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Resumen

Introduccion: La lumbalgia es una patologia muy frecuente que se asocia
con elevados costes sanitarios y laborales. La mayor parte son inespecificas y
no tienen una causa organica, por lo que suelen resolverse en pocas semanas,
aunque se cronifican en un pequefio grupo de pacientes. La neurorreflejo-
terapia (NRT) es un procedimiento minimamente invasivo que se utiliza
en el tratamiento de la lumbalgia inespecifica. Consiste en la implantacion
temporal intradérmica de punzones en el pabellén auricular y de grapas
quirtrgicas en determinados puntos gatillo relacionados con la metdmeras
clinicamente implicadas en la lumbalgia.

Objetivo: Evaluar la eficacia, efectividad y seguridad de la neurorrefle-
joterapia en el tratamiento del dolor lumbar inespecifico en adultos.

Método: Revision sistematica de la literatura cientifica. La busqueda
se realiz en bases de datos especializadas en revisiones sistemadticas y guias
de practica clinica, en bases de datos generales y de proyectos de investi-
gacion en curso. La lectura critica fue realizada por dos revisores de forma
independiente.

Resultados y discusion: Se encontraron seis estudios primarios: dos
ensayos clinicos aleatorizados de grupos paralelos, un ensayo clinico comu-
nitario y tres series de casos. Los ensayos demostraron que la NRT, al com-
pararla con el tratamiento placebo, era eficaz para reducir el dolor (local e
irradiado) y la incapacidad asociada a la lumbalgia inespecifica, al utilizarla
como tratamiento complementario del convencional. En las series de ca-
sos también se produjo una reduccion del dolor y la incapacidad, aunque
los resultados de la lumbalgia se presentaron junto a los del dolor cervical
y dorsal. La neurorreflejoterapia parece una técnica segura, ya que no se
observaron complicaciones ni efectos adversos graves. Ademds mostro ser
coste-efectiva en el ensayo clinico comunitario. Sin embargo, existen algunos
puntos que pueden afectar a su reproducibilidad y aplicabilidad en la practi-
ca clinica habitual: con respecto a la intervencién, no se ha definido la dura-
ciéon més adecuada del tratamiento ni se han evaluado los resultados a largo
plazo;la otra limitacién a su aplicabilidad tiene que ver con que la técnica ha
sido realizada por un pequefio nimero de profesionales con gran experien-
cia, en unos pocos centros especializados, por lo que no puede garantizarse
la reproduccion de los resultados en un contexto diferente al de los estudios.
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Conclusiones y recomendaciones:

El conocimiento cientifico disponible sobre la intervencion neuro-
rreflejoterapica, como opcidn terapéutica complementaria al trata-
miento convencional de la lumbalgia inespecifica, se basa en estu-
dios de una calidad metodolégica adecuada.

La neurorreflejoterapia se muestra eficaz y segura en el tratamiento
a corto plazo de adultos con lumbalgia crénica inespecifica, aunque
la intervencion ha sido realizada en un pequefio nimero de pacien-
tes por un reducido grupo de profesionales muy experimentados.

Se desconoce la evolucién de los pacientes a medio y largo plazo
tras finalizar el tratamiento.

Existe escasa y limitada evidencia acerca del coste-efectividad de la
neurorreflejoterapia, por lo que no es posible realizar conclusiones
al respecto.

El hecho de que los estudios sobre la intervencion neurorreflejote-
répica hayan sido realizados siempre por el mismo equipo investi-
gador, profesionales experimentados con alta especializacion, cues-
tiona su reproducibilidad por otros grupos investigadores.

La difusion de la neurorreflejoterapia para el tratamiento de la lum-
balgia inespecifica sigue siendo muy escasa y no se utiliza de forma
rutinaria. Una descripcion mds exhaustiva de la técnica, en la que
se incluyera su programa de aprendizaje, facilitaria su replicacion.

No se recomienda la introduccion de la neurorreflejoterapia en el
sistema sanitario publico, sin haber llevado a cabo previamente es-
tudios en los que la intervencién 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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Summary

Introduction: Low back pain (LBP) is a very frequent disorder associated
with high health-care and labour costs. While episodes are mostly non-speci-
fic, have no organic cause and are thus usually resolved within a few weeks,
they can nevertheless become chronic in a small group of patients. Neurore-
flexotherapy (NRT) is a minimally invasive procedure used in the treatment
of non-specific LBP. It consists of the temporary implantation of epidermal
devices in the ear (pinna) and surgical staples at certain trigger points rela-
ted with the metameres clinically implicated in LBP.

Objective: To assess the efficacy, effectiveness and safety of NRT in the
treatment of non-specific lower back pain in adults.

Methods: Systematic review of the scientific literature. A search was
made of databases specialised in systematic reviews and clinical practice
guidelines, general databases and ongoing research projects. Two reviewers,
acting independently, then subjected the full text of the papers selected to
critical perusal.

Results and discussion: A total of six primary studies were retrieved,
comprising two randomised clinical trials of parallel groups, a community
clinical trial and three case series. The trials showed that, as compared to pla-
cebo treatment, NRT proved effective in reducing (local and referred) pain
and the incapacity associated with non-specific LBP, when used to comple-
ment conventional treatment. The case series similarly showed a reduction
in pain and incapacity, though the results for LBP were reported together
with those for cervical and dorsal pain. NRT would appear to be a safe tech-
nique, since no complications or severe adverse effects were reported. Fur-
thermore, the community clinical trial showed it to be cost-effective. There
are some points, however, that may affect its reproducibility and applica-
bility in routine clinical practice: in terms of the intervention itself, there is
neither any definition of the most appropriate duration of the treatment nor
any assessment of the long-term results; the other limitation on its applica-
bility resides in the fact that the technique has been performed by a small
number of highly experienced professionals at a few specialised centres, so
that the reproduction of the results in any context other than that envisaged
by the studies cannot be guaranteed.
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Conclusions and recommendations:

Available scientific knowledge on neuroreflexotherapeutic inter-
vention, as a complementary therapeutic option to conventional
treatment for non-specific low back pain, is based on studies of ade-
quate methodological quality.

The neuroreflexotherapy has shown its efficacy and safety in the
short-term treatment of adults with chronic non-specific low back
pain, although the intervention was conducted in a small number of
patients by a small group of very trained health professionals.

Patients outcomes in the middle or long-term after treatment are
unknown.

There is scarce and limited evidence on the cost-effectivenness of
neuroreflexotherapy, therefore conclusions can not be drawn.

The fact that all the studies on neuroreflexotherapy interventions
have been conducted by the same research team, consisting of
highly specialised and experienced professionals, raises the ques-
tion of neuroreflexotherapy’s reproducibility in other health-care
settings.

The diffusion of neurorreflexotherapy for the treatment of non-
specific low back pain remains very low and it is not used routinely.
A comprehensive description of the technique, including its training
programme, would facilitate its replication.

The introduction of neurorreflexotherapy is not recommended in
the public health system without having previously conducted cli-
nical trials, where the intervention would be carried out by health
professionals belonging to the public health care system duly trai-
ned in the technique, and with an adequate long term follow up, that
allows for assessment of recurrence and reintervention rates.
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1. Introduccion

1.1. Dolor lumbar inespecifico

1.1.1. Definicion

La lumbalgia se define como el dolor localizado entre el limite inferior de las
costillas y el limite inferior de las nalgas, cuya intensidad varia en funcién de
las posturas y la actividad fisica. Suele acompafiarse de limitacién dolorosa
del movimiento y puede asociarse a dolor referido o irradiado al miembro
inferior (1).

El diagnéstico de lumbalgia inespecifica se realiza cuando se descartan
las posibles causas orgénicas del dolor: fracturas, traumatismos o enfermeda-
des sistémicas (como espondilitis, o afecciones infecciosas, vasculares, meta-
bolicas, endocrinas o neopldsicas) (1). En mas del 80% de las lumbalgias no
se encuentra una causa subyacente.

En funcién de la duracion del dolor, la lumbalgia se clasifica (2) en:
e aguda, cuando el episodio de dolor dura menos de 6 semanas,

e subaguda, entre 6-12 semanas

e cronica, cuando el dolor se prolonga mas alla de las 12 semanas.

Algunos autores consideran lumbalgia aguda un episodio menor a 4
semanas, y subaguda entre 4-12 semanas, o agrupan ambas en aquellas con
una duracién inferior a 3 meses (3). Kovacs et al. (4) proponen que el punto
de corte entre lumbalgia aguda y subaguda se sitie en 2 semanas.

La lumbalgia recidivante se define como la apariciéon de, al menos, 2
episodios de lumbalgia aguda en un intervalo inferior a 1 afio. Un elevado
nuimero de pacientes presentan algiin episodio de recurrencia o recaida en el
plazo de 12 meses (5). La lumbalgia recidivante suele clasificarse en el grupo
de la lumbalgia crénica, aunque la duracién de los episodios sea inferior a
las 12 semanas.

La mayor parte de las lumbalgias agudas se resuelven en el plazo de
4 semanas (5), si bien entre un 2% y un 15% de las lumbalgias evolucionan
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hacia la cronicidad (1, 6). Entre los factores pronésticos de la persistencia del
dolor lumbar incapacitante estdn la mayor intensidad del dolor y su mayor
repercusion funcional, la presencia de signos de compromiso radicular, la
existencia de episodios previos de lumbalgia y otros factores como la exage-
racién en la descripcion de sintomas, las expectativas negativas del paciente
con respecto al prondstico, su tendencia depresiva o la realizacion de traba-
jos muy exigentes fisicamente (1).

Todavia no se conoce completamente la fisiopatologia de la lumbalgia
inespecifica. Los nociceptores son los sensores neuronales responsables de
la sensacion de dolor y estdn situados en todos los tejidos del organismo. En
la columna vertebral se localizan en los discos intervertebrales, las articula-
ciones interapofisarias, hueso y periostio, musculos tendones y ligamentos,
raiz nerviosa, ganglio dorsal, duramadre y vasos. La activacién de los re-
ceptores nociceptivos de ciertas fibras nerviosas (fibras nociceptivas Ad y
C) de la columna vertebral libera neuropéptidos (glutamato y sustancia P),
que provocan la llamada inflamacién neurdgena. Estos neuropéptidos, es-
pecialmente la sustancia P, desempefian un importante papel en la modula-
cién y transmision de las sefnales dolorosas (7). Existen otras fibras nerviosas
(fibras AP) que, al ser estimuladas, inhiben la transmisién de la sensacién
dolorosa, y provocan la liberacion, a nivel del sistema nervioso central, de
péptidos con funcién analgésica (encefalinas, endorfinas y dinorfinas), que
permiten el control efectivo del dolor.

Frente al tradicional modelo fisiopatoldgico, el modelo biopsicosocial
trata de explicar el dolor por la influencia de variables bioldgicas, psicol6-
gicas, culturales y sociales, con una limitada correlacién entre nocicepcién y
dolor (8).

1.1.2. Epidemiologia

Se estima que alrededor del 80 % de la poblacién presenta dolor lumbar en
algiin momento de la vida (9). En Espana, el estudio EPISER (10) (encuesta
poblacional en una muestra de mas de 2000 personas mayores de 20 afios)
estim6 una prevalencia de lumbalgia en el momento de la encuesta (lumbal-
gia puntual) del 14,8% (IC 95%:12,2-174), con una probabilidad de padecer
al menos un episodio de lumbalgia en los 6 meses previos a la encuesta del
44.8% (IC 95%: 39,9-49,8). La prevalencia estimada de lumbalgia crénica
fue del 77% (IC 95%: 4,7-11,6) y la de lumbalgia de caracteristicas inflama-
torias, del 0,8% (IC95%:0,6-1,0).
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La prevalencia de lumbalgia puntual fue significativamente mayor en
mujeres [17.8%, (14,9-20,8)] que en varones [11,3%, (8,5-14,2)] (p < 0,001).
Aparecieron mas casos de lumbalgia puntual en el medio rural (173%) que
en las ciudades (13,9%) (p = 0,046), pero no hubo diferencias estadistica-
mente significativas en la probabilidad de haber padecido algin episodio de
dolor lumbar en los tltimos 6 meses (45% en el medio rural frente al 44%
en el urbano) (10).

