolucién de su dolor (lumbar e irradiado), su incapacidad, y el uso de
recursos sanitarios.

Ademas, el eventual sesgo de recuerdo habria ido en contra de la hipdétesis
demostrada, al tender a reducir las diferencias entre los grupos.

Por lo tanto, la interpretacidén correcta seria que “en ese ECA, la intervencién
NRT demostré ser coste/efectiva pese al eventual efecto que hubiera podido
tener el potencial sesgo de recuerdo derivado del hecho de que la informacién
se recogié mediante una entrevista telefonica al ano. Ademas, la informacién
recogida mediante la entrevista telefénica sobre dolor, incapacidad y consumo
de recursos sanitarios, fue consistente con los datos objetivos recogidos de
los registros administrativos que representan el “gold standard” con relacién al
numero de dias de baja laboral”.
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2.4.13. Relativos a la supuesta baja tasa de respuesta en las encuestas de satisfaccion.

El tercer informe de avalia-t senala:

Ultimo parrafo de la pagina 55: “Para alcanzar el éxito de la implantacién de la
tecnologia, ademas de la aceptacién de los médicos responsables de la
derivacion, también es importante la aceptacion por parte de los pacientes
que la reciben. En el estudio de Corcoll et al. (38) el 2,7% de los pacientes
rechazan el tratamiento, y mas de la mitad lo hacen para no llevar las grapas
durante el verano. También se valor6é la opinion de los pacientes con una
encuesta de satisfaccion, en la que el 99,8% de los pacientes recomendarian
la NRT a sus familiares, aunque la tasa de respuesta era muy baja (39,3%), lo
que podria hacer pensar que solo hubieran respondido los pacientes
satisfechos con el tratamiento”.

Realmente:

En una encuesta escrita y anénima de satisfaccion, una tasa de respuesta del
39,3% no es “muy baja”, sino mas bien “muy alta”. ;Estan familiarizados los
autores del informe con las tasas de respuestas habituales en este tipo de
encuestas? ;Han publicado (o leido) algun estudio en pacientes con
sindromes mecanicos del raquis, en el que se hayan usado encuestas
similares y hayan obtenido tasas de respuesta significativamente mas altas (lo
habitual es que sean considerablemente mas bajas)? ¢Existen datos
publicados sobre otras encuestas de este tipo a pacientes atendidos por
sindromes mecanicos del raquis en el Sistema Nacional de Salud? Entonces,
;en qué se basan para apuntar —erroneamente- que esa tasa es “baja”? ¢En
comparacioéon a qué?

Por otra parte, esos resultados son absolutamente consistentes con los
obtenidos en la encuesta de satisfaccidn que se realizd entre los pacientes
que participaron en el pilotaje de esta tecnologia,” lo que anade validez al
hallazgo.

Habitualmente quienes responden a esas encuestas suelen ser los pacientes
mas y menos satisfechos. Asi, la insinuaciéon de que podrian haber respondido
sélo los pacientes satisfechos con el tratamiento, es puramente especulativa, y
no emana de ningun estudio ni dato objetivo, y podria interpretarse que refleja
un sesgo por parte de los autores del tercer informe de avalia-t (ver alegacién
2.3).

2.4.14. Relativos al limite temporal entre la lumbalgia aguda y subaguda.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 39: ... “Existe consenso en clasificar como
lumbalgia crénica aquella con una duracion superior a 3 meses, pero no esta
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tan claro el limite entre lumbalgia aguda y subaguda. Algunos autores situan el
limite entre la lumbalgia aguda y subaguda en la persistencia del cuadro
durante mas de 6 semanas, mientras que otros lo reducen a 4 semanas (5).
Incluso Kovacs et al. proponen situar en 15 dias el punto de corte para definir
el paso de lumbalgia aguda a subaguda (4)”...

Realmente:

32

Como indica acertadamente el tercer informe de avalia-t (paginas 15-17):

o La mayoria de los pacientes con lumbalgia aguda tienden a la curacién
espontanea en poco tiempo, mientras que unos pocos tienden a
cronificarse; en los pacientes en los que el dolor dura 3 0 mas meses,
el prondstico es malo, y la mayoria siguen con limitaciones un ano
después. Estos ultimos representan un verdadero problema asistencial
y sanitario, y son los responsables de la mayoria de los gastos sociales.

o En los pacientes agudos, el objetivo del tratamiento es no obstaculizar
su buen pronéstico, y mejorar los sintomas durante un curso que muy
probablemente va a ser espontaneamente favorable. Sin embargo, una
vez que el paciente se ha convertido en crénico, su tratamiento es
mucho mas dificil, por lo que es importante intentar evitar que la
dolencia alcance ese estadio (es decir, que se resuelva antes de los 3
meses).

o Asi, el objetivo de establecer una categoria de pacientes “subagudos”,
es definir el limite temporal por encima del cual el médico tiene que
empezar a prestar especial atenciéon al paciente y valorar si esta
justificada la aplicacidon de tratamientos mas agresivos para evitar que
se convierta en cronico.

La propuesta de establecer el limite entre “aguda” y “subaguda” a las 4 6 6
semanas se basa en un criterio arbitrario (establecerlo en un tercio o la mitad
de la duracion requerida para considerarla cronica -12 semanas-), lo que
generd inconsistencias entre distintos autores -o, incluso, entre distintos
estudios de un mismo autor-.*"** Sin embargo, el limite de 2 semanas es el
Unico basado en datos sobre el momento en el que realmente comienza a
aumentar el riesgo de cronificacion,* y ha demostrado que corresponde al
momento en el que comienza a modificarse la relacion entre dolor,
incapacidad y calidad de vida.*

Por otra parte, en la practica y para el objeto del tercer informe de avalia-t,
resulta irrelevante si el estado del paciente en el que el dolor dura 14 dias se
denomina “agudo” o “subagudo”. Lo relevante es que la evidencia cientifica
disponible demuestra que esta indicada para el tratamiento de los pacientes
en los que el dolor alcanza esa duracion, y que aplicarla en esos casos (y
cuanto antes, mejor, una vez que han alcanzado ese umbral) mejora la
efectividad y coste/efectividad de su tratamiento.**®
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2.4.15. Relativos a la duracion del efecto desencadenado por la intervencion NRT.

El tercer informe de avalia-t senala:

Séptimo parrafo de la pagina 32: “No se midieron los efectos a largo plazo,
tras la retirada de las grapas”.

Tercer parrafo de la pagina 44: “Otro punto importante en la evaluacién de la
calidad de los ensayos ... es la frecuencia y duracién del seguimiento, que
debe ser lo suficientemente largo para evaluar el efecto esperado. En los dos
ECA la evaluacion de los resultados se realizo inmediatamente antes de retirar
las grapas, por lo que no pueden extraerse conclusiones sobre la persistencia
del efecto terapéutico tras cesar el procedimiento. ... No se realizo ninguna
evaluacioén a largo plazo (1 ano)”.

Ultimo pérrafo de la pagina 50 y primero de la pagina 51: “Los resultados de
eficacia se han analizado a corto plazo, en el momento de la retirada de las
grapas, pero no se ha realizado un seguimiento de los pacientes a largo plazo.
Un elevado porcentaje de pacientes con un episodio de lumbalgia presentan
recaidas o recidivas en los 12 meses siguientes (5, 63), por esta razon se
propone un seguimiento >1 ano para los estudios sobre esta patologia (48,
51). Este seguimiento a largo plazo permitiria evaluar tanto las recaidas del
dolor lumbar tras la NRT como los resultados de futuras reintervenciones. En
el estudio de Corcoll et al. (38), un 7,7% de los pacientes son reintervenidos,
aunque no se presentan sus resultados, ni en la primera intervencién ni en las
posteriores.”

Tercer parrafo de la pagina 59: “Se desconoce la evolucion de los pacientes a
medio y largo plazo tras finalizar el tratamiento”.

Realmente:

En primer lugar, a los efectos de lo que mencionan esos comentarios, el
porcentaje de pacientes que tuvieron que ser reintervenidos resulta irrelevante,
y refleja un error de comprension por parte de los autores del tercer informe de
avalia-t (ver alegacion 2.4.30).

En segundo lugar, es falso que en los ECAs se evaluara la evolucion de los
pacientes al extraer las grapas quirdrgicas implantadas al realizar la
intervenciéon NRT (ver alegacion 2.4.29); eso solo fue asi en el primer ECA vs.
placebo, y no en los demas.

En tercer lugar, todos los estudios sobre NRT en la practica clinica rutinaria
han evaluado a los pacientes tres meses después de su tratamiento, con unas
pérdidas de seguimiento que fueron inferiores al 5%."° La evidencia cientifica
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actualmente disponible demuestra que la evolucidon a mas largo plazo de la
lumbalgia viene determinada por los cambios que suceden en ese periodo.*
Ademas, la intervencién NRT es el Unico tratamiento actualmente aplicado en
Servicios de Salud del Sistema Nacional de Salud que se asocia a una mayor
probabilidad de mejoria clinicamente relevante en ese plazo para el dolor
lumbar, el dolor irradiado y el grado de discapacidad.®

En cuarto lugar, es falso que no se haya “realizado un seguimiento de los
pacientes a largo plazo” o que “se desconozca la evolucién de los pacientes a
medio y largo plazo”. De hecho, uno de los ECAs recogi6 la evoluciéon de los
pacientes durante un ano, tanto en términos de efectividad clinica como de
costes, pese a que en el Sistema Nacional de Salud son inviables estudios con
pacientes atendidos por sindromes mecanicos del raquis que requieran la
presencia fisica mas alla de 6 meses después de haber sido tratados (ver
alegacion 2.4.12).* Al estar disponibles los resultados de ese ECA, que ademas
fueron plenamente consistentes con los que tuvieron un plazo de seguimiento
mas corto,*® resulta extemporaneo que avalia-t plantee la necesidad de volver
a hacerlo (como si no existiera).

Ademas, los mecanismos de vigilancia post-implantacién vigentes desde la
incorporacion de la intervencidn NRT en la préactica clinica rutinaria de los
Servicios de Salud (en uno de ellos, desde 2002), han recogido datos que
aportan informacion adicional al respecto y durante plazos todavia mas largos.
Por eso resulta paraddjico que el tercer informe de avalia-t lamente no
disponer de unos datos que, realmente, mostraban algunos de los estudios
que valord,*® y otros adicionales que estaban a su disposicién e incluso
publicados, pero que prefirieron ignorar (ver pagina 27 del informe).

Por ejemplo, uno de los estudios valorados aporta datos que dan una idea
indirecta del efecto a largo plazo.® En ese estudio se refleja que, entre los
pacientes dados de alta tras una intervencién NRT, la prevalencia anual de
episodios con criterios de derivacion a NRT (intensidad = 3 puntos en una
escala analégica visual, y duracion = 14 dias —es decir, aquéllos que no
padecieron lumbalgias leves o rapidamente transitorias-) fue (s6lo) del 3,4%.
Ese dato da una idea de orden de magnitud que puede bastar por si sola para
resolver la inquietud de los autores del informe de avalia-t.

Por otra parte, en el ambito de los sindromes mecanicos del raquis, se
distingue “la resolucién del episodio” de la “prevencién de las recurrencias”.
La intervencion NRT pretende resolver el episodio, y no prevenir las
recurrencias (para lo que hasta ahora sélo el ejercicio ha demostrado ser
efectivo, y con un efecto de una magnitud pequena).>* Para la resolucion del
episodio, conseguir un efecto de 30 0 mas dias ya se considera relevante (y la
intervencion NRT lo ha demostrado repetidamente por un periodo superior a
ese plazo).

Por lo tanto, el seguimiento de los pacientes tras la extraccién de las grapas
quirdrgicas, aunque pueda despertar curiosidad intelectual, resulta irrelevante
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para los objetivos y resultados de este estudio (y de este informe de avalia-t),
pues la intervencion NRT se enfoca al tratamiento del episodio, no a la
prevencion de las recurrencias.

Sin embargo, es desconocida la evolucion de los pacientes con sindromes
mecanicos del raquis que se someten a cualquier otro tratamiento no
quirdrgico en el Sistema Nacional de Salud, puesto que ninguno ha sido
evaluado de manera comparable a la intervencion NRT.

Asi, si la existencia de datos sobre los resultados de una tecnologia a largo
plazo fuera necesaria para considerarla como una opciéon para el tratamiento
de los sindromes mecanicos en el Sistema Nacional de Salud, so6lo podria
utilizarse la intervencion NRT, y deberian abandonarse todos los demas.

Relativos a los resultados que obtiene la intervencion NRT sobre la calidad de
vida relacionada con salud.

El tercer informe de avalia-t senala:

Penultimo parrafo de la pagina 33: “El grupo experimental mostré una clara
mejoria clinica, con diferencias estadisticamente significativas frente al grupo
control en el dolor lumbar espontaneo, el dolor irradiado y la incapacidad
funcional provocada por la lumbalgia, aunque no hubo diferencias en la
calidad de vida general.”

