Agéncia d’Avaluacio
de Tecnologia Médica

La neuroreflexoterapia en
el tractament del dolor
lumbar inespecific

Barcelona, juliol de 2001



LA NEUROREFLEXOTERAPIA EN EL TRACTAMENT
DEL DOLOR LUMBAR INESPECIFIC

Laura Sampietro-Colom
Joan M.V. Pons

L'Agéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques és una empresa publica, sense anim de lucre, creada el maig
de 1994. Té com a objectius promoure que la introduccié, 'adopclé, la difusié i la utilitzacié de tecnologies médiques es
faci d'acord amb criteris d'eficacia, seguretat, efectivitat | eficiéncia demostrades, | també promoure la recerca orientada a
les necessltats de salut de la poblaci6 i a les de coneixement del sistema sanitari.

R

Aquest document ha estat realitzat a peticid de la Divisié de Seguiment | Avaluacié de la Demanda del Servei Catala de la
Salut (CatSalut)

© Agéncia d’Avaluaclé de Tecnologla | Recerca Médiques
L'Agéncia té la propletat Intel-lectual d’aquest document. Cap fragment d’aquesta edici6 no pot ser reproduit,
emmagatzemat o transmés de cap forma ni per cap procediment, sense el permls prevl exprés del titular del copyright.



iINDEX

INTRODUGCCIO........ocooiririeeisiceesesi s e eve s e sessesees e ses e es s e s s esee s 2
Dolor lumbar iNespecifiC s s sy b 2
TrACTAMEN cissiinaiisiiess s sssimmmssi s sasrmsomesm meEp R S eSS A SR 2

QUE ES LA NEUROREFLEXOTERAPIA ........ooooeeieseeeeerereeeeeenesessssieses s 3
Mecanisme d’actuacié (principi neurofisioldgic) .............ccccevvviiveeiieeiviainen, 3

METODE giusassssansysssossusssssssvsss s s o i s s i imsesmenpssapssetenss 4

RESULTATS ...ttt s et er et eae s sanenseee e s eneee s 5
T CRACH 011w ssssonsssmcsassstmtosa o s B S A 5 5
Efectivitat | COStOS s TR 6
SEOUIBTAL ...ttt e e e e sae e e snane s e s srnteeeessrnteeeneaeeeeeeeaenns 8
Documents de revisi6 de la neuroreflexoterapia ............cccoocvviecvveieicnnnnnne, 8

DIFUSIO DE LA NEUROREFLEXOTERAPIA ........ovovvermririiniensesrsinriesnens. 9

APROXIMACIO A LA DEMANDA | COST DE LA INTERVENCIO A

CATALUNYA i sisarosssesvasommssissopises i s s B e s 1o 10

CONCLUSIONS. ...ttt sttt s nae s nne s ene s 12



INTRODUCCIO

Aquest informe respon a la peticio realitzada per la Divisié d’Atencié Primaria
del Servei Catala de la Salut (CatSalut) en relacié a la neuroreflexoterapia
(NRT).

L'objectiu d’aquest document és mostrar I'estat de coneixement cientific
mitjangant una sintesi qualitativa de les publicacions sobre aquesta tecnologia i
aproximar la demanda potencial i els costos que es derivarien de la introduccié

d’aquesta tecnologia a Catalunya .

Dolor lumbar inespecific

Es pot definir el dolor lumbar inespecific com aquell que se situa entre el marge
inferior de les costelles i el limit superior de les natges i que no té un origen
tumoral, infeccios, visceral o reumatologic. Es considera un dolor lumbar cronic
guan el pacient ha presentat dolor lumbar durant més de tres anys, al llarg dels

quals han existit periodes de temps simptomatiques i d’altres asimptomatics.

El dolor lumbar afecta per igual homes i dones, apareix amb freqiiéncia a la
franja d’edat entre els 20-60 anys (1) i és una de les causes més freqliients de

baixa laboral (2).