Por su parte, la Encuesta Nacional de Salud de 2006 (tdltima disponi-
ble) muestra que un 24% de personas mayores de 16 afios habia padecido
dolor lumbar crénico en los dltimos 12 meses (19% varones y 29% muje-
res) (11). La distribucion de la lumbalgia crénica no era homogénea entre
las diferentes comunidades auténomas: La Rioja y Cantabria mostraron las
menores frecuencias (<15%) mientras que Galicia y Asturias presentaron
las mas elevadas (>30%).

1.1.3. Repercusiones econdmicas y laborales

Se han realizado numerosos estudios en diferentes paises para medir los
costes, directos e indirectos, asociados a la lumbalgia. En Alemania el coste
total de la lumbalgia crénica es un 55% mas elevada que el de la lumbalgia
aguda y los costes indirectos suponen mds del 50% del total (12). En es-
tudios recientes realizados en Europa el coste medio directo semestral de
la lumbalgia crénica es de aproximadamente 800 € por paciente (12, 13),
mientras que datos obtenidos de 98 aseguradoras comerciales de EE.UU.en
el aflo 2008, muestran que el coste sanitario anual medio (coste directo) por
paciente con lumbalgia crénica es de 2426 § (~1850 €) (14).

El dolor lumbar es una importante causa de incapacidad laboral, fun-
damentalmente en personas menores de 45 afios (15). Segin datos de la
Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo de 2007 un 576% de los en-
cuestados refirieron dolor de espalda relacionado con su actividad laboral
(16). En Espaifia, la media de dias de baja por lumbalgia es de 19 y supone
un promedio del 12,54% del total de bajas laborales. Durante el periodo
2000-2004, el total de jornadas perdidas por esta dolencia en Espafia fue
de 2 214 907 y el coste/trabajador/afio en 2004 era de 1423 €. El sector mds
afectado es el de servicios (cerca del 50% del gasto total), debido al mayor
nuimero de personas contratadas. Los trabajadores del sector industrial son
los més vulnerables al dolor lumbar (un 2,38% de los contratados presenta
un episodio anual) y los del sector agrario los que presentan un menor indice
(0,24% de los contratados) (17).
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1.1.4. Diagnostico

Los pilares fundamentales del diagndstico son la historia clinica y la explora-
cion fisica, con el fin de evaluar los factores de riesgo de una causa orgénica,
determinar la presencia y grado de compromiso neurolégico e identificar
situaciones asociadas al retraso de la recuperacién (18).

La importancia del diagndstico radica en diferenciar los procesos mus-
culoesqueléticos benignos (95% de los casos) del resto, en los que la lum-
balgia es producida por enfermedades especificas que precisan un rapido y
adecuado tratamiento (19). Para ello es preciso conocer una serie de signos
de alarma (red flags) que ayudan a descartar los procesos de mayor grave-
dad (fracturas vertebrales, tumores, infecciones, enfermedades inflamatorias,
hernia de disco o estenosis vertebral, aneurisma de aorta abdominal, sindro-
me de cauda equina,...). En funcién de la presencia de signos de alarma, los
pacientes se clasifican en tres grupos (1, 20):

e posible enfermedad sistémica: infeccion, cincer, osteoporosis, aneu-
risma de aorta...

e compresion radicular que requiere valoracién quirtrgica o
¢ Jumbalgia inespecifica

Debe interrogarse al paciente acerca del dolor y la incapacidad pro-
vocada por la lumbalgia. Para su aplicacion en los estudios de investigacion,
Deyo et al. propusieron una serie de medidas, centradas en el paciente (y sus
instrumentos de medida), para evaluar los resultados clinicos de cualquier
tratamiento sobre la lumbalgia (21):

¢ Frecuencia e intensidad del dolor local e irradiado. Se recomienda
el uso de instrumentos cuantitativos de autovaloracion del dolor,
como la escala numérica o la escala visual analégica (EVA), o el uso
de escalas cualitativas tipo Likert.

¢ Incapacidad funcional. Las dos escalas especificas propuestas para
medir la incapacidad funcional asociada a la lumbalgia son el indi-
ce de Oswestry (Oswestry Disability Index, ODI) y el cuestionario
Roland-Morris (Roland-Morris disability Questionnaire, RMQ).

e Bienestar o calidad de vida general. Se proponen dos instrumentos
de medida, los cuestionarios SF-12 y EuroQol.
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e Discapacidad (desde la perspectiva social), medida como la dura-
cién (nimero de dias) del absentismo laboral, reduccién de la acti-
vidad o permanencia en cama.

e Satisfaccion con la atencion recibida. Se propone, como una medida
opcional, preguntar sobre la satisfaccion global del paciente con la
atencion recibida.

También se recomienda indagar sobre factores psicoldgicos (depresion
o ansiedad) y socioecondmicos (trabajos monétonos o repetitivos, insatis-
faccién laboral...), que pueden influir en la persistencia de los sintomas.

Tras la anamnesis se realizard una adecuada exploracion fisica, que
debe incluir:

e inspeccidn general para detectar alteraciones en la coordinacién y
en la marcha

e palpacion y exploraciéon de la movilidad de la regién lumbar ex-
ploracién neuroldgica, con valoracion de reflejos osteotendinosos,
sensibilidad y fuerza

e signos de estiramiento radicular (maniobra de Lasegue)

e exploraciéon de signos de enfermedad no orgdnica (signos de
Waddell) (22).

Respecto a las pruebas de imagen, la radiografia es una prueba diag-
nostica ampliamente utilizada en las consultas de Atencién Primaria (23,
24), aunque en el dolor lumbar agudo sin signos de alerta no se recomienda
la realizacion de ninguna prueba complementaria de imagen (radiografia,
RNM o TAC) o de otro tipo (1,20).

En los pacientes con algun signo de alerta, la normalidad en los resulta-
dos de una radiografia simple y de una analitica sanguinea puede descartar
la existencia de enfermedades sistémicas subyacentes (1). En funcién de los
signos de alerta, se recomienda la realizacion de otras pruebas complemen-
tarias (RNM, EMG,...).
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1.1.5. Tratamiento

En la primera década del siglo XXI se han elaborado diversas guias de prac-
tica clinica (GPC) para el manejo de la lumbalgia inespecifica, con pequeiias
variaciones en sus recomendaciones (1, 3, 20, 25-29). Existen recomenda-
ciones diferenciadas para el tratamiento de las lumbalgias agudas y de las
lumbalgias crénicas.

En general, para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica aguda se
recomienda:

¢ informacion adecuada sobre el proceso,

e mantenimiento de la actividad fisica en la medida en que lo permita
el dolor,

e tratamiento farmacoldgico: principalmente paracetamol, antiinfla-
matorios no esteroideos (AINES) y relajantes musculares,

e medidas no farmacoldgicas: en algunas guias se recomiendan otras
medidas como la manipulacién espinal, calor local.

El tratamiento de la lumbalgia crénica se basa en cuatro pilares: dis-
minucién del dolor, restauracion de funciones y reduccion de la discapaci-
dad, ayuda psicoldgica y reinsercion laboral si procede. En la mayoria de las
GPC, el tratamiento recomendado para la lumbalgia inespecifica cronica es:

¢ informacion adecuada sobre el proceso,
e mantenimiento de la actividad fisica,

e tratamiento farmacoldgico: principalmente paracetamol, antiinfla-
matorios no esteroideos (AINES), relajantes musculares, tramadol,
antidepresivos triciclicos,

¢ medidas no farmacoldgicas: ejercicio fisico, escuelas de espalda, ca-
lor local, tratamiento cognitivo-conductual, programas multidisci-
plinarios de rehabilitacién, manipulacion espinal.

Se han utilizado otros tratamientos como masajes, ultrasonidos, calor
local, estimulacion eléctrica transcutdnea (TENS), traccion continua o in-
termitente o acupuntura, aunque con diferentes resultados clinicos (30, 31).
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En la GPC del Programa Europeo COST B13 (26) se recomienda la
neurorreflejoterapia (NRT) en el subgrupo de pacientes con lumbalgia ines-
pecifica crénica, con dolor moderado tras >14 dias de tratamiento farmaco-
l6gico. En la version espafiola de esta Guia se recomienda para el mismo
subgrupo de pacientes, tanto en la lumbalgia inespecifica cronica como en la
aguda y subaguda (1).

1.2. Neurorreflejoterapia

Segtin Kovacs et al. (32, 33) la intervencion neurorreflejoterdapica consiste
en la implantacién temporal de material quirdrgico en territorios cutdneos
reflexdgenos relacionados con la lumbalgia. Su objetivo es inhibir los meca-
nismos involucrados en la persistencia del dolor, la inflamacion neurégena
y la contractura muscular. También se implantan punzones en el pabellén
auricular, ya que en la descripcion de la técnica los autores sugieren que
estimulos aplicados lejos de la zona dolorosa (puntos dolorosos referidos),
como el pabellén auricular, son capaces de provocar el alivio del dolor en la
zona afectada, probablemente debido a sus conexiones corticales.

Segtin algunas teorias, la acupuntura tiene un mecanismo de accién
similar (34). Sin embargo, en los articulos en los que se describe la NRT se
especifica que no es una técnica de acupuntura, ya que no utiliza los puntos
descritos en los textos chinos, los métodos y zonas de estimulacién son dife-
rentes, asi como sus caracteristicas eléctricas e isotdpicas (32, 33, 35).

La técnica utiliza punzones dérmicos para la estimulacion de territo-
rios reflexdgenos auriculares y grapas quiridrgicas para los extraauriculares.
Los punzones dérmicos son pequefios arpones metélicos de unos 3 mm de
longitud de los que tnicamente se introduce su punta (2 mm), mientras que
las grapas son similares a las quirtrgicas de la piel.

La intervencion se realiza de forma ambulatoria, sin anestesia y requie-
re alrededor de 60 minutos. Los punzones auriculares se dejan implantados
y caen espontdneamente después de 5-17 dias (32), mientras que las grapas
quirurgicas deben ser retiradas (en los diferentes estudios se ha retirado en
un plazo entre 30 y 90 dias (32, 33, 35-38). Las grapas se implantan antes
que los punzones auriculares, y se utilizan entre 9-53 grapas y entre 4-12
punzones (27). No hay datos sobre si la colocacion de las grapas y punzones
ocasionan dolor, o si hay problemas de cicatrizacion tras su retirada.

El uso de la neurorreflejoterapia parece no estar muy extendido. Los
primeros estudios sobre su uso se realizaron en Espaiia a finales del siglo XX
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(32,33,36) y la mayor parte de los estudios primarios fueron realizados por
un pequeiio grupo de investigadores en las Islas Baleares (32, 35, 37, 38). Su
uso no parece haberse extendido por toda la geografia espafiola y no existen
datos sobre su utilizacién en otros paises.

Existe una Asociacién Espafiola de Médicos Neurorreflejoterapeutas
(AEMEN), reconocida por el Consejo General de Colegios Oficiales de Mé-
dicos de Espafia-Organizacién Médica Colegial, que dispone de una pagina
web (http://www.aemen.es) en la que se pueden consultar los criterios para
la formacidn inicial y el mantenimiento de la acreditacion de médicos neu-
rorreflejoterapeutas (39).

Segtn los criterios propuestos por la AEMEN para la formacién en
NRT, es necesario realizar un curso tedrico-practico de 300 horas, que per-
mite a los médicos en formacion realizar la capacitacion asistencial, a través
de la realizacion de 850 NRT tuteladas al afio por un periodo de 3 afios (un
minimo de 2550 intervenciones en total), en unidades docentes acreditadas
por la AEMEN (39).

También cuenta con criterios para la acreditacion de unidades asisten-
ciales, que en la actualidad existen en Andalucia, Asturias, Islas Baleares,
Catalufia, Murcia y Madrid, que pertenecen o son coordinadas por la Fun-
dacion Kovacs (39).
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2. Objetivo

Evaluar la eficacia, efectividad y seguridad de la neurorreflejoterapia en el
tratamiento del dolor lumbar inespecifico en adultos.
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3. Métodos

3.1.