Segundo parrafo de la pagina 50: “.... Sin embargo, la intervencion
neurorreflejoterapica no parece que modifique la calidad de vida de los
pacientes, aunque se utilicen instrumentos de medida diferentes como el
COORP o el EuroQol”.

Realmente:

La afirmacion de la pagina 50 es falsa; tal y como indican (acertadamente) los
propios autores del informe de avalia-t, se detectaron diferencias
estadisticamente favorables al grupo NRT en la variable “cambios en la calidad
de vida”, medida mediante las laminas COOP (sexto parrafo de la pagina 32
de su informe). Asi lo ha confirmado el primer autor de ese estudio (anexo 4).

Por otra parte, en el ECA en el que la calidad de vida se midi6 mediante el
EuroQol 5D, no se detectaron diferencias en esa variable pese a las
importantes mejorias clinicas observadas. De acuerdo con la evidencia
cientifica actualmente disponible, es probable que ese hecho se deba
simplemente a que la version espanola de ese cuestionario no es valida.*
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2.4.17. Relativos a la supuesta falta de datos sobre los resultados que obtiene la

intervencion NRT en el Sistema Nacional de Salud.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 53: “Se conoce la existencia de conciertos de
los servicios de salud de algunas CCAA, como las Islas Baleares, Asturias o
Murcia, con las unidades de NRT de la Fundacion Kovacs, pero no se dispone
de resultados de la realizacion de la NRT en el marco del SNS. Por lo tanto, no
puede garantizarse la reproduccion de los resultados en el contexto de la
practica asistencial de los Servicios de Salud de las CCAA”.

Realmente:

36

Los métodos del tercer informe de avalia-t no incluyeron la busqueda de
informacion sobre los Servicios de Salud en los que actualmente esta
implantada la intervencion neurorreflejoterapica, y no se aclara de qué fuentes
procede esa informacion, que ademas es parcial (puesto que la tecnologia se
ha aplicado y se aplica en otros Servicios de Salud). Si el informe se ha
basado en datos recogidos de manera anecdédtica, y no sistematica, se
pueden entender mejor sus errores (ver alegaciones 2.4.1 a 2.4.32) .

Es falso que la intervencidn NRT no se aplique de manera rutinaria en el
Sistema Nacional de Salud; por ejemplo, ya esta implantada en la practica
clinica rutinaria en el Ib-Salut (Baleares), el SESPA (Asturias), y el CatSalut
(Cataluna).

En todos los Servicios de Salud la tecnologia se ha usado en las condiciones
de aplicacién recomendadas (ver Anexo 1), lo que es prueba suficiente de que
esas condiciones son viables en el Sistema Nacional de Salud.

Ademas, los mecanismos de vigilancia post-implantacion demuestran que en
todos esos Servicios se han obtenido resultados clinicos y econdmicos
consistentes y muy similares. Esos datos estan disponibles en esos Servicios
de Salud y en el archivo que al respecto conserva la AEMEN, pero que avalia-t
ha preferido ignorar (ver Anexo 2) .

Por lo tanto, es demostradamente falso que no pueda “garantizarse la
reproduccion de los resultados en la practica asistencial de los Servicios de
Salud de las CCAA”, puesto que los datos disponibles demuestran que los
resultados que se estan obteniendo en la practica clinica de varios Servicios
de Salud, son consistentes.

Obviamente, si es cierto que no hay datos sobre los resultados que se
obtendrian si se modificaran las condiciones de aplicacién, y las
intervenciones se realizaran con médicos con distinta adscripcién laboral, que
incumplieran los criterios de formacion vigentes, o en Unidades que no
pudieran aplicar los mecanismos de control de calidad y vigilancia post-
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implantacién que cumplen aquéllas en las que actualmente se aplica la
tecnologia en los Servicios de Salud en los que esta implantada.” %%

Sin embargo, eso resulta tan irrelevante con relacion a los objetivos marcados
por el propio informe de avalia-t (“evaluar la eficacia, seguridad y efectividad
de la tecnologia” —ver pagina 11 del informe-), como con respecto a la
viabilidad de generalizar la aplicacién de la tecnologia en el conjunto del
Sistema Nacional de Salud (ver alegacion 2.4.19).

Por otra parte, este comentario es absolutamente inequitativo. ;De qué
tratamiento para los sindromes mecanicos del raquis dispone avalia-t de datos
que demuestren que obtienen resultados consistentes en distintos Servicios
de Salud? ;Por qué exige esa evidencia —de la que se dispone para la
intervencidon NRT- s6lo a esta tecnologia, y no a las demas?

Relativos a las supuestas dudas sobre la generalizabilidad de la aplicacion y los
resultados de la NRT.

El tercer informe de avalia-t senala:

Cuarto parrafo de la pagina 43: “Todos los procedimientos, tanto en el grupo
de intervencion como en el grupo control, fueron realizados por un unico
terapeuta. Esta estrategia evita una posible fuente de sesgo de realizacion...
Sin embargo, el hecho de que el procedimiento no haya sido repetido por
ningun otro grupo investigador y que su uso parece estar restringido a un
reducido numero de profesionales, supone una limitacién a la aplicabilidad de
la intervencién (50)”.

Penultimo parrafo de la pagina 46; “La NRT en el grupo de intervencion fue
realizada por dos terapeutas, lo que reduce el riesgo de sesgo de realizacién
pero limita la aplicabilidad del procedimiento”.

Quinto parrafo de la pagina 59: “El hecho de que los estudios sobre la
intervenciodn neurorreflejoterapica hayan sido realizados siempre por el mismo
equipo investigador, profesionales experimentados con alta especializacién,
cuestiona su reproducibilidad por otros grupos investigadores”.

Realmente:

Estas consideraciones resultan extemporaneas cuando ya se ha demostrado
que la aplicacion de la tecnologia en distintos Servicios de Salud obtiene
resultados satisfactorios y consistentes al ser aplicada especificamente en las
condiciones en las que se recomienda su aplicacion (ver Anexo 1). De hecho,
los datos disponibles demuestran que cualquier médico puede obtener los
mismos resultados, con independencia de su grado de experiencia, siempre y
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cuando cumpla con los criterios de formacion y acreditacion establecidos (ver
alegaciones 2.4.23 y 2.4.24).%

La AEMEN ofrecié a avalia-t acceso a los datos que necesitara, pero la
Agencia rechazd ese ofrecimiento (ver Anexo 2). Por lo tanto, los autores del
tercer informe de avalia-t carecen de datos con respecto al grado de
especializacién de los profesionales que realizaron las intervenciones NRT o al
numero de médicos acreditados para realizarlas, y sus afirmaciones al
respecto carecen de fundamento (ver alegacion 2.4.22).

Por otra parte, es falso que todos los estudios hayan sido realizados por el
mismo equipo investigador, y el tercer informe de avalia-t confunde “nimero
de investigadores” y “numero de médicos acreditados para realizar
intervenciones NRT”, lo que obviamente no tiene nada que ver (ver alegacién
2.4.22)

Relativos a la supuesta necesidad de realizar mas estudios antes de poder
generalizar la tecnologia en el Sistema Nacional de Salud.

El tercer informe de avalia-t senala:

38

Ultimo pérrafo de la pagina 52: “El contexto en el que se realizan los ensayos
clinicos supone una de las amenazas mas importantes para establecer la
posibilidad de generalizacion de sus resultados, ya que no siempre el
escenario es reproducible en contextos diferentes. Para minimizar este
problema se suelen disenar estudios multicéntricos e internacionales....

Ultimo parrafo de la pagina 52 y primero de la 53:” Al mismo tiempo, el hecho
de que la intervencién neurorreflejoterapica haya sido realizada por un
pequeno numero de profesionales especializados en la técnica podria afectar
de manera importante su validez externa y no permitir generalizar los
resultados cuando otros profesionales, con diferente experiencia y habilidad,
realizan la intervencion. Este hecho ha sido puesto de manifiesto por los
autores de la revisiéon Cochrane (42), para quienes... ....Por consiguiente,
estamos de acuerdo que hasta que estos resultados sean replicados en otros
contextos, no hay evidencia sdlida de que la técnica funcione tan bien fuera de
las clinicas especializadas en Espana”

Séptimo parrafo de la pagina 59: “No se recomienda la introduccién de la
neurorreflejoterapia en el sistema sanitario publico, sin haber llevado a cabo
previamente estudios en los que la intervenciébn sea realizada por
profesionales del sistema sanitario debidamente formados en la técnica, y con
un adecuado seguimiento a largo plazo, que permita evaluar tasas de recaida
y de reintervencion”.
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Realmente:

Es falso que se “suelan disenar estudios multicéntricos internacionales”. De
hecho, de acuerdo con las revisiones Cochrane disponibles, eso no es cierto
para ninguna tecnologia intervencionista para el tratamiento de la lumbalgia.
Lo que el tercer informe de avalia-t afirma, ocurre casi exclusivamente para los
estudios sobre farmacos financiados por entidades comerciales
multinacionales con animo de lucro, y eso jamas ha sido un impedimento para
que las demas tecnologias se apliquen (en el Sistema Nacional de Salud y en
otros).

Asi, si esos “estudios multicéntricos internacionales” fueran un requisito
habitual para poder plantear la aplicacién de una tecnologia en el Sistema
Nacional de Salud, deberian dejar de aplicarse de inmediato practicamente
todos los tratamientos no farmacolégicos que se estan usando para el
tratamiento de los sindromes mecanicos del raquis.

Sin embargo, en el caso de la intervencion NRT (y a diferencia de la practica
totalidad de los demas tratamientos intervencionistas para los sindromes
mecanicos del raquis), si existen:

o Unas condiciones de aplicacién (estandares de formacion de los
especialistas, criterios de indicacion, protocolo de derivacion en la
practica clinica rutinaria, etc.) estandarizadas.

o Evidencia cientifica de que los resultados obtenidos en esas
condiciones de aplicacién, son consistentes en distintos ambitos
geogréficos del Sistema Nacional de Salud (en Espana). Por lo tanto, la
especulacion de avalia-t con respecto a la generalizabilidad de la
tecnologia en el conjunto del Sistema, carece de fundamento y esta
desmentida por los hechos.

Avalia-t carece de datos para opinar con respecto al numero de médicos
capacitados para realizar la intervencion NRT, o su grado de capacitacién (ver
alegacion 2.4.18). Por lo tanto, sus opiniones al respecto también carecen de
fundamento.

El tercer informe de avalia-t vuelve a caer en el error de interpretacién en el
que incurrio el segundo con respecto al significado del parrafo que transcribe
de la revisién sistematica Cochrane.” Realmente, ese error ya fue aclarado
explicitamente por el primer autor de esa revision (ver Anexo 1), y la Agencia
tuvo conocimiento de esa aclaracion, que le fue transmitida con las
alegaciones al informe previo.?” Eso refuerza la sospecha sobre la existencia
de un conflicto de interés institucional no declarado (ver alegacion 2.3).

De hecho, tal y como especifica explicitamente la aclaracion del primer autor
de la revisién Cochrane sobre NRT (ver Anexo 1), la conveniencia (que no
“necesidad”) de realizar mas ensayos a la que alude el parrafo transcrito de su
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revisién que incluye el informe de avalia-t, se referia a la evaluacién del efecto
de la intervencién NRT especificamente sobre el grado de incapacidad (en el
que influyen aspectos psicologicos que pueden variar de un entorno cultural a
otro), y no sobre el dolor.

Por lo tanto, la evidencia cientifica demuestra que no existen obstaculos para
la generalizacion de la intervencion NRT en el Sistema Nacional de Salud
espanol. De hecho, asi lo indica explicitamente el primer autor de la revisidon
sistematica Cochrane en esa aclaracién (ver Anexo 1), y asi lo refleja también
la ultima frase traducida de la revisién Cochrane original en el tercer informe de
avalia-t (“...no hay evidencia solida de que la técnica funcione tan bien fuera de
las clinicas especializadas en Espana”, reflejando que no hay dudas de que
funcione tan bien en las clinicas especializadas en Espana, que es donde se
esta planteando su uso).