Tractament

Existeix una gran variabilitat clinica en el tractament d’'aquesta patologia®.
L'eficacia d’aquests tractaments varia, tant en quantitat com en I'estabilitat dels
seus efectes i, per a la majoria d’ells, I'evidéncia cientifica encara no pot
concloure sobre els seus efectes reals (1-2). La variabilitat en el tractament de
la lumbalgia inespecifica és per si mateixa un indicador indirecta de la incertesa

que existeix sobre quin és el millor abordatge per al seu tractament (2).

® Tractaments per al dolor lumbar: cirurgia del disc intervertebral, injeccions analgésiques als punts trigger (gatell) del
dolor, antiinflamatoris i relaxants musculars, farmacs antidepressius, acupuntura i estimulacié nerviosa eléctrica
transcutania, massatges.



QUE ES LA NEUROREFLEXOTERAPIA?

L'NRT consisteix en la implantacié intradérmica de grapes quirurgiques -
utilitzades habitualment per a la sutura quirirgica- sobre fibres i receptors
nerviosos de la pell a nivell de la zona lumbar afectada. Alhora, també
s'implanten petits punxons® - a 1 mm de profunditat — a nivell del pavelld

auricular.

La implantacié és transitoria. Les grapes quirdrgiques es deixen durant uns
tres mesos, moment en el qual es valora 'estat del pacient i es decideix
'oportunitat de la seva extraccié. En la majoria dels pacients tractats, les
grapes s'extreuen als 3 mesos. Pel que fa als punxons, aquests cauen de

manera espontania als pocs dies de la seva implantacio.

El procediment es du a terme de manera ambulatoria, no requereix d’anestésia,

i la implantacié es realitza en uns 60 minuts.

Mecanisme d’actuacié (principi neurofisiologic)

Aquesta técnica es fonamenta en la ‘gate control theory segons la qual
I'estimulacié selectiva de certes fibres nervioses podria bloquejar (‘close gate’)
els senyals que desencadenen l'impuls dolords al cervell (4). Aixi doncs, les
grapes quirdrgiques s'implanten sobre fibres 0 receptors nerviosos ubicats en
dermatomes dependents de les metameres implicades. L'estimulacio fisica
d’'aquestes terminacions nervioses provoca lalliberament d'una série de
substancies que inhibeixen les neurones nociceptives que son les responsables

del manteniment de la contractura muscular i de la inflamacié neurégena (5).

Aquest procediment es diferencia de 'acupuntura en el fet que la implantacio
dels punxons i grapes no segueix els meridians tradicionals utilitzats 'en les
tecniques orientals, sind que la implantacié es fa sobre les fibres o els receptors

nerviosos, tal com s’ha esmentat més amunt (6).

la grandaria dels punxons és de 2 mm



METODE

Per dur a terme aquest informe técnic, s'ha realitzat una revisié de la literatura
cientifica a las seglients bases de dades: MEDLINE (periode 1966 a juny de
2001), Cochrane (22 edicio, 2001), INAHTA (Xarxa Internacional d’Agéncies
d'Avaluaci6 de Tecnologia Meédica). Alhora, s’han consultat diferents
institucions nacionals que tenien informaci6 especifica sobre aquest tipus de
tecnologia (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de I'Institut Carles
Ill de Madrid, Divisi6 d’Atencia Primaria de 'INSALUD de Mallorca)

L'estratégia de cerca utilitzada a les bases de dades esmentades ha estat la

seglent:

(reflexotherapy[mh] OR “low back pain” OR lumbago)
AND

(low back pain [mh] OR “low back pain” OR lumbago)



RESULTATS

Eficacia®
A la revisi6 de la literatura cientifica s’han identificat dos assaigs clinics

controlats aleatoritzats a doble® (6) i triple® (7) cec.

Els assaigs van ser realitzats en pacients seleccionats, amb criteris d’inclusi6 i
exclusié ben definits, comparant-se 'NRT amb el ‘tractament habitual’ (no
invasiu) d’aquesta patologia', llevat del tractament amb antiinflamatoris que es

va mantenir tant en els grups experimentals com en els controls.

Els resultats de la intervencié van ser mesurats a curt termini; als 30 dies en un
dels estudis (6) i als 45 dies en l'altre (7).