Revisidon de la literatura

Se realiz6 una busqueda de la literatura cientifica sin limite temporal y hasta
diciembre de 2011, en las siguientes bases de datos:

Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas:
» Cochrane Library Plus

» Base de datos del National Health Service Centre for Reviews
and Dissemination:

>  HTA (Health Technology Assessment)
> DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness)
> NHSEED (NHS Economic Evaluation Database)

Bases de datos generales:

» MEDLINE (Pubmed)

» EMBASE (Ovid)

» ISI Web of Science (Web of Knowledge)

» IBECS (Indice Bibliografico en Ciencias de la Salud)

» IME (Indice Médico Espafiol)

Bases de datos y repositorios de proyectos de investigacion en cur-
so:

» Clinical Trials Registry (US. National Institutes of Health)
» HSPROJ (Health Services Research Projects in Progress)
» Center Wacht

» CCT (Current Controlled Trials)
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e Literatura Gris

» Bases de datos de la red internacional de Agencias de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA)

» Bases de datos propias de las Agencias de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias espafiolas

» Base de datos de AUNETS (Agencias y Unidades de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias)

» Teseo (Base de datos tesis doctorales)

Las estrategias de busqueda especificas para cada una de las bases de
datos se muestran en el anexo 1. De modo adicional se recogi6 informacién
general localizada a través del buscador Google Académico hasta diciembre
de 2011

El resultado de estas busquedas fue volcado en un gestor de referen-
cias bibliograficas (EndNote X4) con el fin de eliminar los duplicados y faci-
litar la gestion documental. Tras la lectura de los resimenes de los articulos
resultantes se seleccionaron aquellos estudios que cumplian una serie de
criterios detallados en el siguiente apartado. Posteriormente se realizé tam-
bién una revisién manual de la bibliografia referida en los articulos seleccio-
nados. Los estudios excluidos y las causas de exclusion figuran en el anexo 2.
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3.2. Criterios de seleccion de los articulos

Los criterios de seleccidon de los articulos se exponen en la tabla 1.
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3.3. Extraccién de datos y sintesis de la
informacion

La extraccion de datos se realizé siguiendo una metodologia sistemaética,
utilizando hojas disefiadas especificamente para esta revision. Los datos mas
relevantes de los estudios incluidos se volcaron en tablas de evidencia, pres-
tando especial interés a las variables de eficacia y seguridad.

3.4. Clasificacion de los estudios y evaluacién de
la calidad metodoldgica

Los estudios se clasificaron segtin su disefio siguiendo una jerarquia de ma-
yor a menor importancia de acuerdo con la escala de la Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network (SIGN) (40) (anexo 3).

La seleccion de los estudios, la extraccion de datos y la evaluacion de la
calidad metodoldgica de cada estudio fue evaluada independientemente por
dos revisores, utilizando la herramienta de valoracion del riesgo de sesgo de
la Colaboracion Cochrane (41) (anexo 4). Se decidi6 resolver las discrepan-
cias entre los revisores por consenso.
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4. Resultados

4.1. Resultados de la busqueda y caracteristicas
generales de los estudios

La busqueda bibliogréfica aporté 69 referencias, de las que 35 estaban du-
plicadas. Tras realizar una lectura de los resimenes de las 34 restantes, se
seleccionaron 6 estudios para su lectura a texto completo. Todos cumplieron
los criterios de inclusién establecidos previamente y fueron incluidos en la
revision (figura 1).

En la revision manual de la bibliografia de los articulos seleccionados
se recuperd otro articulo, con los resultados preliminares de la puesta en
marcha de la técnica (36). En el anexo 2 figuran los estudios excluidos.

Se procedi6 a la lectura critica de los estudios, a la extraccién y sintesis
de los resultados y a su posterior evaluacion de forma independiente por los
dos investigadores, y no se produjeron discrepancias. En las tablas de eviden-
cia del anexo 5 se muestran los resultados mas relevantes.

Figura 1: Diagrama de flujo de los estudios
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Los estudios seleccionados fueron: 3 ensayos clinicos aleatorizados (32,
33, 35), 3 series de casos (36-38) y una revision sistematica (42). Los 3 ECA
fueron realizados por el mismo investigador principal. Todos los estudios
primarios se realizaron en Espafia, 4 en las Islas Baleares, 1 en Asturias y 1
en la Comunidad de Madrid.

Ademais se localizaron 4 informes de evaluacién elaborados por Agen-
cias de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias espaifiolas [Avalia-t 2002 (43),
UETS Lain Entralgo 2004 (44), AETSA 2009 (45) (informe no publicado,
aunque facilitado por sus autores) y Avalia-t 2010 (46)]. Otros 3 informes
(AETS 1996, AIAQS 2001 y AIAQS 2009) no pudieron ser evaluados al
tratarse de informes internos de caracter confidencial.

4.2. Resultados de eficacia/efectividad

4.2.1. Descripcion de los ensayos clinicos aleatorizados

La eficacia de la NRT en el tratamiento de la lumbalgia inespecifica fue
evaluada en dos ensayos clinicos (32, 33), mientras que un tercero evalué la
efectividad, el coste y la relacion coste-efectividad (35).

Entre los tres ensayos, la NRT se evalué en 145 pacientes adultos con
lumbalgia inespecifica, frente a 125 pacientes del grupo control. Dos de los
ensayos clinicos finalizaron anticipadamente, al alcanzar un beneficio signi-
ficativo en el andlisis intermedio planeado (32, 35).

Uno de los ensayos clinicos evalu6é tinicamente la lumbalgia crénica
(33), y los otros dos estudiaron conjuntamente lumbalgias agudas, subagu-
das y cronicas (32, 35). El grupo control recibié tratamiento placebo con
NRT simulada en dos ensayos (32, 33) y en el tercero tnicamente el trata-
miento convencional (35). En los tres ensayos los pacientes en el grupo de
intervencién y en el grupo control continuaron recibiendo el tratamiento
farmacoldgico habitual.

En todos los ensayos se midieron los cambios en la intensidad del do-
lor, aunque no se midieron con los mismos instrumentos. En dos ECA se
evalu6 el impacto de la NRT sobre la incapacidad funcional o sobre la cali-
dad de vida, aunque también se utilizaron instrumentos de medida diferen-
tes en cada ensayo. Ademads se evaluaron otras variables de medida indirecta
de resultados, como el consumo de analgésicos o los dias de baja médica.
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A continuacion se describen los resultados mas relevantes de estos en-
sayos, que se completan en las tablas de evidencia del anexo 5.

a) Kovacs et al., 1993 (32)

Ensayo clinico aleatorizado, controlado y doble ciego que evalué 91 adultos
de 20 a 65 afnos que acudieron por un proceso de lumbalgia (aguda, suba-
guda o crénica) a consultas de Atencién Primaria del Sistema Nacional de
Salud en Palma de Mallorca. El estudio se finalizé anticipadamente en el
andlisis intermedio y finalmente se reclutaron el 57% de los pacientes calcu-
lados inicialmente.

Para ser incluidos, los pacientes debian presentar lumbalgia inespeci-
fica de mas de 7 dias de evolucion, con o sin irradiacion, resistente al trata-
miento convencional y con pruebas de laboratorio y radioldgicas normales
(radiografias lumbosacras y sacroiliacas normales o con signos de degene-
racion discal, escoliosis, espondiloartrosis, espondildlisis o espondilolistesis).

Se asignaron 48 pacientes al grupo experimental (intervencion neuro-
rreflejoterapica) y 43 al grupo control (intervencién neurorreflejoterdpica
simulada: implantacién de punzones o grapas en territorios adyacentes no
reflexdgenos o en territorios reflexégenos no correspondientes a las meta-
meras lumbares involucradas). Los pacientes de los dos grupos presentaban
caracteristicas similares. Todos los pacientes fueron tratados por un tnico
terapeuta y solo se realizé una intervencion por paciente.

Los pacientes presentaron resultados significativamente mejores en el
grupo tratado con NRT que en el grupo control en todas las variables ana-
lizadas (dolor, capacidad funcional, actividad diaria, reduccién o suspensién
del tratamiento analgésico), tanto en el control realizado a los 15 minutos de
la intervencién como en la evaluacidn clinica en el momento de retirar las
grapas a los 30 dias (media de 30,6 dias en el grupo experimental y de 23,9
en el grupo control). Se midieron los efectos a medio plazo (6 meses) en 33
pacientes del grupo NRT, de los que 32 seguian en remisiéon completa.

Se observd también un importante ahorro en los costes del tratamiento
convencional (8716 pesetas del ano 1993 en el grupo control y 104 pesetas en
el experimental) y una reduccién en el niimero medio de dias de baja (12,5
dias en el grupo control y 4,7 en el experimental).
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b) Kovacs et al., 1997 (33)

Ensayo clinico aleatorizado, controlado y doble ciego en el que se evaluaron
78 pacientes con lumbalgia crénica, irradiada o no, de mds de 3 afios de an-
tigliedad y con prevalencia de los periodos sintométicos sobre los asintoma-
ticos. El episodio actual debia tener una duracion superior a las 12 semanas,
ser resistente al tratamiento convencional, y las pruebas de laboratorio y
radioldgicas debian ser normales. Los pacientes se reclutaron en 3 hospitales
de la Comunidad de Madrid.

Se asignaron 41 pacientes al grupo experimental (intervencién neuro-
rreflejoterdpica) y 37 al grupo control (procedimiento similar aunque en un
radio de 5 cm de las zonas diana). Los pacientes de los dos grupos presen-
taban caracteristicas similares. Todos los pacientes fueron tratados por un
Unico terapeuta y solo se realizé una intervencion por paciente.

Se evaluaron resultados relativos a la intensidad del dolor, la medicién
de la distancia dedo-suelo para valorar la flexién anterior del tronco y los
cambios en la medicacion. En la evaluacion final (al retirar las grapas) se
midié ademds el efecto de la NRT sobre la calidad de vida del paciente, uti-
lizando las ldminas de COOP.

A los 5 minutos de la intervencion los pacientes sometidos a NRT mos-
traron ya una mejoria significativa en la intensidad del dolor, que se mantu-
vo en la revision realizada al retirar las grapas (a los 45 dias). En ese momen-
to se observaron también diferencias significativas a favor de la NRT en la
flexién del miembro inferior y en la distancia dedo-suelo. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en el consumo de medicamentos.

En la valoracién de la calidad de vida solo hubo mejoria estadistica-
mente significativa en 2 de las 7 dimensiones evaluadas con las ldminas de
COOP (dolor en las 6 tltimas semanas y cambios en la calidad de vida).

No se midieron los efectos a largo plazo, tras la retirada de las grapas.
¢) Kovacs et al., 2002 (35)

Ensayo clinico aleatorizado y controlado por conglomerados que evalué la
efectividad, el coste y el cociente coste-efectividad de la intervencién neu-
rorreflejoterdpica a los 15 dias y al retirar las grapas (60 dias). Ademas se
realizé una evaluacidn a largo plazo (365 dias) sobre el consumo de recursos
tras la intervencion.
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Los pacientes se reclutaron en Atencion Primaria. Para ello, 21 médi-
cos de familia voluntarios de centros de salud de Palma de Mallorca fueron
asignados aleatoriamente al grupo experimental (11 médicos) y al grupo
control (10 médicos). Los médicos reclutaron pacientes mayores de 18 afios
con lumbalgia inespecifica de >14 dias de duracién y con una puntuacion
minima de 3 puntos en una escala analdgica visual (EVA) de dolor. Los
45 pacientes del grupo control fueron tratados segin la practica habitual,
mientras que los 56 pacientes del grupo experimental recibieron, ademads,
la técnica neurorreflejoterdpica en una unidad especializada en NRT. Los
pacientes del grupo NRT fueron tratados por dos terapeutas, que realizaron
una media de 1,44 intervenciones por paciente.

El dolor se evalu¢ a través de una EVA, la incapacidad funcional pro-
ducida por la lumbalgia a través de la version espafiola del RMQ y la cali-
dad de vida general con el cuestionario EuroQol. Al afio de seguimiento se
obtuvo la duracién de las bajas laborales del registro del Instituto Nacional
de la Seguridad Social y se contactd telefénicamente con los pacientes para
recoger otras variables de consumo de recursos como el tratamiento farma-
colégico y el uso de servicios sanitarios (visitas a centros de salud o consultas
especializadas, servicios de urgencia, ingresos hospitalarios, pruebas comple-
mentarias,...). El coste asignado a la NRT fue de 55 000 ptas. (del aiio 2002,
330,56 €).

La unidad de andlisis fue el médico de familia, con sus pacientes asig-
nados. Cuando no se disponia de datos sobre un paciente para una variable,
el médico y todos sus pacientes eran excluidos del andlisis de dicha variable.

El estudio se finaliz6 anticipadamente por detectar una diferencia cli-
nica relevante (>20%) en dolor lumbar e incapacidad, cuando se habian re-
clutado 104 pacientes (41,3% de los previstos inicialmente).