Por eso, el séptimo parrafo de la pagina 59 es falaz, éticamente inaceptable y
bordea la prevaricacion (ver alegaciones 2.5.1 y 2.5.2), pues:

o En primer lugar, el seguimiento en el plazo adecuado para los objetivos
de la intervencidén NRT, ya se ha realizado (ver alegacion 2.4.15).

o En segundo lugar, las tasas de “recaida” (refiriéndose a “recurrencia” —
ver alegacion 2.4.30-) se estan recogiendo gracias a los mecanismos
de vigilancia post-implantacion vigentes en la practica clinica rutinaria,
por lo que seria un paso atras calcularlas basandose sélo en un estudio
experimental, y geogréfica o temporalmente limitado. De hecho, los
datos con respecto a esas tasas estan disponibles (en los Servicios de
Salud en los que se estd aplicando esta tecnologia, y en archivo de los
mismos recogido por la AEMEN) aunque avalia-t decidié no recabarlos
ni revisarlos para elaborar su tercer informe (ver pagina 27 del propio
informe) (ver anexo 2).

o En tercer lugar, esta tecnologia se ha evaluado siempre en las mismas
condiciones de aplicacién, por lo que actualmente no hay pruebas de
que, en otras condiciones, sea eficaz, segura, efectiva ni coste/efectiva,
ni sobre la viabilidad de mantener en esas condiciones de aplicacion
distintas de las actuales los requisitos que actualmente se cumplen
(estandares de formacion, criterios de acreditacion, aplicacion
sistematica de mecanismos de vigilancia post-implantacién, etc.). De
hecho, hasta ahora ninguna de las demas tecnologias aplicadas en el
Sistema Nacional de Salud para el tratamiento de los sindromes
mecanicos del raquis cumple esos requisitos, ni hay pruebas de que
podria hacerlo. Por lo tanto, si se cambian las condiciones de
aplicacion no habria que evaluar solo las “tasas de recaida”, sino
también comenzar la evaluacion de su eficacia, seguridad, efectividad y
coste/efectividad desde cero.
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o En cuarto lugar, el primer estudio sobre esta tecnologia se publicé hace
mas de 20 anos; en este periodo, el Sistema no ha realizado ninguno
de los estudios que, ahora, el tercer informe de avalia-t parece exigir
como requisito indispensable para generalizar esta tecnologia en el
Sistema. En estos mas de 20 anos, tampoco ningun grupo investigador
ni agencia financiadora han mostrado interés por acometer esos
estudios concretos. Por lo tanto, es imposible estimar el horizonte
temporal que supondria aplicar la recomendaciéon de avalia-t.

o En quinto lugar, teniendo en cuenta lo anterior y que actualmente no
existe ningun otro tratamiento que se esté aplicando en el Sistema
Nacional de Salud a los pacientes con sindromes mecanicos del raquis
en los que esta indicada la intervencion NRT, que cuente con una
evidencia cientifica tan completa, clara y de alta calidad como la que
sustenta la aplicacion de esta tecnologia, retrasar la generalizacion de
esa tecnologia significa privar consciente y voluntariamente a unos
pacientes concretos del Unico tratamiento que ha demostrado ser
eficaz, seguro y efectivo para ellos en el Sistema, y privar al erario de la
coste/efectividad y ahorro que genera su aplicacién (ver alegaciones
2.5.1y2.5.2).

o En sexto lugar, dada la claridad de las pruebas cientificas que
sustentan la conveniencia de generalizar la aplicacion de esta
tecnologia a los ambitos del Sistema Nacional de Salud en los que
todavia no se aplican, y la unanimidad de todos los informes (incluido el
de la propia avalia-t) en senalar la calidad de esas pruebas cientificas,
bordea la prevaricacidén recurrir a argumentos falsos o requisitos no
recogidos en la normativa vigente, para justificar una recomendacion
contraria al conocimiento cientifico y el interés publico (ver alegacion
2.5.1).

e De hecho, si el planteamiento de avalia-t fuera intelectualmente consistente, y
se exigieran a todos los tratamientos para los sindromes mecanicos del raquis
unas pruebas cientificas (de eficacia, seguridad, efectividad, coste/efectividad,
viabilidad de aplicacion en las condiciones en las que ha sido aplicada, de
generalizacidn de su aplicacion en esas condiciones, del efecto que obtiene en
la practica clinica rutinaria, y de consistencia entre los efectos obtenidos en
distintos Servicios de Salud), similares a aquéllas de las que dispone la
intervencidon neurorreflejoterapica, soélo la NRT podria ser aplicada en el
Sistema Nacional de Salud y todas las demas deberian ser inmediatamente
suspendidas (ver alegacién 2.5.1).
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2.4.20. Relativos a los resultados sobre reduccion de farmacos y el eventual efecto

confusor de éstos.

El tercer informe de avalia-t senala:

Quinto parrafo de la pagina 32 (sobre uno de los ECAs vs. placebo): “A los 5
minutos de la intervencién los pacientes sometidos a NRT mostraron ya una
mejoria significativa en la intensidad del dolor, ..... No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el consumo de medicamentos”.

Quinto parrafo de la pagina 42:”Los dos ECA presentan un riesgo de sesgo de
seleccién bajo, ya que se realizo una aleatorizacién adecuada y efectiva de los
pacientes, con caracteristicas basales similares en los participantes asignados
al grupo de intervencion y al grupo control, aunque con un consumo
significativamente mayor de AINEs en el grupo control en ambos estudios”.

Realmente:

42

El estudio original aporta la explicacidn mas probable al hecho de que la
reduccion del consumo de farmacos no fuera estadisticamente significativa
especificamente en uno de los ECAs vs. placebo (a diferencia de lo hallado en
todos los demas estudios sobre NRT):?

o En este estudio, todos los pacientes eran cronicos (y la inmensa
mayoria, muy crénicos) y fueron reclutados en un servicio hospitalario
de rehabilitacidn y tres servicios hospitalarios de reumatologia, donde
todo apunta a que los médicos hicieron una derivaciéon selectiva al
ensayo (de manera que derivaron a los pacientes mas crénicos,
resistentes al tratamiento y de peor prondstico). Asi, al ser reclutados,
la mayoria ya habia tenido que abandonar el tratamiento farmacoldgico
por los efectos secundarios que habian sufrido. Por eso, el consumo
basal de farmacos entre los pacientes incluidos, era notablemente bajo.

o Eso explica que:

= Las diferencias con respecto a su abandono no alcanzaran la
significacion estadistica.

» Si se hallaran esas diferencias en todos los demas estudios
(ensayos clinicos y estudios en la practica clinica rutinaria),
realizados en atencidon primaria con una muestra de pacientes
mas amplia y menos especifica, en los que esas diferencias
hayan sido estadisticamente (muy) significativas.*

En ese ensayo, esa variable (consumo de AINEs) se introdujo en los modelos
de regresion, y demostré6 no confundir el efecto de la NRT sobre el dolor
lumbar. Si confundié el efecto de la NRT sobre la intensidad del dolor
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irradiado, pero los modelos demostraron que, una vez descontado ese efecto,
la mejoria del dolor irradiado atribuible especificamente a la intervencion NRT
seguia siendo sustancial.? Asi lo ha confirmado el primer autor de esos
estudios (anexo 4).

Por lo tanto, la diferencia en el consumo de farmacos resulta irrelevante con
relacion a los objetivos de este informe.

Relativos al eventual sesgo deparado por los instrumentos de medida usados en
los estudios.

El tercer informe de avalia-t senala:

Ultimo parrafo de la pagina 43 y primero de la pagina 44: “En el estudio sobre
lumbalgia crénica se utilizaron los instrumentos estandarizados de medida
recomendados por Deyo et al. (21) para evaluar las medidas de resultado, lo
que facilita la comparacion con los resultados de otros estudios clinicos sobre
lumbalgia. En el primer ECA se disenaron instrumentos de medida especificos,
en los que el paciente debia evaluar directamente la mejoria del dolor o de la
incapacidad funcional después de la intervencion, lo que podria conllevar un
riesgo de sesgo de recuerdo y de deteccion”.

Realmente:

El primer ECA fue publicado en 1993, pero se realizé a partir de 1989 y se
comenzé a disenar en 1987.2 Por eso no pudo usar instrumentos que no
estaban disponibles en espanol (y varios de ellos ni siquiera desarrollados) en
ese momento. No obstante, obviamente se usaron los mismos instrumentos
en ambos grupos, por lo que obviamente ese aspecto no pudo suponer un
sesgo diferencial.

En el segundo ECA vs. placebo, publicado en 1997,° ya se pudieron usar las
versiones espanolas validadas de instrumentos estandarizados. Es de senalar
que los resultados de este ensayo (y de los demas estudios) son consistentes
con los del primero, lo que sugiere que, si existid algun sesgo, su efecto fue
nimio o inexistente.

Asi lo ha confirmado el primer autor de esos estudios (anexo 4).

Por otra parte, el sesgo de recuerdo o deteccion tiende a reducir las
diferencias entre grupos, especialmente cuando la evaluacion es inmediata
(como lo fue en el primer ensayo). Por lo tanto, esos sesgos irian en contra de
la hipétesis demostrada, lo que significa que, en ese ECA, la intervencién NRT
demostré ser eficaz “pese al eventual efecto que hubieran podido tener los
potenciales sesgos de recuerdo y deteccién”.
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2.4.22. Relativos a la confusion entre “investigadores” y “terapeutas”.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 37: “A lo largo de estos anos, el conocimiento
cientifico sobre la NRT ha seguido una trayectoria apropiada, aunque limitada
a un muy reducido grupo de investigadores espanoles.... La investigacion se
ha mantenido a nivel local, sin que se haya extendido a otros grupos de
investigacion en otros contextos”.

Cuarto parrafo de la pagina 43: “Todos los procedimientos, tanto en el grupo
de intervencion como en el grupo control, fueron realizados por un Unico
terapeuta. Esta estrategia evita una posible fuente de sesgo de realizacioén, ya
que los resultados no estan influidos por la experiencia y habilidad del
profesional que realiza el tratamiento. Sin embargo, el hecho de que el
procedimiento no haya sido repetido por ningun otro grupo investigador y que
su uso parece estar restringido a un reducido numero de profesionales,
supone una limitacién a la aplicabilidad de la intervencion (50)”.

Segundo parrafo de la pagina 59: “La neurorreflejoterapia se muestra eficaz y
segura en el tratamiento a corto plazo de adultos con lumbalgia crénica
inespecifica, aunque la intervencién ha sido realizada en un pequeno numero
de pacientes por un reducido grupo de profesionales muy experimentados”.

Realmente:
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Es falso que en los ECAs vs. placebo las intervenciones NRT -en los grupos
control e intervencion- fueran realizadas por un solo médico. Eso es cierto en
el caso del segundo ECA, pero no en el del primer ECA, en el que fueron
realizadas indistintamente por dos.

El tercer informe de avalia-t parece confundir constantemente “grupo
investigador” con “médicos que realizan las intervenciones NRT”. Por ejemplo,
en los ECAs sobre NRT sélo tres médicos realizaron todas las intervenciones,
pero los grupos investigadores fueron diferentes (tal y como refleja claramente
sus respectivas listas de autores).

De hecho, en los distintos estudios sobre NRT (incluyendo tanto ECAs como
estudios observacionales), tanto los terapeutas como los grupos
investigadores han variado notablemente.

o Tal y como ya se aclar6 en las alegaciones al informe de avalia-t
realizado inmediatamente antes de éste (publicado el ano anterior, en
2010), en los estudios actualmente disponibles sobre NRT han
participado un total de 96 investigadores, de grupos investigadores
diferentes, especialidades clinicas distintas y procedencias geograficas
variadas, y ningun autor ha participado en todos los estudios. Por eso
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2.4.23.

sorprende volver a ver este comentario en este tercer informe; por lo
que parece se trata de una asuncién irreductible por la légica o los
datos.

o Por ejemplo, en el tercer ECA (sobre efectividad y coste/efectividad),
ninguna intervencion NRT fue realizada por el especialista que las habia
realizado en el segundo. Del mismo modo, en los estudios
observacionales han participado médicos que ni siquiera estaban
formados en la realizacion de intervenciones NRT cuando se realizaron
los primeros ECAs.

A la inversa, hay un considerable numero de médicos acreditados para realizar
intervenciones NRT, incluyendo varios que las han realizado en los estudios
desarrollados en practica clinica rutinaria, que no figuran como investigadores
porque no cumplen con las normas que la comunidad cientifica internacional
para ser considerado “autor” del estudio correspondiente (las “normas de
Vancouver”; esencialmente haber participado en el diserno del estudio, en su
realizacion o analisis estadistico, y haber contribuido de manera relevante a la
elaboracién del articulo correspondiente). De hecho, esas normas especifican
explicitamente que “soOlo participar como terapeuta” no justifica ser
considerado autor.

De hecho, “numero de investigadores sobre una tecnologia” y “numero de
clinicos que la aplican” son conceptos distintos y no relacionados entre si. Por
ejemplo, actualmente en el Sistema Nacional de Salud muchos clinicos utilizan
tecnologias que jamas han sido evaluadas;”® en ese caso, el nimero de
“terapeutas” es alto, pero el de investigadores es cero. Del mismo modo, el
numero de investigadores que haya participado en los estudios sobre NRT (o
el de terapeutas que hayan participado especificamente en esos estudios), no
guarda relacién con el de clinicos acreditados para realizar intervenciones
NRT, y es un error burdo considerar que el uno refleja el otro.