En ambdds grups experimentals, 'NRT va mostrar una eficacia superior a la
manca de tractament pel que fa a: dolor lumbar® (p<0,001), dolor irradiat
(p<0,05), dolor al moviment (p<0,001), flexié del tronc anterior (p<0,05), flexié

del tronc a la dreta i flexié del tronc a I'esquerra (p<0,05).

La qualitat de vida dels pacients tractats es va mesurar en un dels estudis (7).
L’instrument utilitzat per a la mesura es troba validat al nostre context sanitari,
la qual cosa reforga la veracitat dels seus resultats" (8). Amb I'aplicacid
d'aquest instrument es va posar de manifest la millora en la dimensié del dolor,
perd no en d’'altres dimensions com la de la salut en general o la qualitat de

vida.

En conclusid, ’NRT és una técnica eficag a curt termini (30-45 dies) per al

tractament del dolor lumbar inespecific.

.

¢ L'eficacia mesura els resultats d'una intervencié clinica en condicions de practica clinica ideal, és a dir, en pacients
molt seleccionats i en centres sanitaris/metges altament especialitzats. Generalment, per a I'estudi de I'eficacia se solen
utilitzar assaigs clinics (aleatoritzats o no).

“ Doble cec: ni el pacient ni el metge no coneixen si el pacient ha estat assignat a la intervencio (en aquest cas a
I’'NRT) o no ho ha estat.

® Triple cec: ni el pacient ni el metge ni la persona que analitza els resultats no coneixen si el pacient ha estat assignat
a la intervencid (en aquest cas a I'NRT) o no ho ha estat.

" El ‘tractament habitual’ inclou: consell medic, tractament farmacologic, prescripcié de proves complementaries,
potencial derivaci6 del pacient (al fisioterapeuta, rehabilitacio, consultes externes d'especialista i/o a I'hospital).

9 El dolor lumbar i I'irradiat van ser mesurats amb una escala visual analdgica (EVA).

" | 4minas COOP-WONCA: dissenyat per ser utilitzat de manera autoadministrada a I'assisténcia primaria. Esta format
per sis fulls que mesuren: capacitat fisica, sentiments, activitats de la vida diaria, activitats socials, canvi de salut, salut
global i dolor.



Qualitat dels estudis: els estudis sén d'una bona qualitat metodologica,
especialment el publicat a la revista Spine (7).

Limitacions dels estudis: la principal limitaci6 dels estudis és que la intervencio
ha estat realitzada per un sol metge. Aixd podria limitar I'extrapolacié dels
resultats obtinguts a d’altres situacions en qué els metges que apliquessin la
tecnica fossin diferents. No obstant aixd, aquesta sol ser una limitacio
generalitzada en tots aquells estudis que volen analitzar I'eficacia d'una

intervencid on calen certes habilitats técniques per a practicar-la.

L’altra limitacio és el fet que I'estudi dels resultats de la teécnica a curt termini no
permet obtenir informacié sobre la persisténcia, o no, dels resultats de la

intervencio a més llarg termini.

Efectivitat' i costos
S’ha identificat un assaig clinic aleatoritzat multicentric (a diferents centres
d’atencié primaria) que inclou l'analisi dels costos associats als dos grups

d’estudi (grups experimentals vs controls) (9).

Aquest estudi utilitza diferents mesures de resultat observant-se una milloria,
estadisticament i clinicament significativa, als 65 dies en el grup control i als 57
dies en el grup d’intervencio, en el dolor lumbar i en la funcionalitat respecte a
I'estat basal. Alhora, es van observar diferéncies estadisticament significatives
(p<0,02) entre els pacients tractats amb NRT i no tractats, pel que fa a un
menor nombre de visites a especialistes (privats i publics) i una menor indicacié
de radiografies, un cost farmacoldgic inferior, i menor duracié de la baixa
laboral. En aquest darrer cas, el nombre de dies de baixa en els pacients
tractats amb NRT va ser en promig de 7,7 (+9,5) dies mentre que en els grups

e

experimentals del tractament habitual va ser de 96 dies (+104,0).

' "efectivitat &s ta mesura de resultats en la practica clinica habitual. Per a I'estudi de I'efectivitat, poden utilitzar-se
diferents dissenys d'estudis, entre els quals es troba I'assaig clinic aleatoritzat multicéntric i aquells coneguts com a
“pragmatics” on la inclusi6 d'un nombre superior de centres, professionals | malalts permet aproximar millor la practica
habitual (major heterogeneitat) i, en certa manera, la generalitzaci6 dels seus resultats.



El nombre promig d’ intervencions se situa en 1,44 (rang= 0 — 4 dies) als 365
dies. Es a dir, alguns pacients s’han de tornar a reintervenir, per la qual cosa el

promig d’intervencions observat ha estat d’'1,44 intervencions per pacient.

Quant a la rad entre el cost i I'efectivitat del procediment a I'any del tractament
(365 dias), I'NRT mostra uns resultats mes avantatjosos que la manca d’aquest
tractament (145.448 PTA vs 671.107 PTA, respectivament). L'analisi de
sensibilitat utilitzant diferents escenaris mostra, per a tots ells, una rad entre el

cost i I'efectivitat més eficient per a INRT.

En conclusié, PNRT és una técnica efectiva en el tractament de la
lumbalgia inespecifica cronica. Alhora, en els grups experimentals de
clara indicacio, la seva aplicaci6 és més eficient que el tractament
habitual.

Qualitat de l'estudi: V'estudi és de qualitat metodoldgica elevada. Té una

elevada validesa interna.

Observacio: cal ressaltar que la limitacié identificada en els estudis d’eficacia,
pel que fa al fet que en aquells era un Unic metge qui aplicava la técnica, ha
estat superada en aquest estudi, atés que s6n dos metges diferents els que

apliqguen 'NRT.

Limitacio: malgrat que I'estudi presenta resultats de seguiment als 365 dies |
utilitza aquests resultats per a I'analisi de costos, no es presenten resultats
finals (365 dies) de les altres dimensions estudiades (dolor, funcionalitat,
qualitat de vida) a més curt termini (darrera visita clinica al voltant dels 60 dies).
No obstant aixd, es presenta un indicador indirecte, principalment de la
dimensio dolor i funcionalitat, que és el nombre de reintervencions que han
estat necessaries. Tanmateix, féra bo que en un futur es comprovés quina és la
percepcié del dolor i la funcionalitat dels pacients al cap d'un any de la

intervencié o a més llarg termini.



Seguretat

En cada un dels estudis identificats, es mostra que I'NRT, en mans expertes,
€s una técnica segura. Els efectes indesitjables que apareixen sén de caire lleu
(tibantor, pruija lleu, eritema, etc). En un dels estudis (7) es descriuen dos
casos, en el grups experimental, d'infeccié dérmica que es van tractar amb

éxit amb antibiotics topics.

Documents de revisié de la neuroreflexoterapia
S’han identificat tres documents que revisen I'estat de coneixement cientific de

I'NRT. A continuacié se cita la institucié que va realitzar la revisio, I'any de la

revisio, i la conclusié principal.

Document Conclusio
Comité de expertos para la 1990 El procediment és més eficag i eficient que els
evaluacién de la reflexoterapia métodes tradicionals utilitzats per al tractament
(Consejo Nacional de del dolor del raquis. L'NRT és un tractament
Especialidades Médicas. Ministerio d’elecci6 en els grups experimentals de
de Sanidad y Consumo. Ministerio patologies mecaniques del raquis (10).

de Educacioén y Ciencia)

Informe sobre 1996 L’NRT és eficag en el tractament del dolor. Es,
neurorreflejoterapia en el alhora, una técnica segura. Mentre que I'eficacia
tratamiento de la lumbalgia es troba establerta, la seva efectivitat encara
inespecifica roman per establir. Es recomana estudiar
(Agencia de Evaluacion de I'efectivitat de! procediment per diversos grups
Tecnologias Sanitarias) d'especialistes (4).

Neuroreflexotherapy for non- 2001 “Atés que la revisio sistematica mostra clarament
specific low back pain [protocol] que I'NRT és efectiva en el tractament de la
(Centre Crochrane) Iberoamerica. lumbalgia inespecifica (cronica) amb una baixa

taxa d’efectes adversos, i atés que no semblen
haver-hi altres alternatives terapéutiques que
mostrin resultats tan favorables com aquesta,
recomanem que es consideri seriosament I'lis
més estés de I'NRT com a tractament habitual de
la lumbalgia cronica inespecifica, especialment en
els grups experimentals més greus (dolor més
intens o incapacitant) refractaris al tractament
farmacolégic convencional. Aixo seria aplicable
només per a la lumbalgia cronica inespecifica i
sempre que es garantis un alt grau d’experiéncia
en I'is de la técnica.” (3).




DIFUSIO DE LA NEUROREFLEXOTERAPIA

L'NRT és una técnica que ha estat descoberta a I'Estat espanyol pel Dr. F.M.
Kovacs. Segons dades de la Fundacié Kovacs, fins a I'actualitat s’han dut a
terme més de 80.000 intervencions en els set centres assistencials que la
Fundacié té per tot I'Estat espanyol.

Es desconeix si la técnica s’esta aplicant a d’altres paisos, perd el cert és que
la cerca bibliografica duta a terme a la literatura cientifica internacional només

ha identificat articles publicats per la Fundacié Kovacs.

A I'Estat espanyol, en el territori INSALUD de Mallorca, esta previst comengar a
aplicar aquesta tecnologia, com una prestacid sanitaria més d’aquesta
autonomia, a partir de [I'Ultim trimestre de I'any 2001, sota un protocol

d'indicacié i derivaci6 definit (5).

En l'actualitat, aquest procediment el duen a terme traumatolegs, reumatolegs,
metges de medicina interna amb gran coneixement sobre I'anatomia de I'area
afectada, i formats especificament dins els programes docents de la Fundacié
(comunicacié personal Dr. Kovacs).



APROXIMACIO A LA DEMANDA | COST DE LA INTERVENCIO A
CATALUNYA

En l'aproximacié que es realitza a continuacié, s'utilitzen dades poblacionals de
Catalunya, epidemiologiques procedents de la literatura cientifica i dades del
preu previsible de la intervencié (a partir de I'analisi del cost unitari de cada
intervencié imputada per la Divisié d’Atencid Primaria de 'INSALUD-Balears').
El procediment seguit per al calcul de 'aproximacié es fonamenta en el realitzat
per la Divisi6 d’Atencio Primaria del territori INSALUD-Balears (11).

Dades poblacionals: el dolor lumbar inespecific és freqiient en la poblacié entre
20-60 anys (2). A Catalunya, I'any 1999 hi havia 3.556.000 persones situades
en aquest rang d'edat (12).

Dades epidemiologiques (11): les dades procedents d’estudis internacionals

mostren que:

* EI 7,2% de la poblacié general sol-licita anualment assisténcia sanitaria del
metge d'atenci6 primaria per un dolor d’esquena de caracteristiques
mecaniques.

* El 6% d’aquests pacients presenten un quadre cronic.

Per tant, el 0,43% de la poblacié general demana assisténcia anualment a

I'atencio primaria per al tractament de patologia mecanica del raquis.

Dades de preu: 56.300 PTA

Nombre mitja d’intervencions d’NRT : 1,44 per pacient

Demanda potencial: 3.556.000 * 0,0043 = 15.290,8 persones

No existeixen dades sobre quin nombre d'aquest pacients es derivaran

efectivament a NRT. Es podria considerar que, al principi, davant la

JEl preu imputat es deriva de I'analisi cost-efectivitat dut a terme a Mallorca (9) afegint-li els costos financers derivats
del perfode mig de pagament de la geréncia d’atenci6 primaria de 'INSALUD-Balears.
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inexperiéncia en la derivacio, probablement es derivara la meitat, o menys de la
meitat, dels pacients susceptibles de derivacié. A continuacié, s’exposen

diferents escenaris potencials de costos:

Cost anual per a tot Catalunya:

[ Derivgcié de Cost
pacients

25% 15.290,8 * 0,25 * 1,44 * 56.300 PTA 309.913.934 PTA

50% 15.290,8 * 0,5 * 1,44 * 56.300 PTA 619.827.868 PTA

75% 15.290,8 * 0,75 * 1,44 * 56.300 PTA 929.741.803 PTA

100% 15.290,8 * 1 * 1,44 * 56.300 PTA 1.239.655.737 PTA

11



CONCLUSIONS

= L’'NRT ha mostrat ser, en el nostre context, un tractament segur, eficag,
efectiu i eficient en el tractament de la lumbalgia cronica inespecifica, per la
qual cosa es recomana el seu us més estés per al tractament de la
lumbalgia cronica inespecifica, especialment en els grups experimentals
més greus (dolor més intens o incapacitat) refractaris al tractament

farmacoldgic convencional.

= Com tot procediment sanitari, I'efectivitat i eficiéncia de la técnica es troba
condicionada a I'experiéncia que es tingui en l'aplicacié del procediment.
Per aquest motiu, es recomana que la técnica sigui aplicada per

professionals amb un ensinistrament adequat en la mateixa.

* L'NRT només esta sent aplicada per un grup clinic arreu de I'Estat, en
concret pel grup liderat pel Dr. Kovacs. Malgrat els seus encoratjadors
resultats, aquesta técnica no apareix en les revisions habituals sobre el
tractament del dolor lumbar (exceptuant la revisié recent duta a terme pel
centre Cochrane |beroamerica), la qual cosa indica el biaix cap als
tractaments convencionals médics (més ortodoxos) que existeix en general
entre els professionals de la clinica i la poca atencié que aquests mostren
cap a técniques que es podrien considerar com a complementaries o fora

de l'ortodoxia convencional.

»  Ateses l'efectivitat i I'eficiéncia de I'NRT, seria convenient que la seva
aplicacié s’estengués a d'altres grups de treball clinic diferents als que han
iniciat aquesta técnica, de manera que pogués ser aplicada amb més
facilitat a tot el territori catala. Es per aquest motiu que es recomana
Iaprenentatge de I'NRT per part de professionals que treballen en els

centres sanitaris de titularitat publica de Catalunya.

» Malgrat que els mecanismes neurofisioldgics de produccié del dolor
s'ensenyen a nivell de pre-grau, a diferéncia d’altres practiques meédiques

convencionals i no convencionals (acupuntura, homeopatia, medicina

12



naturista, ...), INRT no forma part en cap cas d’'un ensenyament reglat dins
les facultats de medicina, sigui a nivell de pre-grau o de postgrau
(diplomatures, mestratges). En aquest sentit, comportaria una major
acceptacio per part de la comunitat médica el fet que I'NRT aparegués com
un ensenyament reglat dins dels centres on es formen els professionals
médics.

L'NRT es pot considerar una tecnologia amb evidéncia cientifica suficient
(per la seva qualitat i pel que fa a eficacia, efectivitat i eficiencia) i, alhora,
com un procediment del qual existeix necessitat a Catalunya, atés que la
lumbalgia cronica inespecifica és causa freqtient de consulta medica. Per
aquests motius, fora bo que la introduccié d’aquesta nova prestacio al
sistema public catala seguis els parametres establerts en la proposta de
procediments per a la inclusio/exclusio de noves tecnologies dut a terme per
'AATM a peticié del CatSalut (13). En aquest sentit, en tractar-se d’una
nova tecnologia, la prestacié dins del sistema public de finangament hauria
d’'anar acompanyada d’'un seguiment sobre els seus resultats al cap d’'un

any.

Cal assenyalar que, amb freqliéncia, la introduccié de noves tecnologies no
condueix a la substitucié d’altres tecnologies existents en el sistema i
adregades a les mateixes condicions cliniques. Es per aquest motiu que, si
es valora oportu introduir aquesta tecnologia a Catalunya, caldria que es fes

d’acord amb un protocol de selecci6 i derivacié de malalts ben establert.

Per Gltim, i en relacié al punt anterior, si els pacients que es deriven a NRT
son els grups experimentals adequats, I'esforg d'inversi6 que podria
representar cobrir 'NRT podria ser minim, o inexistent, si com a resultat
d'una indicaci6 i tractament adequat es disminueix el hombre de baixes
laborals i d’'exploracions inadequades associades a malalts afectats de

lumbalgia cronica inespecifica.

13
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