El grupo experimental mostré una clara mejoria clinica, con diferen-
cias estadisticamente significativas frente al grupo control en el dolor lum-
bar espontdneo, el dolor irradiado y la incapacidad funcional provocada por
la lumbalgia, aunque no hubo diferencias en la calidad de vida general.

En el seguimiento de un afio tras la intervencion, los pacientes que
recibieron NRT tuvieron una baja laboral mas corta, fueron derivados en
menor medida a consultas con especialistas, se les solicitaron menos pruebas
radioldgicas y realizaron un menor gasto farmacolégico.
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En el estudio de coste-efectividad la unidad de andlisis fue también el
médico de familia y el cociente de coste-efectividad se mostré mas favorable
al grupo de NRT para el dolor lumbar, el dolor irradiado, la discapacidad y
la calidad de vida.

4.2.2. Descripcion de los estudios observacionales

Se realizaron tres estudios observacionales sobre el uso de la neurorreflejo-
terapia sin grupo control (series de casos), que se detallan en las tablas de
evidencia del anexo 6.

En 1992, previamente a la realizacién del primer ensayo clinico, Mo-
reno et al. (36) publicaron los resultados del seguimiento de 2751 pacientes
que habian recibido la técnica neurorreflejoterapica para tratamiento de las
patologias mecénicas crénicas del raquis a cualquier nivel (cervical, dorsal o
tordcico y lumbar) en Asturias. Los pacientes fueron intervenidos una sola
vez y las grapas se retiraron a los 90 dias. Valorados en ese momento, los
pacientes mostraron una elevada proporcién de desaparicion del dolor local
(72,6%) e irradiado (71,4%), asi como de suspension del tratamiento far-
macolégico previo o de la demanda de rehabilitacion. La curacién clinica
ocurrio en el 57% de los pacientes y la actividad diaria fue normal en el 65%.
No se analizaron los datos desagregados por localizacion del dolor (cervical,
dorsal o lumbar), ni por duracién del episodio (agudo, subagudo o crénico).
No se realiz6 el seguimiento de los pacientes tras la retirada de las grapas.

Posteriormente a la realizacién de los ensayos clinicos (32, 33, 35), se
llevaron a cabo otros dos estudios observacionales con el objetivo de valorar
la implementacion de la NRT para el tratamiento de la patologia mecanica
en cualquier localizacién del raquis (cervical, tordcica o lumbar), en el con-
texto de la practica médica habitual en Atencién Primaria (AP) en las Islas
Baleares.

El primer estudio (37) fue una experiencia piloto, realizada por el gru-
po PINS (Pilotaje de la Intervencién Neurorreflejoterapica en el Sistema
Nacional de Salud), con invitacion preliminar a 208 médicos de AP, de los
que 43 (20,7%) derivaron 97 pacientes, con dolor por enfermedad mecani-
ca del raquis =14 dias de evolucion, a unidades especializadas de NRT de
la Fundacion Kovacs. El dolor podia ser de localizaciéon lumbar o torédcica
(con o sin cervicalgia asociada) y la mayor parte de los pacientes (96,9%)
presentaban dolor crénico. Las grapas se retiraron a los 90 dias. La tasa de
derivacién fue de 1,07 pacientes/10 000 personas/mes, y resulté adecuada en
el 91,8% de los casos. La mediana de tiempo de espera para la realizacion de
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la NRT fue de 13 dias (rango 1-51 dias). Los resultados inmediatamente des-
pués de la NRT se evaluaron en 70 pacientes (72,2%) tratados en la primera
visita y en el momento de la retirada de las grapas solo se dispuso de resulta-
dos de 23 pacientes (23,7%). Se observé una importante mejoria en el dolor
(local e irradiado o referido), en la incapacidad asociada a la lumbalgia y un
descenso en el consumo de farmacos. No se presentaron los resultados desa-
gregados por localizacion del dolor ni por duracién del episodio. Ademads, se
realiz6 una encuesta de satisfaccion a médicos y pacientes en la que existié
un alto grado de satisfaccion, aunque los cuestionarios fueron respondidos
solo por el 44% de los pacientes y el 86% de los profesionales. No se realiz6
seguimiento de los pacientes tras la retirada de las grapas (37).

En el estudio de Corcoll et al. (38), 412 médicos de AP (80%) de Ba-
leares participaron en la implementacién de un protocolo de derivacion de
pacientes con dolor cervical (35%), dorsal (9%) o lumbar (56%) a unidades
especializadas de NRT de la Fundacién Kovacs. En el 31% de los pacientes
el episodio era subagudo y en el 67% crénico. La tasa de derivacion fue de
1,57 (DS: 0,84) pacientes/mes/10 000 habitantes, y fue adecuada en el 95,5%
de los casos. La mediana de tiempo de espera para la realizacion de la NRT
fue de 14 dias (rango 1Q: 4-24). De los 1209 pacientes derivados, se realizd
la intervencion en 1029 (85%) y las grapas se retiraron a las 12 semanas. El
estudio solo presentaba resultados de 558 pacientes (54,2%). El dolor habia
desaparecido en el 52,8% de los pacientes y la incapacidad debida a la lum-
balgia en el 65,6%. Se reintervinieron el 11% de los pacientes, la mayoria
por la no resolucién del cuadro. Solo el 4% de los pacientes tratados con-
tinud con tratamiento analgésico después de la NRT. No se analizaron los
datos desagregados por localizacién del dolor, ni por duracién del episodio.
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.
En la encuesta de satisfaccion, completaron el cuestionario el 39% de los
pacientes, de los que el 99,8% recomendaria la NRT a familiares.

4.3. Resultados de seguridad

En ninguno de los tres ensayos (32,33, 35) se observaron efectos secundarios
relevantes debidos a la intervencién neurorreflejoterdpica. En los tres estu-
dios observacionales (36-38), en los que se evalu6 la NRT en mds de 3000
pacientes, tampoco se produjeron efectos adversos importantes. El efecto
adverso mas frecuente fue la irritacion cutanea local. En uno de los ensayos
clinicos (33), un 2,6% de los pacientes presentaron infeccion local que se
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resolvi6 con tratamiento tépico. No se describieron efectos secundarios que
obligaran a la retirada precoz de las grapas.

4.4. Revisiones sistematicas e informes de
evaluacion

La neurorreflejoterapia ha sido objeto de diversas revisiones. Asi, la Cochra-
ne Library publicé en 2004 una revision sistemadtica en la que se analizaron
los tres ECA de Kovacs (47), a la que sigui6 una actualizacion en 2009 (42),
en la que no se incluyeron nuevos estudios (anexo 7).

Ademads, distintas Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
espafiolas han publicado informes de evaluacién, unos de caracter interno
[AETS 1996, AIAQS 2001, ATAQS 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 afios 2001 (43) y 2010 (46) (anexo 8). No se re-
cuperaron revisiones sistematicas ni informes de evaluacion realizados fuera
de Espana.

4.5. Ensayos clinicos en marcha

No se encontraron ensayos clinicos en marcha en los que se incluyese la
neurorreflejoterapia como técnica a evaluar o comparar.
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5. Discusion

La lumbalgia es una patologia muy frecuente que se asocia con elevados
costes sanitarios y laborales. En la mayor parte de las lumbalgias no existe
una causa organica, por lo que se clasifican como lumbalgias inespecificas,
y se manejan en el ambito de Atencién Primaria. La lumbalgia inespecifica
es una patologia benigna que se resuelve, en una elevada proporcién de pa-
cientes, en menos de 4 semanas, pero en un pequeflo grupo de pacientes la
lumbalgia se cronifica. Este grupo de pacientes con lumbalgia inespecifica
cronica ocasiona la mayor parte del coste econdmico asociado a la lumbal-
gia, tanto sanitario como laboral. Se han probado numerosos tratamientos
para resolver la lumbalgia inespecifica en el menor tiempo posible, con re-
sultado desigual. Entre estos tratamientos estd la NRT.

A lo largo de estos afios, el conocimiento cientifico sobre la NRT ha
seguido una trayectoria apropiada, aunque limitada a un muy reducido gru-
po de investigadores espafioles. En 1992 Moreno et al. (36) publicaron un
estudio observacional en el que se informaba de los resultados del uso de
la NRT en 2751 pacientes con patologia mecdnica del raquis y se pasé a
continuacion al disefio de estudios experimentales para valorar la eficacia de
la intervencion, tanto a nivel de Atencion Primaria como de Especializada
(32,33),y de un ensayo clinico comunitario para evaluar su efectividad (35).
En este ultimo ensayo se realizé ademds un estudio de coste-efectividad de
su uso a nivel de Atencion Primaria en el Sistema Nacional de Salud (SNS)
(35). Posteriormente se disenaron estudios observacionales para evaluar su
uso en la asistencia clinica habitual (37, 38). La investigacién se ha manteni-
do a nivel local, sin que se haya extendido a otros grupos de investigacion
en otros contextos.

5.1. Discusion del método de la revision
sistematica

El informe de evaluacién se planted para evaluar la eficacia/efectividad y la
seguridad del uso de la NRT como tratamiento de la lumbalgia inespecifica
en poblacién adulta.

Se han seguido la mayor parte de las recomendaciones de Grupo Co-
chrane de la espalda (Cochrane Back Review Group) (48) para la realiza-
cién de una revision sistematica de estudios sobre el tratamiento del dolor
en cuello y espalda.
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En la estrategia de bisqueda se hizo una biisqueda amplia en diferen-
tes tipos de bases de datos (generales, especializadas en revisiones sistema-
ticas, o de ensayos clinicos). Aunque existian dos informes de evaluacién
previos elaborados en avalia-t no se realizé ninguna restriccion temporal de
la buasqueda, para recuperar el mayor nimero posible de estudios sobre la
NRT. Tampoco se delimité la bisqueda por idioma, pero todos los estudios
seleccionados estaban escritos en castellano o inglés.

La seleccion de articulos, la extraccion de datos y la sintesis de la evi-
dencia fue realizada de forma independiente por dos revisores. Se habia de-
cidido resolver las discrepancias por consenso, aunque no hubo desacuerdo
entre los revisores en la seleccidn de los articulos.

En cuanto a los criterios de inclusion, los estudios se seleccionaron en
funcion del disefio del estudio, la poblacién diana, la intervencion, las medi-
das de resultado analizadas y el idioma de la publicacién. Se utilizaron los
criterios de seleccion propuestos por el Grupo Cochrane de la espalda (48)
con algunas variaciones.

Se incluyeron los estudios con disefios de mayor calidad para evaluar
una intervencion terapéutica: ensayos clinicos aleatorizados con grupo de
control (ECA), metanalisis de ECA o revisiones sistematicas de ECA. Estos
tipos de estudio bien disefiados y realizados aportan la mejor evidencia po-
sible sobre el efecto de la intervencion, y se clasifican en los niveles més altos
de las escalas de evidencia (niveles 1++, 1+, 1- de la clasificacion de la SIGN).
No se localiz6 ningin metandlisis y finalmente se seleccionaron dos ECA de
grupos paralelos (32,33), un ECA comunitario (35) y una revision Cochrane
(42) (que incluia los tres ECA anteriores). Ademds se localizaron cuatro
informes de diferentes agencias de evaluacion espafolas, que se resumen
en el anexo 8, aunque, finalmente, todos los estudios primarios incluidos en
la revision Cochrane y en los informes de evaluacién han sido analizados
individualmente en esta revision sistemadtica, ya que no se han publicado
estudios primarios posteriores a estas revisiones.

También se incluyeron estudios con disefios de menor calidad meto-
dolégica, para monitorizar aspectos importantes de la implantacion del pro-
cedimiento en la practica clinica habitual, que podrian no ser detectadas en
condiciones experimentales. Seglin este criterio se seleccionaron tres series
de casos (36-38).

Los criterios de seleccién relacionados con las caracteristicas de los pa-
cientes se centraron en dos aspectos fundamentales: la edad y las caracteris-
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ticas del dolor (localizacién y duracion del dolor). Se seleccionaron estudios
en poblacién adulta, sin limite de edad. Aunque hay muchos estudios que
apuntan a la realizacion de ciertos trabajos repetitivos o con gran exigencia
fisica, o a la insatisfaccion laboral como factores prondsticos de la persisten-
cia de la incapacidad en la lumbalgia inespecifica, la revision no se cifi6 a la
franja de poblacion en edad laboral, sino que se evalud el impacto de la NRT
en adultos de cualquier edad. En la buiisqueda no se localizaron estudios en
poblacién infantil y en dos ECA se reclutaron inicamente pacientes en edad
laboral [de 20-65 afios (32) y de 30-60 afios (33)]. En los demds estudios se
reclutaron pacientes adultos sin limitacién de edad y los resultados se anali-
zaron globalmente, sin estratificarlos por grupos etarios.

El grupo Cochrane de la espalda recomienda analizar de forma inde-
pendiente las lumbalgias agudas, subagudas y crénicas, ya que su compor-
tamiento, prondstico y manejo son diferentes en funcién de su duracién (5,
48). La primera dificultad para clasificar las lumbalgias consiste en definir
adecuadamente su duracion. Existe consenso en clasificar como lumbalgia
crénica aquella con una duracién superior a 3 meses, pero no esta tan claro
el limite entre lumbalgia aguda y subaguda. Algunos autores sitdan 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). En los criterios de seleccion se decidié
incluir tanto los estudios sobre lumbalgias de una duracion especifica como
estudios en poblaciones mixtas (con lumbalgias de cualquier duracién), para
recoger el mayor nimero posible de estudios en los que se realizara la NRT.
Se recuperaron dos estudios (33, 36) en pacientes con lumbalgia crénica y
cuatro con poblacién mixta (lumbalgia aguda, subaguda o crénica) (32, 35,
37,38). En los estudios con poblacién mixta no se presentaron datos desa-
gregados segun la duracion del dolor, aunque hubiera sido deseable, ya que,
ademas del diferente prondstico de las lumbalgias segiin su duracién, en un
estudio del Kovacs et al. se apunta que los resultados de la NRT son peores
en lumbalgias de mayor duracién (49).

Debido a que la lumbalgia se irradia con mucha frecuencia hacia el
miembro inferior y que esta irradiacién es un factor prondstico de persis-
tencia del dolor lumbar (1), no se limité la revisién al dolor lumbar locali-
zado, sino que se incluyeron las lumbalgias con dolor irradiado. En todos
los estudios seleccionados se recogieron pacientes con y sin irradiacion del
dolor, y en los ECA las caracteristicas basales de los pacientes con respecto
al dolor irradiado eran similares en ambos grupos de comparacién. Se anali-
z6 la mejoria del dolor irradiado como una variable independiente, pero no
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se estratific6 la muestra en funcion de la presencia de irradiaciéon del dolor,
para evaluar su influencia en la mejoria del dolor local o de la incapacidad
funcional.

Se seleccionaron todos los estudios en los que se hubiera realizado la
NRT, sola o como cointervencién. No se definié ningtin tratamiento para el
grupo de comparacién y no se excluyeron estudios por no existir un grupo
de comparacién. En todos los estudios primarios se us6é la NRT como tra-
tamiento complementario del tratamiento estdndar. Como tratamiento de
comparacion, en dos ECA se us6 un tratamiento placebo con la simulacién
de la NRT, mientras que en el ECA comunitario no se realiz6 ningun trata-
miento complementario en el grupo control. No se recuperé ningin estudio
que comparara la NRT con cualquier otro tratamiento utilizado en la lum-
balgia inespecifica.

En cuanto a la seleccién de los estudios en funcién de las medidas de
resultado, se decidi6 incluir estudios que presentaran al menos una de las
medidas de resultado propuestas por Deyo et al. (21) para medir su eficacia/
efectividad clinica, junto con los estudios en los que se midiera la frecuencia
de efectos secundarios asociadas a la NRT, para evaluar la seguridad de la
intervencién. En la lectura a texto completo se descart6 una serie de casos
que evaluaba los factores pronésticos del resultado de la NRT (49), aunque
es posible que parte de los pacientes de este estudio estén incluidos en el
estudio de Corcoll et al. (38), al coincidir el momento (afio 2004) y el drea de
reclutamiento (centros de atencién primaria del Sistema Balear de Salud)
de los pacientes.

El metandlisis es un instrumento de investigacion secundaria, basado
en la integracién estructurada y sistematica de la informacién obtenida en
estudios clinicos con caracteristicas similares (como los ensayos clinicos),
que se clasifica en los niveles mds altos de las escalas de evidencia y permi-
te realizar una estimacion global del efecto. Pese a haberse localizado tres
ECA sobre el uso de la NRT, no ha podido llevarse a cabo un metanélisis de
los resultados de efectividad por diversas razones:

e En el ECA comunitario (35) la unidad de anélisis era el médico de
familia, lo que no permitia combinar los resultados con los otros dos
ECA (32,33), en los que la unidad de anélisis era el paciente.

¢ En los dos ECA paralelos, en los que la unidad de andlisis era el
paciente (32, 33), se utilizaban diferentes medidas de resultado para
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evaluar el dolor y la incapacidad funcional. La calidad de vida solo
se estudio en el ECA sobre lumbalgia crénica.

e Otras fuentes de heterogeneidad de los dos ECA paralelos eran
las diferentes poblaciones (pacientes con lumbalgia crénica frente a
pacientes con lumbalgia de cualquier duracién) y dmbitos de reali-
zacién (atencion especializada frente a atencion primaria).

5.2. Aspectos relativos a la calidad de los estudios
incluidos

En los tres ECA analizados en la revision sistemadtica (32, 33,35) la NRT se
utiliz6 como un tratamiento complementario del prescrito en la lumbalgia
inespecifica, segin la practica habitual en ambos grupos de estudio (con al-
gunas restricciones provocadas por la presencia de las grapas y punzones).
Los ECA evaluaron el efecto de la NRT frente a grupos de control dife-
rentes. En dos de los ECA (32, 33) la NRT se comparé con el tratamiento
placebo con NRT simulada, mientras que en el tercer ECA (35) el grupo
control no recibié ninguna intervencién, ademads del tratamiento de la pric-
tica habitual. Sin embargo, no se comparé el uso de la NRT frente a otros
tratamientos de la lumbalgia inespecifica.

La NRT también se utilizé como tratamiento complementario en las
series de casos, aunque no se analizd exclusivamente el dolor lumbar, sino
también el cervical y dorsal (torécico) (36-38).

La calidad de los estudios se ha medido tradicionalmente por su va-
lidez interna, pero cada vez se da mayor importancia a la evaluaciéon de su
validez externa, o aplicabilidad clinica, y a la relevancia clinica de sus resul-
tados (50, 51).

Ensayos clinicos en los que el grupo control recibia tratamiento
placebo con NRT simulada

El disefo en los dos estudios (32, 33) fue el ensayo clinico aleatorizado de
grupos paralelos. Los dos ECA presentan un nivel de evidencia 1+ (bajo
riesgo de sesgo) segln la clasificacion de la SIGN. En el anexo 4 se puede
consultar la evaluacién del riesgo de sesgos de estos ECA, segtin la propues-
ta de evaluacion de la Colaboracion Cochrane (41).
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Los aspectos mds relevantes de la evaluacion de la calidad de estos

ECA pueden resumirse en los siguientes puntos:

42

Los ensayos se orientaron hacia una pregunta claramente definida
y en ellos se detall6 la intervencion a realizar, la poblacién de estu-
dio (mediante una serie de criterios de inclusion y exclusion) y las
variables de resultado.

Se calcul6 el tamafio muestral necesario para alcanzar los objetivos
previstos. En un ensayo se finaliz6 el reclutamiento de pacientes
anticipadamente por beneficio en el andlisis intermedio, cuando se
habia reclutado el 57% de los pacientes. La finalizacién precoz de
los ECA se asocia con un mayor tamafio del efecto en los estudios
interrumpidos que en los que alcanzaron el tamafio de la muestra
previsto. Esta sobrestimacién del tamafio del efecto es indepen-
diente de la existencia de reglas estadisticas de interrupcién y es
mayor en los estudios con un pequeno nimero de pacientes (52).

Uno de los ECA se llevé a cabo en pacientes con lumbalgia cronica
(33), mientras que el otro (32) se realizé en una poblacién mixta
(lumbalgia de duracién >7 dias). En este ECA hubiera sido desea-
ble desagregar los resultados segin la duracién del episodio, aun-
que probablemente la mayor parte de los pacientes tendrian una
lumbalgia crénica, ya que la duracién media del episodio era mayor
de 70 semanas.

Los dos ECA presentan un riesgo de sesgo de seleccion bajo, ya que
se realiz6 una aleatorizacion 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 con-
sumo significativamente mayor de AINEs en el grupo control en
ambos estudios.

La NRT se realizé como una cointervencion junto al tratamiento
seglin la practica clinica habitual. Cuando se realizan cointerven-
ciones es necesario garantizar que son similares en los dos grupos
de comparacion para evaluar el efecto de la NRT de forma inde-
pendiente (53). En la préctica clinica el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica ha sido muy variable, por esta razén en los tltimos afios
se han elaborado numerosas GPC (1, 3, 20, 25-29) para estanda-
rizar los tratamientos (la mayoria posteriores a la publicacion de
los ECA sobre la NRT), por lo que hubiera sido deseable que en
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los ECA se hubiera elaborado un protocolo comtn, que asegurara
que las cointervenciones eran homogéneas en todos los pacientes,
y garantizara una evaluacion independiente del efecto de la NRT.

e Lacomparacion de la NRT con una NRT simulada en el grupo con-
trol garantiza el cegamiento de los pacientes y de los médicos eva-
luadores con respecto al tratamiento recibido, que son medidas fun-
damentales para controlar los sesgos de realizacion y de deteccion.

¢ Una cuestiéon importante para evaluar la aplicabilidad del trata-
miento, es la adecuada descripcion del procedimiento, que permita
su reproduccién en otros escenarios distintos al del ensayo clinico.
Esta descripcion deberia incluir tanto aspectos relacionados con la
técnica (tipo de intervencion, su frecuencia, duracién) como con la
experiencia del profesional que la realiza (48, 51). La duracion del
tratamiento fue diferente en los dos estudios ya que las grapas per-
manecieron implantadas 30 dias en el primer ECA y 45 dias en el
segundo. En los dos estudios se evalué un solo procedimiento por
paciente.

e Todos los procedimientos, tanto en el grupo de intervenciéon como
en el grupo control, fueron realizados por un dnico terapeuta. Esta
estrategia evita una posible fuente de sesgo de realizacién, 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 ningtin otro grupo
investigador y que su uso parece estar restringido a un reducido
nuimero de profesionales, supone una limitacién a la aplicabilidad
de la intervencién (50).

e [ os dos estudios contemplaron las medidas de resultado propuestas
por Deyo et al. para evaluar los estudios sobre lumbalgia (dolor,
incapacidad funcional, calidad de vida,...) (21) y recogidos también
por el Grupo Cochrane de la espalda (48).

e 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 comparacién con
los resultados de otros estudios clinicos sobre lumbalgia. En el pri-
mer ECA se disefiaron instrumentos de medida especificos, en los
que el paciente debia evaluar directamente la mejoria del dolor o
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de la incapacidad funcional después de la intervencion, lo que po-
dria conllevar un riesgo de sesgo de recuerdo y de deteccidn.

e El andlisis de los resultados se realizé por intencién de tratar y no
hubo pérdidas importantes de pacientes, lo que reduce el riesgo de
sesgo de desgaste. En el ECA sobre lumbalgia crénica se produ-
jeron pérdidas de resultados (<15%) de algunas variables durante
el seguimiento, especialmente en el grupo de NRT, que no fueron
explicadas, aunque no parecen lo suficientemente importantes para
producir un sesgo de desgaste (53).

e Otro punto importante en la evaluacién de la calidad de los ensa-
yos, que tiene que ver con la aplicabilidad de sus resultados, es la
frecuencia y duracion del seguimiento, que debe ser lo suficiente-
mente largo para evaluar el efecto esperado. En los dos ECA la
evaluacidn de los resultados se realizé inmediatamente antes de re-
tirar las grapas, por lo que no pueden extraerse conclusiones sobre
la persistencia del efecto terapéutico tras cesar el procedimiento.
En uno de los estudios se realizé una valoracion a medio plazo (6
meses) en el 69% de los pacientes del grupo de intervencion, en los
que no se produjeron recaidas, aunque hay una pérdida de segui-
miento del 31% de los pacientes. No se realizé ninguna evaluacién
a largo plazo (1 afio).

e La valoracién de la relevancia clinica de los resultados es un pilar
fundamental para evaluar la calidad de los ECA. Existen recomen-
daciones especificas sobre como determinar la relevancia clinica en
los estudios sobre lumbalgia (48, 51, 53-56). La mejoria del dolor
lumbar (local y referido) con la NRT fue clinicamente relevantes en
los dos ECA. La mejoria de la incapacidad asociada a la lumbalgia
solo se midi6 en el ECA sobre lumbalgia crénica y también fue
clinicamente relevante.

Ensayo clinico sobre NRT sin tratamiento complementario en el
grupo control

El disefio de este estudio es el ensayo clinico aleatorizado comunitario (35).
El ECA comunitario (o por conglomerados) presenta unas caracteristicas
especiales, ya que la aleatorizacion no es individual sino por grupos de parti-
cipantes, en este caso la unidad de agrupacién fue el médico de familia. Este
tipo de ensayos tienen un menor poder estadistico y un mayor riesgo de ses-
gos que los ECA con aleatorizacion individual (57 58). Por otra parte el ana-
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lisis estadistico no debe realizarse con los mismos métodos (que asumen la
independencia de los datos), si no que hay que tener en cuenta el efecto del
agrupamiento, para lo que hay que usar herramientas estadisticas diferentes,
como utilizar como unidad de anélisis la unidad de aleatorizacién (en este
caso el médico de familia) o emplear métodos estadisticamente complejos
como el andlisis multinivel (59), en el que pueden introducirse como unidad
de anlisis tanto los conglomerados como los participantes individuales.

Este ECA comunitario presenta un nivel de evidencia 1- (alto riesgo de
sesgo) seglin la clasificacion de la SIGN (anexo 3). La evaluacién del riesgo
de sesgos se puede consultar en el anexo 4.

Los puntos més relevantes de la evaluacion de la calidad de este ECA
son:

e El ensayo se orientd hacia una pregunta claramente definida y se
detall6 la intervencién a realizar, la poblacion de estudio y las va-
riables de resultado.

e Se calculd el tamafio muestral necesario para alcanzar los objetivos
previstos y se tuvo en cuenta el efecto de los conglomerados para
el cédlculo del tamafio de la muestra de pacientes (60) aunque se fi-
naliz6 el reclutamiento de pacientes anticipadamente por beneficio
en el analisis intermedio, cuando se habia reclutado el 41,3% de los
pacientes estimados, lo que podria asociarse con una sobrestima-
cion del tamaiio del efecto (52).

e En cuanto a la duracion de la lumbalgia, el ECA se llevé a cabo
en una poblacién mixta, con episodios >15 dias, que Kovacs et al.
(4) proponen como punto de corte entre las lumbalgias agudas y
subagudas. No se presentaron los resultados desagregados para la
lumbalgia subaguda y crénica, aunque su prondstico y su manejo
son diferentes.

e Aunque la unidad de aleatorizacién era el médico de familia y no
los pacientes, no se describieron las caracteristicas especificas de
los médicos de familia (como unidades de aleatorizacion) en cada
grupo de comparacién (61) para garantizar que la aleatorizacién
hubiera sido efectiva y comprobar si la distribucién de los conglo-
merados era similar: protocolos de tratamiento, tasa de peticion de
pruebas diagnésticas, etc. Unicamente se describieron las caracte-
risticas basales de los pacientes, aunque no de forma individual sino
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agrupadas por unidad de aleatorizaciéon (médico de familia). Exis-
tian ligeras diferencias en las caracteristicas basales de los conglo-
merados de pacientes entre los dos grupos de comparacién, aunque
no parece que las diferencias basales pudieran influir en los resulta-
dos en ambos grupos de estudio.

En todos los pacientes se realizo el tratamiento segtn la practica
habitual. En el grupo de intervencioén se realizé la NRT como una
cointervencién junto al tratamiento habitual. No se elaboré un
protocolo comtn de tratamiento para garantizar la homogeneidad
de las cointervenciones. En este caso, en el que los pacientes estan
agrupados segtin el médico de familia, y el tratamiento no es ciego,
la variabilidad de la préctica 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.

En el grupo de intervencion se realizé la NRT como un tratamiento
complementario del prescrito segtin la practica habitual, mientras
que en el grupo control no se realizé ninguna terapia complemen-
taria. Esta estrategia se recomienda en los ensayos sobre efectivi-
dad, para adecuar lo més exactamente posible el disefio del estu-
dio a la situacidn 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 deteccion.
En este caso, al usar medidas de resultado autocumplimentadas, los
pacientes eran también los evaluadores y la falta de cegamiento po-
dria haber introducir un sesgo de deteccion.

La NRT en el grupo de intervencion fue realizada por dos terapeu-
tas, lo que reduce el riesgo de sesgo de realizacién pero limita la
aplicabilidad del procedimiento.

Se utilizaron las medidas de resultado y los instrumentos de medi-
da recomendados por los investigadores sobre lumbalgia (21): EVA
para el dolor, RMQ para la incapacidad asociada a la lumbalgia y
EQ-5D para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud. Los
cuestionarios fueron autocumplimentados por los pacientes. El uso
de instrumentos de medida estandarizados facilita la comparacion
de resultados con otros estudios sobre lumbalgia.
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La unidad de andlisis fue el médico de familia (como unidad de
aleatorizacion) y no los pacientes. Esta es una de las herramientas
estadisticas propuestas para tener en cuenta el efecto del agrupa-
miento en el anélisis de los resultados en un ECA comunitario (59),
aunque sus resultados no pueden interpretarse exactamente igual
que en un ECA individual, por ejemplo, al evaluar su relevancia
clinica.

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 da-
tos sobre alguna variable en algin paciente, el médico (y por tanto,
todos sus pacientes) era excluido del anélisis. Los pacientes de los
que no se disponia de datos en la revision a los 45 dias eran més
numerosos en el grupo de NRT, aunque finalmente se excluyeron
mas unidades de andlisis (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.

En cuanto al seguimiento, los resultados se evaluaron a los 60 dias
(momento de retirar las grapas en el grupo de intervencion). Se rea-
liz6 una evaluacién telefénica al afio de la intervencion, para eva-
luar 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 telefénica, podria existir un
sesgo de recuerdo.

En este ECA, es mds dificil interpretar la relevancia clinica de los
resultados ya que los resultados no se evaluaron en cada paciente
sino agrupados por médico de familia.

Junto con el ECA, se realiz6 un estudio de coste-efectividad, en el que
también existen ciertas limitaciones:

Aunque la asignacién fue aleatoria, no se dispone de datos sobre
si inicialmente los médicos de familia asignados al grupo de NRT
y al grupo control tenfan un comportamiento similar en cuanto al
consumo de recursos, lo que supone un riesgo de sesgo de seleccion
desconocido.

Puede haberse producido un sesgo de realizacion, al no haber
controlado el efecto que pudiera haber tenido, en los médicos y
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pacientes del grupo control, el saber que los pacientes no habian
recibido la NRT, con respecto a la intensificacion del tratamiento
farmacoldgico, la solicitud de pruebas diagndsticas o la derivacion a
consultas especializadas. Ademads, en el grupo de NRT los pacientes
no podian realizar una RNM ni realizar sesiones de rehabilitacion
mientras estuvieran implantadas las grapas.

¢ Lainformacién sobre el consumo de recursos sanitarios a largo pla-
70 se recogié por medio de llamadas telefénicas a los pacientes al
cabo de un afio de seguimiento lo que, unido a la falta de cegamien-
to de los participantes, podria producir un sesgo de recuerdo.

e 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.

e El estudio de coste-efectividad se realiz6 para la derivacion de pa-
cientes de un sistema publico de salud a unidades de NRT externas,
pero no se evaluo el coste-efectividad de la realizacion de la inter-
vencion en el sistema publico de salud.

Estudios sobre NRT sin grupo control (series de casos)

Se recuperaron tres series de casos (36-38) en las que se evaluaba el uso de
la NRT en la lumbalgia inespecifica. Las series de casos presentan un nivel
de evidencia bajo en la clasificacion de la SIGN (anexo 3), y su limitacién
mads importante es la no existencia de un grupo control para comparar los
resultados, pero tienen utilidad para monitorizar puntos importantes del uso
de la tecnologia, especialmente los relacionados con su aplicabilidad en la
préctica clinica.

En las tres series de casos el efecto de la NRT se midi6é conjuntamente
para el dolor a cualquier nivel de la columna vertebral, aunque solo se ha
demostrado la eficacia de la NRT con ensayos clinicos en pacientes con lum-
balgia, pero no a otros niveles de la columna vertebral.

En las dos series de casos mds recientes se evalud la implantacion de la
NRT en un tinico servicio de salud, el Servicio de Salud de las Islas Baleares,
con un protocolo de derivacion similar, en el que los pacientes, con episodios
de lumbalgia >14 dias, eran derivados desde centros de atencion primaria del
sistema publico de salud a unidades de NRT de la Fundacién Kovacs.
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Aunque no se presentaron los resultados desagregados para la lumbal-
gia, al haberse realizado en un volumen importante de pacientes y en condi-
ciones de asistencia habitual, las series de casos se incluyeron en la revisién
sistemadtica para monitorizar otros aspectos relevantes de la introduccién de
la técnica en la practica clinica habitual: adecuacion de la indicacién, tasa
de derivacion, tiempo de espera, duracién del tratamiento, tasa de recaidas,
reintervenciones, efectos adversos, aceptacion por parte de los pacientes, etc.

En los estudios de implementacion no se dispone de los resultados fi-
nales de todos los pacientes sometidos a NRT ni de los resultados de las
reintervenciones, por lo que los resultados deben interpretarse con cautela.

5.3. Aspectos relativos a la seguridad de la
neurorreflejoterapia

Los resultados de los estudios primarios muestran que la técnica es segura.
En ninguno de los estudios realizados se observaron complicaciones ni efec-
tos secundarios graves asociados a la técnica, ni fue necesario retirar las gra-
pas antes del tiempo previsto. Posteriormente a estos ensayos se describid
un caso de intolerancia al niquel, que dio lugar a una dermatitis de contacto
en la zona de los implantes y obligé a su retirada (62).

No se han descrito las molestias o el dolor que pudiera ocasionar la
colocacién de los punzones y las grapas quirirgicas durante la intervencion.
Tampoco se ha evaluado si existe dificultad en la extraccion de las grapas, y si
esta dificultad se relaciona con la duracién de la implantacién de las grapas,
ya que este tiempo era muy variable entre los estudios (30, 45, 60 y 90 dias).

Al no existir seguimiento de los pacientes después de retirar de las
grapas, no hay informacién sobre problemas de cicatrizacion tras su reti-
rada (permanencia de la cicatriz, cicatrizacién patoldgica,...), o sobre si la
cicatrizacion pudiera interferir en la futura colocacién de grapas para nue-
vos procedimientos de NRT, o en la efectividad de procedimientos de NRT
repetidos.

5.4. Aspectos relativos a la eficacia/efectividad de
la neurorreflejoterapia

Los ECA individuales demuestran que la técnica es eficaz, como tratamien-
to complementario del tratamiento habitual, para mejorar el dolor (local o
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irradiado) en la lumbalgia inespecifica, al compararlo con placebo. La me-
joria del dolor fue clinicamente relevante (48, 51, 54-56). Los resultados son
consistentes en todos los estudios sobre NRT. En el ECA comunitario la
NRT también fue efectiva en la mejoria del dolor lumbar, aunque la unidad
de analisis era el médico de familia, lo que dificulta la interpretacion del
tamafo del efecto (mejoria de la intensidad del dolor) y su comparacién
directa con los ECA individuales (58). En las tres series de casos analizadas
también se muestra una mejoria relevante del dolor, aunque en este caso, el
efecto de la NRT fue medido conjuntamente para el dolor a cualquier nivel
de la columna vertebral, y no se diferenciaron los resultados de la lumbalgia.

También los resultados de la mejoria de la incapacidad, medida con el
RMAQ, han sido clinicamente relevantes (48, 51, 54-56) y consistentes, tanto
en los ECA como en las series de casos. Sin embargo, la intervencion neuro-
rreflejoterdpica no parece que modifique la calidad de vida de los pacientes,
aunque se utilicen instrumentos de medida diferentes como el COOP o el
EuroQol.

A pesar de que la técnica neurorreflejoterdpica ha demostrado ser efi-
caz en el tratamiento de la lumbalgia inespecifica a corto plazo, es preciso
realizar algunas consideraciones. Los ensayos se realizaron en un nimero
reducido de pacientes y dos de ellos se finalizaron antes de reclutar a los
pacientes previstos, lo que suele asociarse con la sobrestimacion del tamafio
del efecto (52).

La mayor parte de los estudios sobre NRT realizados no han clasifica-
do a los pacientes en funcién de la duracién de la lumbalgia, aunque el pro-
nostico y el manejo de la lumbalgia son diferentes en las lumbalgias agudas,
subagudas y crénicas. Un ECA se realiz6 en pacientes con lumbalgia crénica
y en los otros la duracién media del episodio era muy larga, es decir, la ma-
yoria de los pacientes tendrian un episodio de lumbalgia crénica, lo que hace
més dificil valorar la eficacia de la NRT en el subgrupo de pacientes con
lumbalgia aguda/subaguda.

Los resultados de eficacia se han analizado a corto plazo, en el momen-
to 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 episo-
dio de lumbalgia presentan recaidas o recidivas en los 12 meses siguientes
(5, 63), por esta razén se propone un seguimiento >1 afio para los estudios
sobre esta patologia (48, 51). Este seguimiento a largo plazo permitiria eva-
luar tanto las recaidas del dolor lumbar tras la NRT como los resultados de
futuras reintervenciones. En el estudio de Corcoll et al. (38), un 77% de los
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pacientes son reintervenidos, aunque no se presentan sus resultados, ni en la
primera intervencion ni en las posteriores.

5.5. Aspectos relativos a la implantacion en el
sistema sanitario publico

Un punto clave en la evaluacién de un tratamiento es su aplicabilidad en
la préctica clinica. La evaluacién de la aplicabilidad (o validez externa) de
los ECA es compleja y muchos de los factores que ayudan a garantizar la
validez interna de un ensayo pueden reducir su validez externa. Entre las
cuestiones que pueden afectar a la aplicabilidad de un ensayo estan (50):

e Seleccion de pacientes: reclutamiento, criterios de inclusidon-exclu-
sidn, etc.

e (Caracteristicas de pacientes elegidos: caracteristicas basales, comor-
bilidades, historia natural de la enfermedad,...

e Seleccion del contexto: pafs, sistema de salud, nivel asistencial, se-
leccién de centros participantes y seleccion de profesionales en fun-
cion de su experiencia, resultados...

¢ Diferencias entre el protocolo del ensayo y la practica clinica ha-
bitual: caracteristicas de la intervencion, duracion del tratamiento,
adecuacion del tratamiento en el grupo control, etc.

e Eleccion de medidas de resultado, duracién del tratamiento y del
seguimiento

e Monitorizaciéon de efectos secundarios: seleccion rigurosa de pa-
cientes, realizacion en centros especializados, por profesionales con
elevada experiencia, control riguroso de la seguridad, etc.

En el caso de la NRT existen diversos puntos que pueden afectar a su
aplicabilidad, que no tienen tanto que ver con las caracteristicas de los pa-
cientes sino con el contexto, la seleccién de profesionales y las caracteristi-
cas de la intervencién (descripcion, duracion, tiempo de espera, seguimiento
post-intervencion, ...).

La NRT es una técnica novedosa en el tratamiento de la lumbalgia
inespecifica. Como complemento de las directrices CONSORT (CONsoli-
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dated Standards of Reporting Trials) (64), se han desarrollado unas direc-
trices en el campo de la acupuntura, la iniciativa STRICTA (Standards for
Reporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture), para mejorar la
informacién sobre la intervencién proporcionada en los estudios realizados
con técnicas de acupuntura, con el objetivo de facilitar tanto la interpreta-
cién como la replicacion de las técnicas (65). Aunque la NRT no es una téc-
nica de acupuntura, como aclaran los investigadores que la han desarrollado,
también seria importante realizar una exhaustiva descripcion de la técnica
(ndimero de grapas o punzones utilizados, clara localizacién de los puntos
de insercion, profundidad, etc.), que permitiera su replicacion en la practica
clinica habitual.

Un punto clave en la definicién de la intervencién es determinar la
duraciéon mds adecuada del tratamiento con NRT, ya que el tiempo de per-
manencia 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, aunque en todos los estudios la mejoria de la lum-
balgia aparecié inmediatamente después de aplicar la NRT y se mantuvo
durante el tiempo de permanencia de las grapas. En un estudio de Kovacs
et al. sobre factores pronosticos del resultado de la NRT, se asocia la mayor
duracién de la implantacion de las grapas con un mejor prondstico aunque,
como reconocen los autores, es posible que los pacientes con buenos resulta-
dos acepten mads facilmente alargar el tiempo de implantacién de las grapas
que los pacientes con peores resultados (49). En cualquier caso no se conoce
la raz6n del aumento paulatino de la duracion del tratamiento, aunque es ra-
zonable pensar que la implantacién de un material extrafio, como las grapas,
deberia ser lo més corta posible.

El contexto en el que se realizan los ensayos clinicos supone una de las
amenazas mds importantes para establecer la posibilidad de generalizaciéon
de sus resultados, ya que no siempre el escenario es reproducible en con-
textos diferentes. Para minimizar este problema se suelen disefiar estudios
multicéntricos e internacionales. En el caso de la NRT, la mayoria de los
pacientes que participaron en los ensayos clinicos y en los estudios de im-
plementacioén posteriores han sido tratados en unidades especializadas en
NRT de las Islas Baleares. Ademads todas las intervenciones en los ensayos
fueron realizadas por uno (32, 33) o dos médicos (35) adiestrados para hacer
NRT. En los ensayos sobre tratamiento no farmacoldgicos la realizacion de
todas las intervenciones, incluidas las de los grupos control, por un solo pro-
fesional garantiza la validez interna del ensayo, ya que en el resultado de la
NRT no intervienen variables como la experiencia y habilidad del profesio-
nal. Al mismo tiempo, el hecho de que la intervencién neurorreflejoterapica
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haya sido realizada por un pequefio nimero 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 revision Cochrane (42), para quienes la
generalizacion es “dificil de establecer debido al pequeiio niimero de médicos
implicados en los ensayos y porque los resultados podrian ser solo vdlidos
cuando médicos altamente adiestrados realizan las intervenciones”. Para es-
tos autores, la generalizacion del uso de la neurorreflejoterapia necesitaria
“realizar previamente ensayos controlados y aleatorizados por otros profe-
sionales y en otros paises” Y mas adelante, se dice también: “Es necesario
determinar si los inusualmente positivos resultados de estos ensayos pueden
ser replicados. Lo ideal, aunque no necesario, es que estos ensayos fuesen mul-
ticéntricos y multinacionales, con participacion de diferentes equipos no vin-
culados previamente a los autores de los estudios originales. Esto permitiria
una mejor estimacion de la eficacia y efectividad de la NRT’ En este mismo
sentido, los coeditores han elaborado una nota en la que se afirma que (42):
“Sin embargo, nos sentiriamos mds tranquilos si se dispusiese de resultados
similares provenientes de ECA realizados en otros paises, con otros proveedo-
res de asistencia sanitaria y diferentes investigadores. La importante respuesta
positiva obtenida por el grupo de intervenciéon en comparacioén con el grupo
control no es usual en ensayos de dolor lumbar crénico. La reproduccion de
estos resultados en otros escenarios permitiria una mejor evaluacion de la
generalizacion de estos resultados. Por consiguiente, estamos de acuerdo que
hasta que estos resultados sean replicados en otros contextos, no hay evidencia
solida de que la técnica funcione tan bien fuera de las clinicas especializadas
en Espana’

Tanto en los ECA como en los estudios de implementacion, los pa-
cientes eran derivados por los médicos de atencion primaria del Servicio de
Salud de las Islas Baleares (Ib-salud) a unas pocas unidades especializadas
en las que un niimero muy reducido de médicos especialmente adiestrados
realizaban la NRT. Las unidades de NRT pertenecian a la Fundacién Kovacs
y no al sistema publico de salud. Se conoce la existencia de conciertos de
los servicios de salud de algunas CCAA, como las Islas Baleares, Asturias
0 Murcia, con las unidades de NRT de la Fundacién Kovacs, pero no se dis-
pone de resultados de la realizaciéon de la NRT en el marco del SNS. Por lo
tanto, no puede garantizarse la reproduccion de los resultados en el contexto
de la préactica asistencial de los Servicios de Salud de las CCAA.

En la revision Cochrane (42) también se apunta que serfa necesario
conocer el grado de competencia en la realizacién de la técnica que ten-
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drian que alcanzar otros terapeutas para conseguir unos resultados similares
a los de los ECA. Segtin los criterios de la AEMEN, es necesario realizar
un curso tedrico-practico de 300 horas y una capacitacion asistencial de 850
NRT tuteladas/afio durante 3 afios, en unidades docentes acreditadas por la
AEMEN (39). Este volumen de NRT anual parece elevado, ya que en el es-
tudio de implementacion de la técnica en Baleares, 4 médicos especializados
realizaron la NRT a 1029 pacientes en el periodo de 1 afio, lo que supone una
media de 257 pacientes por médico.

La elevada eficacia de la NRT, demostrada en los ensayos clinicos, haria
predecible que el uso de la NRT siguiera el modelo de difusiéon de innova-
ciones de Beal, en el que la difusién de las nuevas tecnologias sigue una
curva en forma de S, con 5 etapas diferenciadas (conocimiento de la exis-
tencia de la innovacion, adquisicidon de una actitud respecto a la innovacion,
decisioén de adoptarla o rechazarla, implementacion de la nueva tecnologia
y confirmacion de la decision de adopcidn) (66). En el caso de la NRT, no
parece haberse cumplido este modelo, ya que pese a los excelentes resulta-
dos obtenidos en los ensayos clinicos, la NRT sigue teniendo una difusién
muy limitada, circunscrita a unas pocas unidades especializadas distribuidas
en unas cuantas CCAA espaiiolas (Baleares, Andalucia, Asturias, Cataluiia,
Madrid y Murcia). No existen datos sobre su uso en otros paises, pese a que
dos de los ensayos han sido publicados en inglés y en la GPC europea sobre
lumbalgia inespecifica cronica (26) se recomienda su uso. En otras GPC se
hace referencia a su eficacia pero no realizan recomendaciones sobre su uso,
ya que no se utiliza en los contextos en los que se han elaborado (3, 20, 28).
Esta escasa difusion de la técnica reafirma las dudas sobre la aplicabilidad
de la tecnologia en otros contextos diferentes al de los ECA.

Para garantizar la reproducibilidad de los ECA en el contexto del siste-
ma sanitario publico espafiol, seria conveniente disefiar un ECA en el que la
NRT fuera realizada por profesionales del SNS, adecuadamente formados,
para evaluar sus resultados en el contexto de la practica asistencial del siste-
ma sanitario publico, con un seguimiento a largo plazo.

Otras cuestiones importantes para la evaluacion de la implementaciéon
de una nueva tecnologia en el SNS son la definicion de las indicaciones de la
intervencién;la monitorizacién de la demanda asistencial, medida como tasa
de derivacion de pacientes y tiempo de espera;la aceptacion por parte de los
profesionales y los pacientes; y la evaluacién econdmica de la intervencion.

En los estudios sobre la implementacion, las indicaciones venian defi-
nidas por la duracién (>14 dias) y la intensidad (=3 en una EVA) del dolor.
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Se han derivado pacientes con dolor a cualquier nivel de la columna ver-
tebral, aunque solo se ha demostrado la eficacia de la NRT, con ensayos
clinicos, en pacientes con lumbalgia, pero no a otros niveles de la columna
vertebral. La derivacion ha sido adecuada en la mayoria de los pacientes
(aproximadamente el 95%).

En cuanto a la demanda asistencial, la tasa de derivacién ha sido si-
milar en los dos estudios (1-1,5 pacientes por 10 000), aunque esta tasa de
derivacion incluye a pacientes con dolor inespecifico a cualquier nivel de la
columna vertebral y no solo con lumbalgia. En el anexo 10 se ha calculado
el volumen de pacientes anual que serian derivados a NRT en cada CCAA,
utilizando la misma tasa de derivacion. Sin embargo, esta tasa de derivacién
podria variar segin las CCAA, ya que la prevalencia de lumbalgia crénica
en las CCAA oscila entre el 14% y el 30% (47). Otro factor que podria in-
fluir en la tasa de derivacion es la aceptacion de la intervencién por parte
de los médicos de atencién primaria, responsables de la indicacién del trata-
miento. En ningiin estudio se ha evaluado si los médicos han derivado a las
unidades de NRT a todos los pacientes en los que estaba indicado, aunque
en el estudio de Corcoll et al. (38) se ha realizado una encuesta de satisfac-
cién, que ha respondido el 63% de los médicos de familia, en la que el 69,8%
consideran ttil la NRT.

El tiempo de espera puede ser otro factor determinante del resultado
de la intervencién en la préctica 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 més 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.

Para alcanzar el éxito de la implantacion de la tecnologia, ademds de la
aceptacion de los médicos responsables de la derivacidn, también es impor-
tante la aceptacién 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 més
de la mitad lo hacen para no llevar las grapas durante el verano. También se
valoré la opinién de los pacientes con una encuesta de satisfaccion, en la que
el 99,8% de los pacientes recomendarfan 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.
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Por dltimo, otro aspecto fundamental para la valoracién de la implan-
tacién de la NRT en el SNS es la evaluacion econémica de la intervencion.
Kovacs et al. (35) realizaron un estudio de coste-efectividad de la NRT,
cuando se aplicaba en unidades especializadas de la Fundacién Kovacs. Se-
gtn describen los autores, la razén de coste-efectividad se mostro favorable
al grupo de médicos cuyos pacientes recibieron la NRT con respecto al gru-
po de médicos cuyos pacientes no la recibieron. Existen ciertas limitaciones
ala hora de interpretar los resultados de este estudio: la falta de informacion
sobre las caracteristicas basales de las unidades de analisis (médico de fami-
lia), la posible influencia del no cegamiento de médicos y pacientes sobre la
prescripcion de pruebas diagndsticas o de otros tratamientos, y el cdlculo de
la razén de coste-efectividad por médico y no por paciente. Por otra parte,
los costes por procedimiento, correspondientes al concierto del afio 2009
del Servicio de Salud del Principado de Asturias para la realizacion de la
NRT en la unidad especializada de la Fundacion Kovacs, ascienden a 526€,
lo que supone un incremento del 59% con respecto al coste utilizado en el
andlisis de coste-efectividad realizado. Serfa importante elaborar un estudio
de coste-efectividad si la intervencion fuera realizada por profesionales del
SNS, con un grado de capacitaciéon adecuado, lo que permitiria elegir la es-
trategia mas coste-efectiva: la realizacion de la NRT por profesionales del
Sistema Nacional de Salud o la derivacion de los pacientes a unidades de la
Fundacion Kovacs.

5.6. Incorporacién de la NRT en las
recomendaciones de las Guias de
Practica Clinica

La inclusion de la intervencién neurorreflejoterdpica en las recomendacio-
nes de Guias de Practica Clinica es dispar, y asi:

e la GPC de lumbalgia crénica 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 EM. Kovacs, que
también es vicepresidente del comité de Gestiéon del Programa
COST B13, lo que podria suponer un conflicto de interés. En las
Directrices para las revisiones sistemdticas del Grupo Cochrane de
la espalda se recomienda que si uno de los revisores es autor de
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algin estudio incluido en la revision, deberia abstenerse de revisar
sus propios estudios (48).

e la Guia elaborada por el American College of Ocupational and En-
viromental Medicine (27) recomienda la NRT para el tratamiento
del dolor lumbar crénico moderado/grave cuando ha fracasado el
tratamiento con AINES, programas de ejercicio aerébico y mani-
pulacioén, siendo la recomendacién de grado C (evidencia limitada).
Sus autores consideran que la evidencia es insuficiente para realizar
una recomendacion sobre el dolor agudo o subagudo o para los sin-
dromes radiculares.

¢ la GPC elaborada por la American Pain Society y la American Co-
llege of Physicians Unicamente se refiere a la NRT como una “técni-
ca espaiiola que no ha sido estudiada en EE.UU.” (3).

e el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), en
su guia titulada “Low back pain: early management of persistent
non-specific low back pain’) se refiere a la NRT como “una técnica
que parece segura y efectiva aunque los ensayos fueron realizados
en un tnico pais por un niimero pequeiio de profesionales especial-
mente entrenados”. Los autores finalizan diciendo que la NRT no se
realiza en el Reino Unido y que la evidencia no es suficiente para
recomendar cambios en la practica clinica (28).

Respecto a guias realizadas en Espaia:

e la versién espafiola de la Guia de Préctica Clinica de lumbalgia
inespecifica del Programa Europeo COST B13 recomienda derivar
a NRT a aquellos pacientes en los que el dolor persiste tras 14 o mds
dias de tratamiento farmacolégico, con una intensidad de 3 puntos
en una EVA (1). Esta version fue financiada por la Fundacion Ko-
vacs y EM. Kovacs forma parte del Grupo de Trabajo Espaiol del
Programa Europeo COST B13, lo que supondria un posible conflic-
to de interés a la hora de establecer las recomendaciones sobre el
uso de la NRT en el tratamiento de la lumbalgia inespecifica.

e la GPCsobre Lumbalgia elaborada por OSTEBA (20) dice textual-
mente que “no se puede recomendar la neurorreflexoterapia en la
lumbalgia aguda, subaguda ni cronica, de forma generalizada” y que
“se requieren otros estudios que evaliien la eficacia de la neurorre-
flexoterapia en otros contextos”.
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por ultimo, la NRT no fue evaluada como intervencién en una GPC
sobre patologia de la columna lumbar elaborada por el Instituto
Catalan de la Salud y dirigida a médicos de Atencion Primaria (29).
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6. Conclusiones 'y
recomendaciones

e El conocimiento cientifico disponible sobre la intervencién neuro-
rreflejoterdapica, como opcién terapéutica complementaria al trata-
miento convencional de la lumbalgia inespecifica, se basa en estu-
dios de una calidad metodoldgica adecuada.

e Laneurorreflejoterapia se muestra eficaz y segura en el tratamiento
a corto plazo de adultos con lumbalgia crénica inespecifica, aunque
la intervencion ha sido realizada en un pequefio nimero de pacien-
tes por un reducido grupo de profesionales muy experimentados.

¢ Se desconoce la evolucién de los pacientes a medio y largo plazo
tras finalizar el tratamiento.

e Existe escasa y limitada evidencia acerca del coste-efectividad de la
neurorreflejoterapia, por lo que no es posible realizar conclusiones
al respecto.

e El hecho de que los estudios sobre la intervenciéon neurorreflejote-
répica hayan sido realizados siempre por el mismo equipo investi-
gador, profesionales experimentados con alta especializacion, cues-
tiona su reproducibilidad por otros grupos investigadores.

e Ladifusion de la neurorreflejoterapia para el tratamiento de la lum-
balgia inespecifica sigue siendo muy escasa y no se utiliza de forma
rutinaria. Una descripcién mds exhaustiva de la técnica, en la que
se incluyera su programa de aprendizaje, facilitaria su replicacion.

¢ No se recomienda la introduccion de la neurorreflejoterapia en el
sistema sanitario publico, sin haber llevado a cabo previamente es-
tudios en los que la intervencién 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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Anexo 1. Estrategias de busqueda bibliografica

1. BASES DE DATOS ESPECIALIZADAS EN REVISIONES
SISTEMATICAS

Cochrane library plus (7 ref )

#1. neuroreflexotherapy OR reflexotherapy OR neurorreflejoterapia

#2.low back pain OR dolor lumbar

CRD database (4 ref)
#1. neuroreflexotherapy OR reflexotherapy

#2. low back pain

2. BASES DE DATOS GENERALES:

MEDLINE (pubmed) (25 ref.)

# 1. (neuroreflexotherapy OR reflexotherapy) AND (low back pain OR
back pain)

Embase (ovid) (23 ref)

#1. (neuroreflexotherapy or reflexotherapy).mp.
#2. exp low back pain

#3. exp back pain

#4.2 OR 3

#5.1AND 4

IME (CSIC) (0 ref)

#1. neurorreflejoterapia OR reflejoterapia
#2. lumbalgia
#3.#1 AND #2
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Web of knowledge (10 ref)

#1. Topic=(neuroreflexotherapy OR reflexotherapy) AND Topic=(low back
pain)

#2. Title=(neuroreflexotherapy OR reflexotherapy) AND Title=(low back
pain)

#3.#1 OR #2

3. BASES DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS

ClinicalTrials.gov, ICTRP, current controlled trials. (0 ref)

Intervention= neuroreflexotherapy OR reflexotherapy

Condition= low back pain
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Anexo 2. Articulos excluidos

Cita

Causa de exclusion

Airaksinen O, Brox JI, Cedraschi C, Hildebrandt J, Klaber-
Moffett J, Kovacs F, et al. Chapter 4 - European guidelines
for the management of chronic nonspecific low back pain.
European Spine Journal. 2006 Mar;15:5192-S300.

Berguer A, Kovacs F, Abraira V, Mufraggi N, Royuela A,
Muriel A, et al. Neuro-reflexotherapy for the management of
myofascial temporomandibular joint pain: A double-blind,
placebo-controlled, randomized clinical trial. Journal of Oral
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Anexo 3. Clasificacidon de la
evidencia cientifica

Fuente: Harbour R, Miller J. A new system for grading recommendations in evidence based guidelines. BMJ. 2001;323(7308):334-
6 (40)
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Anexo 4. Evaluacion del riesgo
de sesgos en los ensayos clinicos
incluidos en la revision sistemética

Kovacs, 1993 (32)

Dominio  Tipo Juicio de los Razonamiento
autores
Sesgo de Generacion de  Bajo riesgo de “Los pacientes fueron asignados al grupo estudio o control de
seleccion la secuencia sesgo acuerdo con una tabla de permutaciones aleatorizadas”.
e Hubo un nimero significativamente mayor de pacientes del grupo
intervencién que no tomaban AINES (o lo hacian ocasionalmente).
Ocultacién de Bajo riesgo de “Se prepararon sobres opacos y sellados con nimeros ardbigos
la secuencia sesgo correlativos en su frente”.
de asignacion
Sesgo de Cegamiento Bajo riesgo de En el grupo control se aplicé NRT simulada.
R - e - “Solo el medico asignador y el medico terapeuta conocieron
participantes y . I . ) ha
I* la asignacion del paciente. Ninguno de los dos conocio la
persond evolucién clinica del paciente hasta después del ultimo control
clinico”

- “El médico terapeuta fue el Unico capaz de deducir la
pertenencia del paciente a uno u otro grupo en funcion de la
localizacién del material”

Sesgo de Cegamiento Bajo riesgo de - “El médico evaluador y el resto del personal vinculado
deteccion de la $esgo al proyecto, tanto médico como auxiliar, desconocian la
evaluacion de pertenencia del paciente a uno u otro grupo”.
ezl - “El médico terapeuta fue el Unico capaz de deducir la
pertenencia del paciente a uno u otro grupo en funcion de la
localizacién del material”
Sesgo de Datos Bajo riesgo de Andlisis por intencién de tratar
desgaste incompletos Sesgo No pérdidas significativas en el seguimiento (< 20%)
Sesgo de Comunicacion Bajo riesgo de Todas las variables de resultado fueron comunicadas.
e Sesgo Aunque las medidas de dolor e incapacidad fueron subjetivas
(posible sesgo de medicion), no tendrian que influir en el resultado,
ya que se miden de la misma forma en los dos grupos.
Otros Cualquier otro Riesgo de sesgo  El estudio finalizé anticipadamente por beneficio con 91/160
$esgos desconocido pacientes incluidos (56,9% del tamafio muestral calculado )

*La evaluacion deberé hacerse por cada variable principal o categoria de variables

Fuente: Higgins JP, Altman DG, Gotzsche PC, Juni P, Moher D, Oxman AD, et al. The Cochrane Collaboration’s tool for asses-

sing risk of bias in randomised trials. BMJ. 2011;343:d5928 (41).
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Fuente: Higgins JP, Altman DG, Gotzsche PC, Juni P, Moher D, Oxman AD, et al. The Cochrane Collaboration’s tool for asses-
sing risk of bias in randomised trials. BMJ. 2011;343:d5928 (41).
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Fuente: Higgins JP, Altman DG, Gotzsche PC, Juni P, Moher D, Oxman AD, et al. The Cochrane Collaboration’s tool for asses-
sing risk of bias in randomised trials. BMJ. 2011;343:d5928 (41).
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Anexo 10. