A

Universitat Autonoma de Barcelona

Departament de Pediatria, Obstetricia i Ginecologia, i Medicina Preventiva
Area de Medicina Preventiva i Salut Piblica

31 de enero de 2003

Dr. D. Rafael Manzanera Lopez

Presidente, Sociedad Espafiola de Salud Publica
y Administracion Sanitaria (SESPAS)

Calle de Calvet, 30, entresuelo 22

08021 - Barcelona

Estimado Rafael,

De acuerdo con tu atenta carta de 9 de diciembre, a continuacion te adjunto la
valoracién que me solicitabas, en nombre de SESPAS, acerca de los conocimientos
cientificos disponibles sobre la eficacia y efectividad de la intervencion
neurorreflejoterapica (INRT) en el tratamiento de pacientes afectos de patologias
mecanicas del raquis y relacionadas.

Quedo a tu disposicién para cualquier puntualizacién o comentario que sea necesario.

Cordialmente,
[\M\(MUL [

Dr. Miquel Porta Serra
Coordinador, Grup de Recerca en Epidemiologia Clinica
& Molecular del Cancer,
Institut Municipal d'Investigacio Meédica (IMIM)
Profesor Titular de Medicina Preventiva & Salud Publica,
Universidad Auténoma de Barcelona ‘
Adjunct Associate Professor of Epidemiology, - ‘
University of North Carolina at Chapel Hill |

Carrer del Dr. Aiguader 80, E-08003 Barcelona, Espafa
T.+34 932257553/ +34 93 221 1009 - F.+34 93 221 3237 - E. mporta@imim.es




LA INTERVENCION NEURORBEFLEJOTERAPICA EN EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD ESPANOL

1. Introduccion

La intervencién neurorreflejoterapica (INRT) consiste en la implantacion
transitoria, sin anestesia, en el contexto asistencial ambulatorio, de material
quirurgico sobre fibras y receptores nerviosos dérmicos relacionadas con la
metamera que se encuentra clinicamente afectada; el objetivo es contrarrestar
los mecanismos implicados en el mantenimiento del dolor, la inflamacién y la
contractura muscular.”"" El material se extrae unos 3 meses después de su
implantacién. La INRT pretende resolver el episodio doloroso de caracter
subagudo y crénico; es decir, pretende ser terapéutica, no prevenir la
recurrencia del episodio.®'! De producirse recurrencia, la INRT puede utilizarse
de nuevo.”'"1®

2. Estudios disponibles

Se han analizado cuatro estudios sobre la eficacia, la efectividad y la eficiencia
de la INRT: un estudio de seguimiento en mas de 2700 casos de patologia
mecanica del raquis, y 3 ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCASs)
para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica.” "

Los 2 primeros ECCAs evaluaron la eficacia de la INRT en relacién con un
placebo.®® El tercer ensayo estudio la posible efectividad y coste/efectividad de
la implantacién de la INRT en el Sistema Nacional de Salud (SNS) mediante
derivacion desde la Atencion Primaria a unidades especializadas.

3. Eficacia

Los 2 primeros ECCAs mencionados fueron a doble ciego y controlados con
grupo placebo, y se llevaron a cabo en distintos ambitos asistenciales (atencién
primaria y especializada) y en 2 zonas geograficas (Mallorca y Madrid).%®
Ambos se realizaron en personas de entre 20 y 65 afios,® y entre 30 y 60
afios,” respectivamente. En el primer ensayo se incluyeron pacientes
subagudos y cronicos,® y en el segundo, solo pacientes cronicos.’

En ambos estudios, a los pacientes asignados al grupo intervencion se les
realiz6 una sola INRT y a los asignados al grupo control una intervencion
placebo (consistente en la implantacién del mismo material quirtrgico en
lugares no indicados, situados en un radio de menos de 5 cms. de los
adecuados).

Los pacientes fueron evaluados en 3 momentos temporales: justo antes de la
intervencion, justo despues, y a medio plazo (30 dias en el primer ensayo® y 45
en el segundo®). En el primer ensayo se establecié ademas un control a los 180
dias pero, de acuerdo con su disefo, en el control del dia 30 se excluyd —por




motivos deontologicos— a todos los pacientes del grupo control puesto que
seguian sintomaticos; ello imposibilité establecer comparaciones entre ambos
grupos en el dltimo control.®

En los dos ensayos se valoré la intensidad del dolor local, la del dolor irradiado,
la capacidad funcional, el tratamiento farmacolégico y los efectos secundarios.

Ademas, en el primer ECCA se valor6 la actividad diaria, el nimero de dias de

baja, el numero de dias en cama y el coste del tratamiento convencional,® y en

el segundo la calidad de vida.

En ambos ensayos fueron “ciegos” los pacientes, la aleatorizacién, la
evaluacién de los pacientes y el analisis de los resultados. En el segundo
ensayo se tomaron medidas especialmente complejas para asegurar el
enmascaramiento de las evaluaciones —tras la intervencién los pacientes
fueron evaluados independiente y sucesivamente por dos médicos, que
desconocieron el resultado de la evaluacion realizada por su colega y fueron
escogidos aleatoriamente de un grupo de tres, en el que no estaba el médico
que habia evaluado la situacién del paciente antes de la intervencién; ademas,
todas las conversaciones con el paciente a lo largo del estudio fueron grabadas
y auditadas por un médico independiente del equipo investigador.®

Ambos ECCAs son, pues, innovadores y de alta calidad metodolégica.'”"* Por
lo tanto, sus resultados poseen un alto grado de validez interna.’-'®

Pese a que los estudios fueron replicados por equipos diferentes en ambitos
geograficos y asistenciales distintos, sus resultados son consistentes. Muestran
gue hubo una mejor evolucién —clinica y estadisticamente significativa— en el
grupo intervenciéon en comparaciéon con el grupo control en el dolor local, el
dolor irradiado, y la capacidad funcional. El tratamiento farmacoldgico se redujo
significativamente en el grupo intervencion en el primer ensayo; no fue asi en el
segundo, probablemente porque en él el consumo inicial o basal era muy
escaso.

En el estudio en el que se valoraron, la actividad diaria, el nimero de dias de
baja, el nUmero de dias en cama, el coste del tratamiento convencional y
algunos de los apartados de las tablas que evaluaron la calidad de vida
mostraron también una mejor evolucion en el grupo intervencion. No fue asi en
los apartados de las tablas de calidad de vida referidos a salud general y
calidad de vida global, quiza por la falta de sensibilidad de un instrumento no
disefiado para detectar los cambios en esa variable deparados por la mejoria
de la lumbalgia. %135 En ambos estudios, los efectos secundarios fueron
poco relevantes e infrecuentes.

— Los datos cientificos disponibles indican que la INRT es eficaz para el
tratamiento de los episodios dolorosos de lumbalgia subaguda y
cronica.
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4. Efectividad

Dos de los estudios publicados aportan datos sobre la efectividad del
procedimiento; una serie de casos en la que se sigui6 la evolucién durante 6
meses de 2.751 pacientes intervenidos en una Unidad especializada,” y un
ECCA realizado en el &mbito de la atencion primaria del SNS."° Aunque los
resultados de ambos estudios son consistentes, este apartado se basa solo en
el ensayo, por haberse realizado en el SNS, dado que este informe se centra
en la implantacion de la INRT en ese ambito, y por la mayor validez que depara
su diseno.

En el ensayo participaron pacientes con lumbalgia subaguda y crénica (de 14 o
mas dias de evolucidn) atendidos en consultas de atencidon primaria del SNS
en Mallorca. LLos médicos -y no los pacientes- fueron aleatorizados a dos
grupos. Los médicos del grupo control trataron a sus pacientes de acuerdo con
el protocolo de tratamiento habitual en el Sistema; éste Gltimo incluye una o
varias de estas medidas: consejo médico, farmacos, prescripciéon de pruebas
diagnésticas y remision a fisioterapia, rehabilitacién, consultas externas de
traumatologia, rehabilitacion, reumatologia o neurocirugia, o remisién a
urgencias. Los médicos del grupo intervencion pudieron, ademas, derivar a sus
pacientes a una Unidad especializada para que se realizara la INRT."°

Los pacientes fueron seguidos durante un afio. Fueron evaluados al entrar en
el estudio y a los 14 y 60 dias, y se recogio6 el valor de las variables en todas
las visitas adicionales que los pacientes realizaron a sus médicos durante el
afio de seguimiento. Ademas se efectudé un control (telefénico) adicional al
terminar ese periodo, para valorar el consumo de recursos durante el periodo
de seguimiento. Las variables relativas a absentismo y situacién laboral durante
ese periodo se recogieron del Instituto Nacional de la Seguridad Social."®

Se valoro6 la evolucion del dolor local, el dolor irradiado, la incapacidad, la
calidad de vida y el absentismo laboral. Ademas, se recogi6 el consumo de
recursos sanitarios y los costes totales generados en ambos grupos.

Fueron “ciegas” la asighacion aleatoria de los meédicos y el analisis estadistico
de los resultados.

El estudio tiene una excelente calidad metodologica; por ello, los resultados
poseen un grado alto de validez interna.”*"*'° En el grupo intervencion se
observé una mejor evolucién —estadistica y clinicamente significativa en
comparacion con el grupo control- en el dolor local, el dolor irradiado, el grado
de incapacidad, el absentismo laboral y en el consumo de varios tipos de
recursos sanitarios, como el coste del tratamiento farmacolégico, aunque no en
la evolucién de la calidad de vida general (que, como en los ensayos vs.
placebo se midié mediante un instrumento no especifico para el dolor lumbar);
no se detectaron efectos secundarios de consideracion. Estos resultados son
consistentes con los obtenidos en los ensayos clinicos realizados previamente
vs. placebo para determinar la eficacia del procedimiento.




— Los datos cientificos disponibles indican que ainadir la derivacién a la
INRT contribuye a mejorar la efectividad del tratamiento de la lumbalgia
subaguda y crénica en el SNS."0'"13-15

5. Seguridad

En todos los estudios realizados se han recogido datos sobre efectos
secundarios y reacciones adversas.”

Entre un 0"y un 19,7%’ de los pacientes a los que se realizd la INRT
aquejaron molestias cutaneas pasajeras (tirantez o irritacién) tras la
implantacién de las grapas quirargicas. Estas molestias desaparecieron
espontaneamente y no requirieron tratamiento.”'° Las grapas quirurglcas se
sobreinfectaron en una proporcién de casos comprendida entre el 0 30y el
2,6%.° En todos los casos, esa infeccion local se tratd con éxito mediante la
aplicacion topica de una pomada antibiética.® En ningtin estudio fue preciso
extraer el material quirargico antes de lo previsto a ningun paciente por esos
efectos secundarios.

En todos los ensayos, la incidencia de efectos secundarios atribuibles al
tratamiento farmacoldgico (esenmalmente gastrointestinales) fue inferior en el
grupo en el que se realiz6 la INRT.®

— La INRT parece ser segura. Sus efectos secundarios no son graves y
son poco frecuentes.

6. Otros aspectos relevantes para la implantacion o extensién del uso del
procedimiento en el Sistema Nacional de Salud

6.1Duracion del efecto de la INRT

El periodo de segwmlento de los estudios realizados hasta ahora ha oscilado
entre 1 mes 2y 12 meses, ' dependiendo de que el estudio se centrara en la
evaluacion del efecto de una sola intervencion’® o en la valoracion del efecto
del uso habitual de este procedlmlento con independencia del numero de
intervenciones realizadas.

En la practica clinica habitual se valora la repeticién de la INRT 3 meses
después de su primera realizacion,”'® tal como se h|zo en el ensayo en el que
el periodo de seguimiento se extendié durante un afio.”

En los ensayos clinicos realizados vs. placebo, 89 se ha observado que la
mejoria obtenida después de una sola INRT se mantiene como minimo hasta
45 dias después de su realizacion.® Aunque 45 dias es un periodo suficiente
para determinar la eficacia y efectividad del procedimiento para el tratamiento




del episodio doloroso, no lo es para valorar su eventual efecto sobre la
probabilidad de que aparezca una recurrencia.®'! Sin embargo, seria
deontolégicamente cuestionable mantener durante mas tiempo el seguimiento
en un ensayo vs. placebo de un procedimiento intervencionista que carece de
alternativas terapéuticas de eficacia demostradamente comparable;'' de hecho,
en el ensayo clinico a doble ciego en el que ese periodo se intenté extender
hasta los 180 dias fue necesario —por motivos éticos— interrumpir el
seguimiento a los 30 dias.® Ademas, como ya se ha comentado, la INRT no
pretende tener un efecto preventivo sobre la recurrencia de nuevos episodios,
sino un efecto terapéutico sobre el episodio en curso.® "

— El efecto de la INRT es suficiente para resolver el episodio doloroso; no
existen datos cientificos acerca del eventual efecto de la INRT sobre el
riesgo de padecer una o mas recurrencias.®""

6.2Condiciones de aplicacion

Estrictamente, las conclusiones sobre la seguridad, la efectividad y la eficiencia
de la INRT sélo son validas para las condiciones de aplicacion en las que han
sido evaluadas'®"® (derivacion desde la Atencién Primaria a las unidades
especializadas en las que las intervenciones se realizan por profesionales
experimentados y sometidos a mecanismos de control de calidad).'®''313

— Deberia evaluarse la seguridad, efectividad y eficiencia de la INRT en
otras condiciones de aplicacion, intentando reproducir las condiciones de
aplicacion en las que ha demostrado ser eficaz, segura, efectivay
eficiente.'?'®

6.3 Aplicacion de la INRT en la practica

En los diferentes estudios realizados, se han obtenido resultados consistentes,
pese a que las intervenciones neurorreflejoterapicas han sido realizadas por
médicos distintos.”'° Ello refleja que la capacitacién para la realizacion de la
INRT es transmisible. En los estudios publicados no se incluyen datos sobre la
curva de aprendizaje.

Como en todo procedimiento intervencionista, es plausible que los resultados
varien en funcién del grado de capacitacion y experiencia de los meédicos que
lo realicen.' Asi, pues, las conclusiones sobre la eficacia, seguridad,
efectividad y eficiencia de la INRT sélo son validas si se asegura que la
capacitacion y practica de los profesionales que la realizan es equiParable ala
de los médicos que la han aplicado en los estudios publicados.”'""3

De hecho, y pese a que la aplicacién del procedimiento no precisa tecnologia
sofisticada, si parece requerir un grado profundo de capacitacidn especializada,
puesto que los ensayos clinicos realizados vs. placebo demuestran que la
implantacién de material quirdrgico en un radio de 5 cms. del lugar indicado
carece de efecto terapéutico.®® Ademas, también parece que las condiciones




de aplicacion deben ser especificas (especialmente en lo referido al tiempo
necesario para definir los territorios en los que debe implantarse el material),
puesto que, de acuerdo con lo indicado en los estudios publicados,”® Ia
determinacion de esos territorios exige una exploracion fisica detallada de
aproximadamente una hora.®"!

— La exploracion fisica para definir los territorios en los que deben
implantarse las grapas quirargicas, y la propia implantacion de éstas son
dos areas fundamentales de la formacion de los médicos que vayan a
realizar la INRT. La aplicacion practica de la INRT podria ser generalizable
si se mantienen los procedimientos de formacién y control de calidad que
siguieron los médicos que han realizado las intervenciones en los
estudios mencionados."?

6.4 Generalizabilidad (validez externa) de los resultados

Los ensayos se han replicado por varios grupos investigadores en diferentes
ambitos asistenciales (atencion primaria®'® y atencién especializada®) y
geograficos (Asturias,” Baleares®'? y Madrid®). Se han obtenido resultados
similares y consistentes sobre el dolor local, el dolor irradiado y el grado de
incapacidad.®'31®

También se han obtenido resultados consistentes sobre la reduccién del
absentismo laboral en los dos estudios en los que se estudio esta variable. No
obstante, ambos estudios se realizaron en el mismo ambito.®'° Puesto que los
factores psicosociales, econémicos y socioculturales propios de cada ambito
pueden influir en la tasa de retorno al trabajo," seria aconsejable que los
resultados sobre absentismo fuesen analizados en algun otro estudio.

— Los estudios disponibles han objetivado un grado alto de validez
externa o generalizabilidad de los resultados obtenidos para variables
relacionadas esencialmente con factores biolégicos (como el dolor
lumbar, el dolor irradiado y la capacidad funcional).




Conclusiones

La INRT parece ser un procedimiento eficaz y seguro para el tratamiento de
la lumbalgia de 2 semanas o mas de evolucion.

La derivacion de los pacientes desde Atencion Primaria a unidades
especializadas en INRT ha mejorado la efectividad y eficiencia del
tratamiento de la lumbalgia en el SNS.

Teniendo en cuenta la prevalencia y los costes de la lumbalgia subaguda y
croénica, asi como la ausencia de alternativas terapéuticas eficaces, es
pertinente considerar la implementacién del tratamiento mediante INRT en
el SNS.

Para mantener la eficacia, la seguridad y la efectividad de la INRT, su
implantaciéon en el SNS deberia realizarse manteniendo unas condiciones
de aplicacion lo mas similares posible a las condiciones en las que la INRT
ha sido evaluada.

Debera asegurarse una excelente capacitacion de los médicos que vaya a
administrar la INRT.

Los estudios disponibles no permiten analizar la posible demanda de la
INRT en la practica clinica habitual. Por ello y para planificar su
implantacién seria conveniente realizar experiencias piloto que se
coordinasen entre si y que compartiesen informacién sobre resultados
(incluyendo efectos beneficiosos y adversos, e informacién sobre impacto
sociolaboral).
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