De hecho, la intervencidon NRT es el unico tratamiento para los sindromes
mecanicos del raquis sobre el que se disponen de pruebas cientificas de que
los médicos que superan unos criterios concretos de acreditacion, obtienen
resultados similares y satisfactorios. Asi, si disponer de esas pruebas fuera un
requisito indispensable para plantear el uso de un tratamiento para esos casos
en el Sistema Nacional de Salud, s6lo podria aplicarse la intervenciéon NRT y
deberian abandonarse todos los demas.

Relativos a la valoracion errénea de los criterios de formacion establecidos por la
AEMEN.

El tercer informe de avalia-t senala:

Primer parrafo de la pagina 54: “Segun los criterios de la AEMEN, es necesario
realizar un curso teérico-practico de 300 horas y una capacitacion asistencial
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de 850 NRT tuteladas/ano durante 3 anos, en unidades docentes acreditadas
por la AEMEN (39). Este volumen de NRT anual parece elevado, ya que en el
estudio de implementacion de la técnica en Baleares, 4 médicos
especializados realizaron la NRT a 1029 pacientes en el periodo de 1 ano, lo
que supone una media de 257 pacientes por médico”.

Realmente:
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Seria interesante saber en qué mejor criterio que el de la Asociacién cientifica
de caracter profesional reconocida como representativa de los médicos
especializados en la realizacion de intervenciones neurorreflejoterapica, se
basan los autores del informe de avalia-t para considerar que el nimero de
intervenciones NRT que los estandares acordados por esa asociacién resultan
“elevados”.

Ademas, la asuncién de los autores del informe con respecto al numero de
intervenciones anuales realizadas por cada médico, es erronea:

o En primer lugar, no fueron cuatro médicos especializados, sino dos. El
error de los autores del informe de avalia-t, puede deberse a su
tendencia a confundir “autores” del estudio (hay cuatro) con “numero
de terapeutas” (sélo habia dos), o a haber asumido (errbneamente) que
al describir el nimero de médicos y enfermeras que habia en las
distintas islas, estos eran distintos (se desplazan entre islas).

o En segundo lugar, un solo paciente puede ser intervenido mas de una
vez (se denominan “reintervenciones” si se realizan antes de dar el alta
al paciente, con el fin de obtener el mayor grado posible de mejoria), o
ser derivado mas de una vez (en el caso de recaidas) —ver alegacion
2.4.30-.

o En tercer lugar, los datos que menciona el informe de avalia-t se limita
a computar los pacientes en ese estudio, todos los cuales fueron
derivados desde la sanidad publica, sin concebir que en esas Unidades
acreditadas también se tratan pacientes procedentes de la sanidad
privada (cuyos datos no se introducen en los mismos sistemas de
informacién a los que tiene acceso el Servicio de Salud de las Islas
Baleares, y del que emanan los datos que incluye el estudio que
publicaron las autoridades sanitarias baleares).

e Los autores del informe de avalia-t podrian haber evitado estos errores de
haber aceptado la invitacién que le formuld la Secretaria General de la
AEMEN a la directora de la Agencia (ver Anexo 2). Desgraciadamente, al
haberse negado a consultar y recabar datos de la Asociacion profesional
competente, los errores de interpretaciéon del informe de avalia-t son
numerosos, y han dado lugar a disquisiciones carentes de fundamento.
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e Por otra parte, los estandares de formacién vigentes han permitido que los
resultados clinicos (en términos de eficacia, seguridad y efectividad) y
economicos (en términos de coste/efectividad y ahorro neto de recursos
publicos) obtenidos por la aplicacion de esta tecnologia, fueran
consistentes en los ensayos clinicos y su aplicacién en la practica clinica
rutinaria en distintos Servicios de Salud. Con esos resultados, cuestionar
esos estandares basandose en una especulacion subjetiva basada en
datos equivocados, resulta insustancial.

2.4.24. Relativos a los criterios de formacion y acreditacion.

El tercer informe de avalia-t senala:

Tercer parrafo de la pagina 43: “Una cuestion importante para evaluar la
aplicabilidad del tratamiento, es la adecuada descripcion del procedimiento,
que permita su reproduccién en otros escenarios distintos al del ensayo
clinico. Esta descripcion deberia incluir ... la experiencia del profesional que la
realiza (48, 51)”.

Cuarto parrafo de la pagina 43: “Todos los procedimientos, tanto en el grupo
de intervencion como en el grupo control, fueron realizados por un unico
terapeuta. ... el hecho de que el procedimiento no haya sido repetido por
ningun otro grupo investigador y que su uso parece estar restringido a un
reducido numero de profesionales, supone una limitacién a la aplicabilidad de
la intervencién (50)”.

Segundo parrafo de la pagina 59: “La neurorreflejoterapia se muestra eficaz y
segura en el tratamiento a corto plazo de adultos con lumbalgia crénica
inespecifica, aunque la intervencién ha sido realizada en un pequerno nimero
de pacientes por un reducido grupo de profesionales muy experimentados”.

Sexto parrafo de la pagina 59: “La difusion de la neurorreflejoterapia para el
tratamiento de la lumbalgia inespecifica sigue siendo muy escasa y no se
utiliza de forma rutinaria. Una descripcidn mas exhaustiva de la técnica, en la
que se incluyera su programa de aprendizaje, facilitaria su replicacion”.

Realmente:

Los estandares de formacién estan disponibles, han sido establecidos por la
correspondiente Asociacién cientifica de caracter profesional, son explicitos y
publicos (e incluso los cita el propio informe de avalia-t, en su pagina 22),*" y
han demostrado ser validos al permitir la obtencidén de resultados consistentes
en el ambito investigador y clinico, y en distintos entornos geograficos (ver
alegaciones 2.4.17 y 2.4.18).

El informe de avalia-t vuelve a confundir “niumero de terapeutas acreditados
para aplicar el procedimiento” (dato que desconoce simplemente porque no lo
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requirid a la Asociacion cientifica que los agrupa), con “nimero de grupos
investigadores que han evaluado el procedimiento”, 1o que resulta irrelevante
con relacion a los estandares de formacion (ver alegacion 2.4.22).

Carece de base la afirmacion de avalia-t con relacidn a que las intervenciones
NRT han sido realizadas “por un reducido grupo de profesionales muy
experimentados”:

o La Agencia desconoce el numero de profesionales que han realizado o
realizan intervenciones NRT, puesto que no ha recabado el dato del
organismo que dispone de él (la AEMEN), pese a su ofrecimiento
explicito (ver Anexo 2).

o La Agencia también desconoce cual era el grado de experiencia de
esos profesionales, puesto que tampoco ha consultado ese dato a la
unica entidad que hubiera podido informarle al respecto (la AEMEN).

o De hecho, ese grado de experiencia es variable (por el distinto numero
de anos que llevan realizandolas), pero todos ellos han cumplido los
criterios de acreditacion establecidos por la correspondiente
Asociacion cientifica de caracter profesional, y han obtenido resultados
equivalentes.

De todos modos, cual sea el nUmero de profesionales acreditados resulta
totalmente irrelevante para opinar con respecto a la generalizacién de su uso
en el Sistema Nacional de Salud, dado que los estandares de formaciéon estan
disponibles y han demostrado ser validos (lo que refleja que, de ser necesario,
podrian formarse mas).

De hecho, la intervencién NRT es el Unico tratamiento para los sindromes
mecanicos del raquis sobre el que se disponen de pruebas cientificas de que
los médicos que superan unos criterios concretos de acreditacién, obtienen
resultados similares y satisfactorios:

o Al no haber sido sometidos la mayoria a un procedimiento de
evaluacién comparable, sus estandares de formacién carecen de
soporte objetivo o base cientifica. Por ejemplo, al no existir pruebas de
que los ultrasonidos son eficaces para el tratamiento de la lumbalgia,®®
ni pruebas de que alcancen resultados similares cuando quienes los
aplican cumplen los estandares de formacién establecidos al respecto,
los estandares de formacion para aplicar esa técnica carecen de base
cientifica.

o De hecho, si disponer de esas pruebas fuera un requisito indispensable
para plantear el uso de un tratamiento para esos casos en el Sistema
Nacional de Salud, sélo podria aplicarse la intervencién NRT y deberian
abandonarse todos los demas.

ALEGACIONES AL TERCER INFORME DE AVALIA-T
SOBRE INTERVENCION NRT



Por lo tanto, la lentitud del ritmo de generalizacion de la intervenciéon NRT en el
Sistema Nacional de Salud no puede atribuirse a la falta de unos estandares
de formacion (que, de hecho, existen y estan validados). Los factores que
probablemente la expliquen se mencionan en la alegacion 2.4.27.

2.4.25. Relativos al supuestamente bajo nimero de pacientes tratados.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 59: “La neurorreflejoterapia se muestra eficaz y
segura en el tratamiento a corto plazo de adultos con lumbalgia crénica
inespecifica, aunque la intervencién ha sido realizada en un pequeno numero

de pacientes ....”.

Realmente:

Avalia-t afirma algo que desconoce; la Agencia no sabe el numero de
pacientes que ha sido tratado, puesto que no ha querido recabar ese dato de
los organismos que disponen de él y se lo ofrecieron (Servicios de Salud en los
que el procedimiento se aplica, AEMEN, etc.) (ver anexo 2).

De hecho, la afirmacion de avalia-t es falsa. De acuerdo con los registros de la
AEMEN:

o A 31 de diciembre de 2012, se han realizado intervenciones NRT a
177.050 pacientes, lo que no corresponde exactamente a un “pequeno
numero de pacientes”.

o De ellos, 11.384 casos corresponden a pacientes derivados desde el
Sistema Nacional de Salud, que ya han sido dados de alta y cuyos
datos estan incluidos en el correspondiente registro en el que se
aplican los mecanismos de vigilancia post-implantacion.

2.4.26. Relativos al niimero y procedencia geografica de las revisiones sistematicas e

informes realizados sobre intervencion neurorreflejoterapica.

El tercer informe de avalia-t senala:

Cuarto parrafo de la pagina 36: “Ademas, distintas Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias espanolas han publicado informes de evaluacion, unos
de caracter interno [AETS 1996, AIAQS 2001, AIAQS 2009 y AETSA 2009 (45)],
y otros de caracter publico, como los elaborados por la UETS Lain Entralgo en
2004 (44) y los de Avalia-t de los annos 2001 (43) y 2010 (46) (anexo 8). No se
recuperaron revisiones sistematicas ni informes de evaluacién realizados fuera
de Espana”.
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Realmente, también a este respecto son enganosos los datos que incluye el tercer
informe de avalia-t:

2.4.27.

En primer lugar, considerar que la revision sistematica Cochrane se ha
realizado en Espana es una simplificacién enganosa. Aunque, efectivamente,
tres de sus autores trabajan en Espana, el segundo autor es britanico y el
quinto italiano. El que figuren como coautores significa que participaron de
manera relevante a la revisién, por lo que no es cierto afirmar que “no se
recuperaron revisiones sistematicas realizadas fuera de Espana”.

Ademas, desgraciadamente los autores del tercer informe de avalia-t sélo
consultaron la parte mas superficial de la Guia elaborada por la American Pain
Society y el American College of Physicians (ver pagina 57 del informe de
avalia-t). Si hubieran profundizado hasta analizar la “evidence review” que la
fundamenta, habrian visto que esa revision sistematica incluye la intervencion
NRT vy, de hecho, es la Unica tecnologia no farmacoldgica a la que, una vez
analizada la evidencia cientifica disponible, atribuye un efecto positivo de
magnitud “sustancial”.’

En todo caso, el que la evidencia cientifica sobre NRT se haya revisado o no
por entidades extranjeras, resulta irrelevante para el objetivo del tercer informe
de avalia-t, tanto el declarado (“evaluar la eficacia, efectividad y seguridad de
la NRT” —ver pagina 11 del informe-) como el no declarado pero que se
deduce de sus conclusiones (formular recomendaciones con respecto a la
conveniencia de implantar esta tecnologia en el Sistema Nacional de Salud —
ver pagina 59 del informe-); incluso con respecto a esto Ultimo resultaria
irrelevante lo que recomendaran entidades de entornos geograficos en los que
esa aplicacion es inviable.

Relativos a la lentitud de generalizacion de la intervencion NRT en el Sistema
Nacional de Salud, y su significado.

El tercer informe de avalia-t senala:
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Segundo parrafo de la pagina 54: “La elevada eficacia de la NRT, demostrada
en los ensayos clinicos, haria predecible que el uso de la NRT siguiera el
modelo de difusibn de innovaciones de Beal, en el que la difusidon de las
nuevas tecnologias sigue una curva en forma de S, con 5 etapas diferenciadas
(conocimiento de la existencia de la innovacién, adquisicion de una actitud
respecto a la innovacioén, decision de adoptarla o rechazarla, implementacion
de la nueva tecnologia y confirmacion de la decisién de adopcion) (66)... Esta
escasa difusion de la técnica reafirma las dudas sobre la aplicabilidad de la
tecnologia en otros contextos diferentes al de los ECA”.
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e Sexto parrafo de la pagina 59: “La difusion de la neurorreflejoterapia para el
tratamiento de la lumbalgia inespecifica sigue siendo muy escasa y no se
utiliza de forma rutinaria. Una descripcién mas exhaustiva de la técnica, en la
que se incluyera su programa de aprendizaje, facilitaria su replicacion”.

Realmente:

e En primer lugar, es falso que la NRT no se utilice de forma rutinaria, pues esta
implantada en la practica clinica rutinaria de varios Servicios de Salud.

e En segundo lugar, no hay ninguna prueba de que el modelo de Beal sea valido:

o En contextos en el que se plantean excentricidades tales como que:

Distintas agencias de evaluacion de tecnologia de un mismo
pais repitan (descoordinadamente y varias veces) la evaluacién
del mismo procedimiento (ver cuarto parrafo de la pagina 36 del
tercer informe de avalia-t),

Que una misma agencia tenga que repetirlo tres veces, dos de
ellas en menos de un ano por su baja calidad cientifica, o

Que esa misma agencia proponga que se retrase la
generalizacidn de la tecnologia hasta que se acometan estudios
que modifiquen las condiciones de aplicacion validadas, y que
ni recomienda la comunidad cientifica (ver Anexo 1),>° ni plantea
la normativa vigente, sino que simplemente obedecen a su
capricho arbitrario (ver alegaciones 2.4.19 y 2.5.1). Asi, la
alusion por parte de avalia-t a la falta de validez del modelo de
Beal en el caso de la intervencion NRT, es un perfecto ejemplo
de profecia auto-cumplida.

o Para innovaciones no fomentadas por entidades con animo de lucro y
enfocadas a su aplicacién comercial. Este no es el caso de la
intervencion NRT, cuyo |+D+i ha sido financiado por una entidad
privada sin animo de lucro y el propio Sistema Nacional de Salud. Por
lo tanto, no existen incentivos econdémicos para su difusion ni para
acelerar su tramitacion administrativa (mas alla del interés de los
pacientes y el erario publico, por el que deberian velar las autoridades
sanitarias).

e Si es cierto que la generalizacion de su uso al resto de los Servicios de Salud,
estd siendo mucho mas lenta que la de cualquier otra tecnologia para el
tratamiento de los sindromes mecanicos del raquis, incluyendo muchas que
carecen de soporte cientifico y suponen un coste superfluo y, en plena crisis
econdmica, un derroche de recursos para el Sistema.*®

e Sin embargo, es falaz sugerir que la lentitud de la generalizacién de la
intervencidon NRT al conjunto de los Servicios de Salud, podria deberse a que
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sea insuficientemente exhaustiva la descripcion de la técnica o su programa
de formacion, puesto que:

o La descripcion de la técnica cumple con los estandares establecidos
por la comunidad cientifica internacional, como reflejan el que los
estudios con respecto a ella hayan sido publicados en las principales
revistas cientificas internacionales, y el que exista una revision
sistematica de la Colaboracién Cochrane que incluye esa descripcion.”
° De hecho, soélo los autores del tercer informe de avalia-t parecen
haber interpretado errbneamente las caracteristicas de su aplicacion
(ver alegaciones 2.4.29,2.4.30 y 2.4.31).

o También los estandares de formacion, que menciona el propio informe
de avalia-t, son publicos y han demostrado ser validos, al generar
resultados consistentes en todos los Servicios de Salud en los que se
ha implantado la tecnologia (ver alegaciones 2.4.23 y 2.4.24).%"

¢ De hecho, con acuerdo a los datos disponibles, la lentitud con la que se esta
generalizando la intervencion NRT a los Servicios de Salud en los que todavia
no se aplica podria explicarse por motivos tales como:

o Las disfuncionalidades del proceso de adopcién de las tecnologias
sanitarias en el Sistema Nacional de Salud, que han sido denunciadas
en diversos foros cientificos y para las que los expertos han
recomendado soluciones concretas,®® pero que la Administracion
todavia no ha aplicado, y permite, por ejemplo:

* Que se financien tecnologias cuya eficacia jamas ha sido
evaluada (sin mencionar su efectividad o eficiencia), o que son
comprobadamente ineficaces y suponen un gasto publico
inQtil,>*° y

= A la vez, enlentece la generalizacidén del uso de otras que han
demostrado ser eficaces, efectivas y eficientes,’® exigiendo, por
ejemplo, que se realicen estudios adicionales estrafalarios, que
ni aportan ningun valor desde el punto de vista cientifico, ni se
sugieren para otras tecnologias, ni se incluyen en los requisitos
que establece la comunidad cientifica internacional para aplicar
una tecnologia sanitaria, ni exige la normativa vigente (ver
alegacién 2.4.19).

o De hecho, si en un caso como el de la intervenciéon NRT, en el que se
dispone de evidencia cientifica sélida (que todas las entidades
cientificas competentes que han valorado coinciden en senhalar que es
de alta calidad), que ha cubierto todas las fases de evaluacion (como
indica especificamente este informe de avalia-t —ver segundo parrafo
de su pagina 37-), su procesamiento es tan lento y aparece trufado de
tramites administrativos ad hoc, de escasa transparencia e insuficiente
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rigor cientifico, ¢como confiar en la funcionalidad o buen criterio de
esas entidades en el caso de las tecnologias que carecen de una
evidencia cientifica similar —y representan la inmensa mayoria de las
que actualmente se financian con recursos publicos en el Sistema
Nacional de Salud-?.

o El despilfarro de tiempo y recursos publicos que la peticion de informes
(de desigual y a veces muy baja calidad cientifica) a distintas Agencias
de Evaluacion,”™® cuando ya existen recomendaciones explicitas y
analisis rigurosos de organismos cientificos de competencia
unanimemente reconocida (ver Anexo 1).%671

o La falta de cumplimiento por parte de ciertas autoridades sanitarias, de
las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica que han
formulado de manera explicita organismos cientificos de ambito
internacional verdaderamente competentes, como la Colaboracion
Cochrane,*® y cuyo sentido ya ha sido aclarado a avalia-t al haberlo
interpretado errébneamente en su informe previo (el segundo), sin que
aparentemente haya tenido en cuenta esa aclaracién para elaborar el
actual (el tercero) (ver Anexo 1).

o La sumisidon de ciertos organismos técnicos a las directrices que
reciben, que impide descartar que estén dispuestos a alterar o falsear
el sentido de la evidencia cientifica disponible, con tal de justificar a
posteriori las decisiones ad hoc (ver alegacion 2.3)."5%

e Por eso, no deja de ser tan divertido como paraddjico que una entidad que ha
necesitado repetir tres informes sobre la misma tecnologia (los ultimos dos, en
apenas meses, Yy en ambos con inconsistencias metodolégicas, datos falsos,
asunciones erroneas e interpretaciones estrafalarias),’>?" se extrane de que se
retrase la aplicacion de esa tecnologia en la practica clinica. Es una situacién
similar a la de un pirbmano quejandose por lo que tardan los bomberos en
apagar los fuegos que prende.

e Tal y como ha aclarado el primer autor de la revision Cochrane sobre
intervencidon NRT, los estudios cientificos y los datos disponibles demuestran
que (ver anexo 1):>°

o Ha resultado perfectamente viable aplicar la intervencion NRT en todos
los Servicios de Salud que han contado con érganos de decision
suficientemente competentes como para entender bien el significado
de la evidencia cientifica disponible,

o Esa implantacién se ha realizado estrictamente en las condiciones de
aplicacion en las que la tecnologia ha demostrado ser eficaz, segura,
efectiva y eficiente, y generar un ahorro al erario publico
considerablemente mayor que su coste,
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o Cuando se ha hecho asi, se han obtenido resultados consistentes y
satisfactorios en todos los Servicios de Salud en los que se ha
implantado.

Por lo tanto, la causa de la lentitud con la que se estd generalizando la
aplicacion de la intervenciéon NRT en el conjunto del Sistema Nacional de
Salud no puede buscarse en la propia tecnologia (puesto que ya esta
implantada con éxito en varios Servicios de Salud).

En realidad, la responsabilidad ética de privar voluntaria y conscientemente a
unos pacientes concretos del Unico tratamiento que ha demostrado ser eficaz,
seguro y efectivo en su caso concreto, y al erario publico del ahorro que esta
tecnologia ha demostrado generar, es exclusivamente de las autoridades
sanitarias (que, al recomendar en contra de lo que recomienda la evidencia
cientifica y del interés publico, bordean la prevaricacion) y de los técnicos
dispuestos a suscribir informes de baja calidad cientifica.

Relativos a la influencia del tiempo de espera para ser intervenido en la tasa
derivacion adecuada a NRT.

El tercer informe de avalia-t senala:

Penultimo parrafo de la pagina 55: “El tiempo de espera puede ser otro factor
determinante del resultado de la intervencién en la practica clinica habitual. En
el estudio de Corcoll et al. (38), el de mayor volumen de pacientes, se ha visto
que el 50% de los pacientes tardaron mas de dos semanas en recibir el
tratamiento, y un 25% mas de 24 dias. El tiempo de espera también puede
haber influido en la tasa de indicaciones inadecuadas, ya que la mayor parte
de las lumbalgias se resuelven en 4-6 semanas y el dolor puede haber
desaparecido cuando los pacientes llegan a las unidades de NRT.

Realmente, este parrafo refleja otro error de concepto e interpretacion de la evidencia
por parte de los autores del tercer informe de avalia-t sobre NRT:

54

Tal y como se especifica en los articulos correspondientes,’® la duracion del
dolor que determina si la indicacién es adecuada o inadecuada, es la duracién
cuando se plantea esa derivaciéon, no cuando se realiza la intervencion. Por el
contrario, es la intensidad del dolor cuando se va a realizar la intervencion (y
no cuando se planteé la derivacion), la que determina que realmente se realice.
Asi:

o Siun paciente es derivado antes de que el dolor haya durado 14 dias, o
con una intensidad del dolor que sea < 3 puntos en una escala visual
analdgica, la derivacion se considera “inadecuada” (sea cual sea la
intensidad del dolor). Basta uno de los dos requisitos, para que la
derivacion se considere “inadecuada”.
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o0 Si un paciente es derivado adecuadamente, pero cuando se valora la
realizacion de la intervencién la intensidad de su dolor es < 3 puntos,
esa intervencidn no se realiza pero la derivacion no se considera
“inadecuada”. Por lo tanto, el comentario incluido en el tercer informe
de avalia-t, es insustancial.

2.4.29. Relativos a la duracion del tratamiento.

El tercer informe de avalia-t senala:

e Quinto parrafo de la pagina 32 (referido al segundo ensayo clinico vs. placebo):
“A los 5 minutos de la intervencién los pacientes sometidos a NRT mostraron
ya una mejoria significativa en la intensidad del dolor, que se mantuvo en la
revision realizada al retirar las grapas (a los 45 dias). En ese momento se
observaron también diferencias significativas a favor de la NRT en ...”.

e Tercer parrafo de la pagina 43: “... La duracion del tratamiento fue diferente en
los dos estudios ya que las grapas permanecieron implantadas 30 dias en el
primer ECA y 45 dias en el segundo...”.
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e Tercer parrafo de la pagina 44: “...En los dos ECA la evaluacién de los
resultados se realizo inmediatamente antes de retirar las grapas, ...”.

e Tercer parrafo de la pagina 47: “En cuanto al seguimiento, los resultados se
evaluaron a los 60 dias (momento de retirar las grapas en el grupo de
intervencion)...”.

e Ultimo parrafo de la pagina 50, y primer parrafo de la pagina 51: “Los
resultados de eficacia se han analizado a corto plazo, en el momento de la
retirada de las grapas, ...”

e Segundo parrafo de la pagina 52: “Un punto clave en la definicion de la
intervencidon es determinar la duracibn mas adecuada del tratamiento con
NRT, ya que el tiempo de permanencia de las grapas ha sido muy variable en
los diferentes estudios. Ha ido aumentando desde los 30 dias del primer ECA
publicado hasta los 90 dias de las series de casos...”

También estos parrafos reflejan errores de concepto e interpretacién de la evidencia
por parte de los autores del tercer informe de avalia-t sobre NRT, que hubieran
podido resolver facilmente de haber aceptado el ofrecimiento que realizé la AEMEN
(ver anexo 2):

e En primer lugar, la intervencion NRT esta descrita en la literatura cientifica de
acuerdo con estandares que han aceptado todas las revistas cientificas
internacionales en las que se han publicado los estudios correspondientes, y
que también han sido validos para las entidades cientificas internacionales que
los han revisado (como la Colaboracién Cochrane).’® Ni esas revistas, ni sus
revisores, ni sus lectores, ni los expertos que las han revisado en las distintas
revisiones sistematicas, sociedades cientificas, informes de Agencias de
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Evaluacion de Tecnologias ni Guias de Préactica Clinica que mencionan esta
tecnologia,'®'*'"?® han incurrido en los errores de comprension que han
sufrido los autores del tercer informe de avalia-t. Por lo tanto, los datos
sugieren que pudiera no tratarse de un problema de exhaustividad en la
descripcién de la técnica, sino de capacidad o voluntad de comprensién en
este caso concreto.

De hecho, tal y como indican claramente todos los estudios disponibles,’” las
grapas quirdrgicas implantadas en una intervencién NRT se extraen 90 dias
después. Asi se hizo en todos los ensayos clinicos y estudios en practica
clinica rutinaria, excepto en el primer ensayo clinico vs. placebo,? y asi lo ha
confirmado el primer autor de esos ensayos clinicos (anexo 4).

O

O

O

O

En ese primer ECA se estimé clinicamente que una mejoria perceptible
que durara 30 dias ya era suficientemente relevante desde el punto de
vista clinico y sanitario para resolver el episodio doloroso.

Sin embargo, siendo el primer ECA vs. placebo se carecia de datos
previos para estimar cual seria la evolucion en ambos grupos
(“intervencion” y “placebo”), por lo que se decididé que a los 30 dias
todos los pacientes sintomaticos (preservando la ceguera del personal
investigador con respecto al grupo al que habian sido asignados),
serian referidos a la persona encargada de la aleatorizacion vy, por
motivos éticos, a aquéllos que hubieran sido asignados al grupo
placebo (en los que las grapas quirdrgicas habian sido implantadas en
localizaciones inadecuadas), se les extraerian las grapas quirdrgicas y
se les ofreceria (gratuitamente) el tratamiento correcto.

Sin embargo, en la practica sélo pacientes del grupo placebo seguian
sintomaticos a los 30 dias, por lo que se les extrajeron a todos.
Obviamente, eso no tiene nada que ver con lo que sucede en la
practica clinica rutinaria, en la que las grapas quirurgicas se implantan
en los lugares adecuados y se extraen a los 90 dias.

Tras haber demostrado en ese primer ECA que el efecto
desencadenado por la NRT alcanzaba una duraciéon de por o menos
30 dias (y que era inviable estudiarlo a los 180 dias, porque la mayoria
de los pacientes no regresaba a los controles establecidos), en el
segundo ECA se decidio explorar la duracion del efecto clinico mas alla
de lo demostrado en el primero (45 dias), y en el tercero (ensayo
comunitario) mas alla de lo demostrado en el segundo (60 y 365 dias).
Pero en todos ellos, las grapas se dejaron implantadas durante 90 dias,
tal y como se hace en la practica clinica rutinaria y se hizo en los
estudios desarrollados en ese ambito. Para ello, en el segundo ECA vs.
placebo, los instrumentos de medida se disefaron expresamente para
que se pudiera preservar la ceguera de los evaluadores aunque las
grapas quirurgicas persistieran implantadas.
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o Entodos los demas estudios, y tal y como se hace en la practica clinica
rutinaria, las grapas quirurgicas permanecieron implantadas 90 dias.

2.4.30. Relativos a la confusion entre “recaida” y “reintervencion”.

El tercer informe de avalia-t senala:

Segundo parrafo de la pagina 35: “De los 1209 pacientes derivados, se realizé
la intervencién en 1029 (85%) y las grapas se retiraron a las 12 semanas.... Se
reintervinieron el 11% de los pacientes, la mayoria por la no resolucion del
cuadro. Solo el 4% de los pacientes tratados continu6é con tratamiento
analgésico después de la NRT.... No se realiz6 el seguimiento de los pacientes
tras la retirada de las grapas, aunque 19 pacientes necesitaron una NRT
debido a una recaida tras el alta....”

Ultimo parrafo de la pagina 50 y primero de la pagina 51: “...Este seguimiento
a largo plazo permitiria evaluar tanto las recaidas del dolor lumbar tras la NRT
como los resultados de futuras reintervenciones. En el estudio de Corcoll et al.
(38), un 7,7% de los pacientes son reintervenidos, aunque no se presentan sus
resultados, ni en la primera intervencion ni en las posteriores.”

El tercer informe de avalia-t parece no entender claramente qué es una
“reintervencidon NRT” y qué es una nueva intervencion NRT debido a una “recidiva” (o
“recaida”, o “recurrencia”). Realmente:

Una “reintervencion NRT” se realiza cuando, al retirar las grapas quirurgicas
implantadas (90 dias antes) en una intervenciéon NRT, se constata que se ha
producido una mejoria clinicamente relevante pero parcial, de manera que al
extraer ese material persisten criterios de indicacion. En ese caso, se extrae el
material y se repite la intervencién inmediatamente, sin darle el alta al paciente
(al que se le “reinterviene”).

o Por lo tanto, es un error afirmar que “se reintervinieron al 11%, la
mayoria por no resolucién del cuadro”, puesto que

o Por definicién, todos (no la mayoria de) los que fueron reintervenidos lo
fueron porgque habian mejorado de manera clinicamente relevante, pero
parcial, por lo que el cuadro no estaba (todavia) resuelto.

Al margen de eso, una vez que ha finalizado el tratamiento del episodio
doloroso, se extraen las grapas quirlrgicas y se da el alta al paciente.
Obviamente, eso no excluye que en el futuro (tal vez anos después), vuelva a
padecer otro episodio (0 “recurrencia”, “recaida” o “recidiva”). Si este nuevo
episodio presenta criterios de indicacion para NRT, el paciente puede volver a
ser tratado. Esto se define como una intervencién hecha para tratar una
recidiva. El aspecto clave que lo distingue de una “reintervencion”, es que ésta
refleja dos 0 mas intervenciones NRT seguidas para el tratamiento del mismo
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episodio doloroso, sin que se haya dado de alta al paciente. Asi, por
definicién, si un paciente (previamente dado de alta) sufre una “recidiva”, no se
le realiza una “reintervencion”, sino una “intervencion”.

Los datos sobre el numero de pacientes que requieren reintervenciones NRT vy
que, tras ser dados de alta, sufren recidivas por las que tienen que ser vueltos
a derivar a NRT, son captados por los mecanismos de vigilancia post-
implantacién vigentes en los Servicios de Salud en los que la tecnologia se
aplica, y en el archivo que de esos datos conserva la AEMEN. Asi, avalia-t
hubiera podido acceder facilmente a ellos si hubiera aceptado el ofrecimiento
de la Asociacién (ver Anexo 2). De todos modos, en uno de los estudios que
ha revisado el tercer informe de avalia-t, incluye informacion al respecto (ver
alegacion 2.4.15).

Relativos al dolor causado por la extraccion de las grapas quirdrgicas y la
cicatrizacion tras haberlas implantado.

El tercer informe de avalia-t senala:

Quinto parrafo de la pagina 49: “No se han descrito las molestias o el dolor
que pudiera ocasionar la colocacion de los punzones y las grapas quirdrgicas
durante la intervencién. Tampoco se ha evaluado si existe dificultad en la
extraccién de las grapas, y si esta dificultad se relaciona con la duracion de la
implantacién de las grapas, ya que este tiempo era muy variable entre los
estudios (30, 45, 60 y 90 dias)”.

Sexto parrafo de la pagina 49: “Al no existir seguimiento de los pacientes
después de retirar de las grapas, no hay informacion sobre problemas de
cicatrizacién tras su retirada (permanencia de la cicatriz, cicatrizacién
patologica,...), 0 sobre si la cicatrizacién pudiera interferir en la futura
colocacién de grapas para nuevos procedimientos de NRT, o en la efectividad
de procedimientos de NRT repetidos”.

Desgraciadamente, el tercer informe de avalia-t no quiso consultar esos datos a la
entidad que podria haber resuelto sus dudas con respecto a aspectos tan
trascendentales como estos, pese a su ofrecimiento explicito (ver Anexo 2). Sin
embargo, incluso en la informacion que ha analizado avalia-t, existen datos que
permiten resolver esos aspectos fundamentales.

Realmente:
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La variacién en la duracion de la persistencia de las grapas quirdrgicas es un
error de interpretacion de los autores del tercer informe de avalia-t (ver
alegacion 2.4.29).
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e En la descripcion de la técnica y en todos los estudios (ECAs y estudios en
practica clinica rutinaria), se especifica que la intervencidén se realiza sin
anestesia.”® En ninguno se reporta ningln caso de pacientes que rechazaran
el procedimiento una vez iniciado; esto puede dar una idea de magnitud de la
tolerabilidad del dolor asociado a la implantacién del material.

e Las grapas quirurgicas se vienen empleando en la practica clinica rutinaria
(para la sutura quirdrgica) desde hace mas de 50 anos. Si existieran
dificultades para su extraccion probablemente ya se habrian detectado.

e Con respecto a los eventuales problemas estéticos relacionados con la cicatriz
secundaria a la implantacion de las grapas quirurgicas, no se han publicado
datos especificos, pero:

o Las grapas quirurgicas se vienen empleando en la practica clinica
rutinaria (para la sutura quirdrgica) desde hace mas de 50 anos. Es
probable que si generaran problemas relevantes de cicatrizacién, ya se
hubieran detectado.

o En el caso especifico de su uso para realizar intervenciones NRT, existe
un dato indirecto que se recoge en los estudios en practica clinica
rutinaria: no ha habido ningun caso de reclamacién al respecto entre
los miles de pacientes tratados.

e Sin embargo, con respecto a si la cicatrizacion puede influir en la viabilidad o
resultados de reintervenciones o intervenciones NRT que pudieran ser
necesarias por eventuales recaidas, si existen datos directos:

o Al describir el ECA sobre efectividad y coste/efectividad, los propios
autores del informe de avalia-t han recogido (acertadamente) que la
media de intervenciones por paciente fue de 1,44 (ver primer parrafo de
la pagina 33 del informe de avalia-t).*

o Ademas, el articulo correspondiente informa del rango de valores del
numero de intervenciones NRT que se realizé a un mismo paciente a lo
largo del ano de seguimiento que se establecié en ese estudio. Ese
rango fue de 1-4. Asi, algun o algunos pacientes recibieron hasta 4
intervenciones en ese periodo (es decir, una cada tres meses —que es
el tiempo en el que se deja implantado el material implantado en cada
una).

o Por otra parte, en el estudio de implantacién de la NRT en la practica
clinica rutinaria,® se indica que un porcentaje de pacientes fue sometido
a nuevas intervenciones NRT por haber padecido recaidas.

o Asi, los datos ya publicados reflejan que: a) La realizacion de una
intervencidon NRT no impide realizar otras posteriormente, b) Los
resultados globales (incluyendo los de las reintervenciones) resultan
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mas efectivos y coste/efectivos que privar a los pacientes de este
tratamiento.

2.4.32. Relativos a la confusion entre “guias de practica clinica” y “revisiones

sistematicas”.

El tercer informe de avalia-t senala:

Ultimo parrafo de la pagina 56, y primero de la 57: "La GPC de lumbalgia
cronica inespecifica del Programa Europeo COST B13 recomienda considerar
la NRT en pacientes con dolor lumbar moderado o intenso (= 3 en escala
visual analdgica) (26). Sin embargo, deberia tenerse en cuenta que el autor del
apartado de la guia dedicado a la neurorreflejoterapia es F.M. Kovacs, que
también es vicepresidente del Comité de Gestidén del Programa COST B13, lo
que podria suponer un conflicto de interés. En las Directrices para las
revisiones sistematicas del Grupo Cochrane de la espalda se recomienda que
si uno de los revisores es autor de algun estudio incluido en la revisién,
deberia abstenerse de revisar sus propios estudios (48).

Penultimo parrafo de la pagina 57: ”La version espanola de la Guia de Practica
Clinica de Ilumbalgia inespecifica del Programa Europeo COST B13
recomienda derivar a NRT a aquellos pacientes en los que el dolor persiste
tras 14 o mas dias de tratamiento farmacolégico, con una intensidad de 3
puntos en una EVA (1). Esta versién fue financiada por la Fundacion Kovacs, y
F.M. Kovacs forma parte del Grupo de Trabajo Esparnol del Programa Europeo
COST B13, lo que supondria un posible conflicto de interés a la hora de
establecer las recomendaciones sobre el uso de la NRT en el tratamiento
de la lumbalgia inespecifica”.

Realmente:
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En primer lugar, los autores del informe de avalia-t no indican en qué basan su
asuncion errénea de que F. M. Kovacs (coautor de algunos de los estudios
sobre NRT) fue “el” autor del apartado dedicado a esa tecnologia. Realmente,
la guia se dividi6 en capitulos conceptuales (“procedimientos invasivos”,
“farmacolégicos”, etc.); un nucleo de autores de la guia elaboré cada uno de
esos capitulos, y luego las recomendaciones finales fueron revisadas y
aprobadas por todos. De hecho, en el grupo dedicado a la fraccién de la Guia
en la que se incluyd la intervenciéon NRT (“procedimientos invasivos™) también
participd uno de los autores de la revision Cochrane sobre NRT.

También parece que los autores del tercer informe de avalia-t confunden lo
que es una Guia de Practica Clinica y una revisidon sistematica. Las Guias de
Practica Clinica tampoco son revisiones Cochrane; ni disponen de los mismos
medios ni plazos, ni aplican los mismos métodos ni criterios.
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e De hecho, aunque quien presidié el Comité de Gestion del Programa COST
B13 (Maurits van Tulder) era y es uno de los principales miembros del Grupo
Cochrane de Lumbalgia, y es autor de numerosos estudios que se revisaron
en la Guia, no se abstuvo de revisarlos. Al tratarse de una Guia de Practica
Clinica (y no de una revisién sistematica Cochrane), los criterios que se
adoptaron para declarar y controlar los eventuales conflictos de interés fueron
distintos a los aplicados en una revisién sistematica. De hecho, si para
elaborar una Guia de Practica Clinica basada en la evidencia cientifica se
adoptaran los métodos planteados en una revisidén sistematica Cochrane, su
elaboracién seria imposible dados los medios y plazos disponibles.

e De hecho, los representantes de cada pais en el Comité de Gestion del
Programa COST B13, y todos los miembros de sus grupos de trabajo, se
seleccionaron justamente por su produccién cientifica en el ambito de la
lumbalgia, por lo que era practicamente inevitable que en alguin momento
tuvieran que valorar algunos de sus propios estudios. Lo mismo sucede con la
Guia norteamericana basada en la evidencia cientifica que citan los autores del
tercer informe de avalia-t (y cuyos autores -como Roger Chou o Paul Shekelle-
, son autores de varios de los estudios que revisaron). Realmente, los
miembros del grupo de trabajo que en el ambito internacional desarrollan
guias basadas en la evidencia cientifica se seleccionan precisamente por su
produccién cientifica; sélo en algunas guias de practica clinica espanolas de
ambito regional (como la de Osteba),®’ parece ser un mérito o criterio de
seleccién el carecer de produccion cientifica relevante en el campo al que se
refiere la Guia. En otros ambitos, se prefiere confiar el cometido a expertos
acreditados por su produccion cientifica.'”?®

e Asi, todos los participantes en el Programa COST hicieron sus declaraciones
de conflictos de interés. En el caso concreto de la intervencién NRT, el riesgo
de esos conflictos es todavia menor, dado que la entidad que actualmente
aplica esta tecnologia en el Sistema Nacional de Salud carece de animo de
lucro, y es responsable del 90,5% de la inversion espanola en investigacion
sobre dolencias del cuello y la espalda, toda la cual ha sido productiva.®® Asi,
el unico potencial “conflicto de interés” (intelectual) seria que F. M. Kovacs,
que preside esa entidad sin animo de lucro, ha sido coautor de varios de los
estudios sobre esta tecnologia (como de otros muchos en el campo de la
lumbalgia, varios de los cuales también se valoraron en esa Guia, de acuerdo
con el criterio que, como se ha explicado mas arriba, siguen la mayoria de las
Guias de Préctica Clinica).

e Por otra parte, la recomendacién sobre NRT en la version espanola de la Guia
COST es perfectamente consistente con la de la version original en la que se
basa, y asi fue aprobada por el Grupo de Trabajo y por las sociedades
cientificas que la respaldan (ver la Guia correspondiente).

2.5.Inequidades.
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El tercer informe de avalia-t fomenta profundas inequidades de tipo:

e (Cientifico y administrativo.
e C(Clinico y ético

2.5.1. Inequidades de tipo cientifico y administrativo.

Actualmente, la intervencion NRT es la Unica tecnologia para el tratamiento de los
sindromes mecanicos del raquis que:

e Cuenta con pruebas cientificas que demuestran su eficacia, seguridad,
efectividad y coste/efectividad,”® y han sido valoradas unanimemente como

“de alta calidad cientifica”.'®2¢

e Es aplicada en Servicios de Salud del Sistema Nacional de Salud, en las
mismas condiciones de aplicacién en las que ha demostrado ser eficaz,
segura, efectiva y coste/efectiva, incluyendo el mecanismo de aplicacion, los
criterios de indicacion, el protocolo de derivacidén de los casos indicados, y los
estandares de formacion de los médicos que la realizan.' %’

o Esta sometida, en esos Servicios de Salud, a mecanismos de vigilancia post-
implantacién estandarizados que cumplen con los estandares de la comunidad
cientifica internacional,”®?** y demuestran que genera un ahorro tres veces
superior a su coste (ver Anexo 3).

Por el contrario, el Sistema Nacional de Salud esta aplicando generalizadamente en
su seno, y financiando con recursos publicos, tratamientos para sindromes
mecanicos del raquis que carecen de pruebas cientificas de eficacia, y otros que han
demostrado ser inutiles.’®* En algunos ambitos, en esos tratamientos se derrocha el
60% de los recursos sanitarios publicos.®

Con esos antecedentes, resulta cientifica y administrativamente inequitativo que el
tercer informe de avalia-t plantee que para recomendar la generalizacién de la
intervencion NRT al conjunto del Sistema, sea necesario realizar antes mas estudios
que:

¢ No se han exigido a ninguna otra tecnologia.

e Ignorando el sentido de la evidencia cientifica disponible, recomienda que
acometan objetivos que han demostrado ser inviables en el Sistema Nacional
de Salud (ademas de irrelevantes en el caso de esta tecnologia) (ver alegacion
2.4.15).

e De manera caprichosa, sugiere que deberian volver a evaluar el efecto de la
intervencién cambiando las condiciones de aplicacién, cuando ni lo requiere la
comunidad cientifica internacional ni lo plantea la normativa vigente (ver
alegacién 2.4.19).
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Asi, el tercer informe de avalia-t es arbitrario e inequitativo, al exigir caprichosamente
a la intervencion NRT requisitos que no ha exigido a ninguna otra tecnologia, y que
tampoco establece la comunidad cientifica internacional ni la normativa vigente.

De hecho, el tercer informe de avalia-t incita a prevaricar a los miembros de la
Comisién de Prestaciones, al recomendarles que adopten una resolucion injusta y
contraria al interés publico (retrasar la generalizacion de la intervenciéon NRT en el
Sistema Nacional de Salud), a sabiendas de que la evidencia cientifica recomienda lo
contrario.

2.5.2. Inequidades de tipo clinico y ético.

El tercer informe de avalia-t insta a privar, conscientemente y sine die, a unos
pacientes de un tratamiento que necesitan porque es el Unico que, en su caso
concreto, la evidencia cientifica demuestra que es eficaz, seguro, efectivo y eficiente
en el Sistema Nacional de Salud (ver alegacién 2.4.19), tal y como reconoce el propio
informe de avalia-t (ver dos primeros parrafos de la pagina 59 del informe).

Desde el punto de vista ético, eso resulta inaceptable.

Ademas, el tercer informe de avalia-t incita a fomentar la inequidad dentro del
Sistema, al recomendar que se prive de ese tratamiento especificamente a los
pacientes que residen en Comunidades Auténomas cuyos Servicios de Salud no
estan aplicando la intervenciéon NRT, mientras que los de las demas sigan pudiendo
acceder a él.

3. Conclusiones con respecto al tercer informe de avalia-t sobre NRT.

1. El tercer informe de avalia-t presenta inconsistencias y contradicciones internas
que invalidan sus recomendaciones:

e Declara que su objetivo es evaluar la eficacia, seguridad y efectividad de la
intervencién neurorreflejoterapica (NRT), y establece métodos que recaban
informacién solo sobre esos aspectos y excluyen otros, como su impacto
economico o la validez y generalizabilidad de sus condiciones de aplicacion
(ver alegacion 2.1).

e Pero después basa su recomendacion precisamente en los aspectos sobre los
que no ha recabado datos (pese a que existen datos objetivos sobre ellos, le
fueron ofrecidos explicitamente, y avalia-t rehuso utilizarlos). Asi, el informe no
fundamenta sus recomendaciones en sus resultados, sino en asunciones
erroneas e interpretaciones equivocadas relativas a aspectos sobre los que
rehuso informarse (ver alegacion 2.2).

e Esolleva a que:
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o Los resultados del informe (“la NRT es eficaz y segura”, “la evidencia
cientifica que lo demuestra es de calidad metodolégica adecuada”, “el
conocimiento cientifico sobre NRT ha seguido una trayectoria apropiada”,
etc.) (ver segundo parrafo de la pagina 37 del informe, y primero y
segundo de la pagina 59),

o Sean contradictorios con sus recomendacion (“no generalizar el uso de la
intervencidon NRT en el Sistema Nacional de Salud”) (ver sexto parrafo de
su pagina 59).

. Es arbitrario e inequitativo, al exigir caprichosamente a la intervencion NRT

requisitos que no se han exigido ni exigen a ninguna otra tecnologia, y que
tampoco plantea la comunidad cientifica internacional ni emanan de la normativa
vigente (ver alegacion 2.5.1).

Incluye 32 errores cientifico-técnicos, que lastran su validez (ver alegaciones 2.4.1
a2.4.32).

Es éticamente inaceptable, al instar a que se prive conscientemente y sine die a
unos pacientes de un tratamiento que necesitan y que es el unico que, en su caso
concreto, ha demostrado ser eficaz, seguro, efectivo y eficiente en el Sistema
Nacional de Salud (ver alegacion 2.4.18), tal y como reconoce el propio informe de
avalia-t (ver los dos primeros parrafos de su pagina 59).

Oculta datos esenciales a los miembros de la Comisién de Prestaciones, como
que:

e Resulta viable generalizar inmediatamente el uso de la intervencién NRT al
conjunto del Sistema Nacional de Salud en las condiciones en las que ha
demostrado ser eficaz, segura, efectiva y eficiente (y en las que, de hecho, ya
se esta usando con éxito en varios de sus Servicios de Salud).

e Retrasar esa decision supone:

o Privar conscientemente a unos pacientes del tratamiento que la
evidencia cientifica recomienda en su caso concreto, para el que
ninguna otra alternativa terapéutica ha sido evaluada de manera similar
ni ha demostrado obtener resultados comparables.’*

o Que, por cada ano de retraso en esa decisidon, el erario publico
derroche innecesariamente unos 84 millones de euros (asumiendo que
fueran correctos los datos que el tercer informe de avalia-t incluye en
su anexo 10 -ver alegacion 2.4.8-).

Incita a los miembros de la Comision de Prestaciones a prevaricar, al
recomendarles que adopten una resolucion contraria al interés publico a sabiendas
de que la evidencia cientifica recomienda lo opuesto, y de que asi lo han
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establecido explicitamente los organismos cientificos internacionales competentes,
como la Colaboracién Cochrane (ver anexo 1).%°

7. Plantea una disyuntiva de importantes consecuencias:

De ser involuntarios, esos hechos cuestionarian la capacidad de avalia-t para
cumplir adecuadamente con el cometido de una Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, y aconsejarian reevaluar la conveniencia de seguir
destinando recursos publicos a su mantenimiento.

De ser voluntarios, sugeririan la existencia de un conflicto de interés
institucional no declarado por parte de avalia-t, emanado del hecho de que la
misma agencia publicé pocos meses antes otro informe de muy baja calidad
cientifica con la misma recomendacion contraria a la evidencia cientifica.'>*
De ser asi, la anteposicion del interés de la Agencia por ocultar la baja calidad
cientifica de su informe previo, sobre su deber de informar con rigor y
transparencia a los miembros de la Comision de Prestaciones, explicaria:

o Las inconsistencias de su tercer informe (ver alegaciones 2.1.1y 2.1.2).

o Los 32 errores cientifico-técnicos a los que ha recurrido para intentar
justificar el mantenimiento de la recomendacion de su informe previo
(ver alegaciones 2.4.1 a 2.4.32), en contra de lo que demuestra la
evidencia cientifica.’®

o El que haya rechazado recabar o analizar los datos que demuestran la
falsedad de las asunciones en las que fundamenta esa recomendacién
(ver alegacion 2.2).

o La ocultacién a los miembros de la Comisién de Prestaciones de datos
esenciales sobre el perjuicio clinico (para los pacientes) y econdémico
(para el erario publico) que conlleva esa recomendacion (ver
alegaciones 2.4.8 y 2.5.2).
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Anexo 1

Aclaracion del primer autor de la revision sistematica
Cochrane a raiz del error de interpretacion de su
revision en el que se basd el segundo informe de
avalia-t sobre intervencion Neurorreflejoterapica.
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UMIVERSITAT AUTGONOMA DE BEARC

Centro Cochrane Iberoamericano
Iberoamerican Cochrane Centre

Barcelona, 24 de marzo de 2010

Estimado Dr. Kovacs:

Me ha sorprendido su carta, en la que me indica que se ha interpretado que la
revision Cochrane sobre intervencion neurorreflejoterépica, de la que soy primer
autor, sugiere que es necesario realizar mas ensayos clinicos antes de implantar
esta tecnologia en los Servicios de Salud de nuestro pais. Esta interpretacion no
corresponde a los resultados ni a las conclusiones de la revision.

La revision, y los ensayos clinicos que incluye, aportan evidencia cientifica de
calidad que demuestra que esta tecnologia es eficaz, segura, efectiva 'y
coste/efectiva para el tratamiento de la lumbalgia, y fundamentan la
recomendacion de extender su aplicacion clinica en el Sistema Nacional de Salud
espafiol, siempre y cuando se mantengan las condiciones de aplicacidén que se
usaron en esos ensayos (realizacion de la intervencion en unidades especializadas, a
las que los pacientes que presentan criterios de indicacién son derivados
directamente por los médicos de atencion primaria, y en las que las intervenciones
son realizadas por médicos que han superado la formacién correspondiente).

Posiblemente, la confusion en la interpretacion de la revision, especialmente en
cuanto a sus implicaciones para la préactica clinica y para la investigacion, provenga
del redactado de sus conclusiones. Durante la fase de revision editorial del
documento, los editores del Back Review Group (todos ellos procedentes de paises
anglosajones y Holanda) hicieron mucho hincapié en que se dejara constancia en las
conclusiones de la revisidén que esta intervencion, aunque haya probado su eficacia,
efectividad y seguridad, no puede ser extrapolada a otros &mbitos donde no existe
ninguna experiencia en su uso. Aunque esta observacion nos parecio innecesaria por
resultar obvia, siendo igualmente aplicable a toda otra intervencién no
farmacolégica donde, por el contrario, este comentario no suele hacerse tan
explicito, accedimos a ello. Asi, el resumen de la revision reza textualmente:

“NRT appears to be a safe and effective intervention for the treatment of chronic
non-specific LBP. The efficacy is less clear for sub-acute LBP. However, these results
are limited to three trials conducted by a small number of specifically trained and
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experienced clinicians, in a limited geographical location... RCTs by other
practitioners, in other locations, that replicate the effects reported in this review
are needed before recommending a broader practice”.

Lo que debe desprenderse de ahi es que la necesidad de realizar nuevos estudios
para confirmar los resultados favorables obtenidos en los tres ensayos clinicos
realizados en nuestro pais se refiere a otros ambitos asistenciales o sistemas de
salud distintos al nuestro. Esto no aplicaria para el contexto del sistema nacional de
salud espafiol, siempre y cuando se respeten las condiciones de aplicacion en las
gue ha sido evaluada.

Sin duda, hubiera sido mas afortunado y preciso concluir la conveniencia de que
futuros estudios estudien la generalizabilidad a otros paises de los resultados
obtenidos por este tratamiento en Espafia (especialmente en lo referido a su efecto
sobre la discapacidad, pues -a diferencia del dolor- parece estar influenciada por
componentes psicosociales que pueden variar de un pais a otro).

Obviamente eso no supone ninguna reserva para generalizar el uso de esta
tecnologia a los distintos Servicios de Salud de nuestro pais. De hecho, estudios
publicados con posterioridad confirman que en estas condiciones de aplicacion,
esta tecnologia ya ha obtenido en los Servicios de Salud en los que se ha implantado
resultados satisfactorios para el tratamiento de los sindromes mecénicos del raquis,
gue son consistentes con los de los ensayos clinicos previos. Por tanto, a nuestro
juicio, esos estudios resuelven cualquier duda que se pudiera suscitar con respecto
a la conveniencia de generalizar la aplicacion de esta tecnologia a otros ambitos
geograficos dentro de nuestro pais.

Espero que con esto este asunto esté definitivamente resuelto. Atentamente,

Gerard Urratia

FGSHSCSP

Sant Antoni M. Claret, 167 (08025 Barcelona)
Tel. +34 93291 90 00

Fax. 34 93 291 94 27

santpau@santpau.es
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A.E.M.E.N.

Asociacidn Espafiola de Médicos Neurorreflejoterapeutas

Dra. Dna. Marisa Lopez Garcia

Directora

Avalia-t. Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia
Edificio administrativo San Lazaro

15781 Santiago de Compostela

Madrid, 27 de mayo de 2011

Estimada Dra. Lopez:

La Junta Directiva de esta Asociacion ha sabido que la Comisién de
Prestaciones del Sistema Nacional de Salud le ha solicitado a la Agencia que usted
dirige un informe para fundamentar su decision con relaciéon a la inclusion de la
intervencion neurorreflejoterapica (NRT) en la cartera de servicios del Sistema,
eventualmente mediante su uso tutelado.

Como sabe, muy pocas de las tecnologias implantadas en el Sistema Nacional
de Salud disponen de un fundamento cientifico de una solidez similar al que respalda
la incorporacion de la intervencion NRT a la cartera de servicios, que incluye ensayos
clinicos y estudios de vigilancia post-implantacion publicados en las principales
revistas cientificas internacionales y con resultados consistentemente positivos.
Ademas, la calidad metodolodgica y las conclusiones de esos estudios ya han sido
evaluadas repetida y positivamente por varias Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias e incluso por una revision Cochrane, que ha sido actualizada
muy recientemente. De hecho, basdndose en esa evidencia los Servicios de Salud de
varias Comunidades Auténomas ya han implantado esta tecnologia a su practica
clinica rutinaria, demostrando asi la viabilidad de hacerlo y obteniendo resultados
clinicos y econdmicos positivos, y acordes con los de los estudios publicados.

Por lo tanto, dado el prestigio y buen hacer de su Agencia, la solidez de las
pruebas cientificas disponibles y el indudable rigor de las entidades que ya las han
evaluado, estoy convencida de que a Avalia-t le sera especialmente facil elaborar el
informe que le ha solicitado la Comisidon de Prestaciones.

No obstante, entendera la especial trascendencia que tiene su informe para
nuestra Asociacion pues, como anteayer le adelanto telefonicamente el Dr. D. Mario
Gestoso, secretario de nuestro Comité de Formacion e Investigacion, la AEMEN es la
sociedad cientifica de caracter profesional reconocida por el Consejo General de
Colegios Oficiales de Médicos de Espafia-Organizacion Médica Colegial como
representativa de este tipo de intervencion y de los médicos que la practican. Asi,
este proceso afecta muy directamente a nuestra sociedad cientifica y a sus
miembros, y queremos contribuir a facilitar y agilizar su desarrollo.




A.EME.N.

Asociacion Espanola de Médicos Neurorreflejoterapeutas

Por eso, y en cumplimiento del acuerdo unanime de nuestra Junta Directiva, le
estoy escribiendo para confirmarle, tal y como le adelanto el Dr. Gestoso, la plena
disposicion de nuestra Asociacion para colaborar con Avalia-t en lo que estimen
oportuno, o aportarle cualquier documentacion adicional que considere relevante.
Por ejemplo, le pueden interesar los estudios publicados por algunos de los Servicios
de Salud de las Comunidades Auténomas en las que se estd aplicando esta
tecnologia, algunos de los cuales ha sido presentados en Congresos pero no
publicados en revistas cientificas, por lo que pueden resultar de dificil acceso, los
criterios de acreditacion vigentes (para profesionales, instalaciones y material), o la
aclaracion que el primer autor de la revision Cochrane ha realizado recientemente
sobre el significado de las conclusiones de su revision, a raiz de la confusion que al
respecto incluia el borrador de un informe de una Agencia de Evaluacion, y en la que
confirma explicitamente que, de acuerdo a la evidencia cientifica disponible, la
evidencia cientifica aconseja implantar esta tecnologia sin mayor dilacién en el
Sistema Nacional de Salud.

Del mismo modo y por idénticos motivos, le agradeceria que, si le parece
oportuno, estableciéramos un cauce fluido de comunicaciéon y que por su parte nos
mantuviera al tanto y nos diera la posibilidad de comentar ese informe y, en su caso,
aportar los detalles propios del conocimiento especializado en este campo que
puedan considerar ustedes relevantes. Para facilitar esa comunicacion, aprovecho la
ocasion para facilitarle los teléfono personales del Dr. Gestoso y el mio propio (652
06 34 53 y 670 61 02 63, respectivamente), asi como nuestras direcciones
electrénicas (mgestoso@aemen.es y mmartin@aemen.es).

Quedando, pues, a su disposicion y a la espera de sus noticias, le reitero la
satisfaccidon de nuestra Asociacién por la participacién de Avalia-t en un proceso que
estamos convencidos de que sera tan positivo para la disciplina que representamos
como para la efectividad del Sistema Nacional de Salud y la eficiencia de sus
recursos. Con un cordial saludo,

Dra./Dfia; Margarita Martin
Secretaria General </

g b | ' cOorreos

28080 - Madrid
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POST-MARKETING SURVEILLANCE OF

NEURO-REFLEXOTHERAPY FOR NON-SPECIFIC

NECK AND BACK PAIN

Antonio Pallicer?,
Josep Corcoll?,

Jaume Orfila3

Balearic Islands Health
Authority:

! Department of Public
Health;

2 Department of
Planning and
Financing;

3 Evaluation
Department

BACKGROUND

Previous randomized controlled trials have shown neuro-reflexotherapy (NRT) to be safe, effective and
cost/effective for treatinP neck and back pain. Therefore, this technologP/ was implemented in the Public
Health Service in the Balearic Islands, along with post-marketing surveillance methods.

3 YEARS RESULTS (2004-2006)
REFERRAL

- Sex: 68.9% women;

- Age “median” (IQR): 54 years (43-66)

- Duration of pain “median” (IQR): 180 days (60-365)
515 referring physicians (100% GPs)

4,594 patients
(1.57/month/10,000 inhabitants)

55 %

Appropriate referral:
inappropriate referral A

Patient’s refusal: 24 %

patient’s refusal

appropriate referral ——————9 94,5 % patient’s acceptance 97,6 %
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(Disappeared*) change (Disappeared*) change (No disability*) change
SATISFACTION
Patient satisfaction Would recommend Physicians Would recommend

NRT to a relative: NRT to a relative:

Should referral to

Very satisfied ——e 70,3 % Yes
o 99,8 %
Satisfied
Neither satisfied
nor unsatisfied
Unsatisfied: 0% 28,0 % 4

No
Very unsatisfied: 0% 1.7 % 0,2 %

NRT remain as an

alternative for neck

and back pain?

Absolutelyyes — - o 57%

Yes
Do not have
an opinion

32%
No: 0 %
Absolutely not: 0%

Yes
92,5 %

4.5% do not

No 3 % O I
have an opinion

COSTS
Expected 12,464,660 €
Actual (including NRT) 3,114,244 €
._; Net savings 9,350,416 €
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CONCLUSIONS

When using the same application conditions, results of NRT in routine clinical practice are consistent

with those from previous RCTs

NRT is safe, effective and cost/effective for subacute and chronic neck and back pain. Results in the
Balearic Islands are comparable to those from other settings in the Spanish National Health Service

Implementation of NRT in clinical practice under those conditions should be generalized, since few
treatments have been assessed in a similar way and have led to comparable results

Implementation is feasible, since standards are available and give rise to satisfactory clinical,

organizational and economic results
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Dra. Dna Margarita Martin

Secretaria General

Asociacién Espafiola de Médicos Neurorreflejoterapeutas (AEMEN)
Apartado de correos 19063

Madrid 28080

30 de enero de 2013

Estimada Dra. Martin:

Tal y como me ha pedido en nombre de la AEMEN, he revisado las “Alegaciones al
tercer informe de avalia-t sobre intervencion neurorreflejoterdpica” que me ha hecho llegar.

Como primer autor de los ensayos clinicos a los que aluden las alegaciones 2.4.3,
249, 24.10, 2.4.16, 2.4.20, 2.4.21 y 2.4.29, le puedo confirmar que esas alegaciones
corrigen acertadamente los errores de interpretaciéon en los que habia incurrido el tercer
informe de avalia-t con respecto a diversos aspectos de esos ensayos clinicos.

Atentamente,

@M@Mg
BRI el

Plaza Valparaiso. 8 - 28016 Madrid - Tel. 91 344 02 44 - Fax 91 344 19 50 - kovacsmadrid @kovacs.org
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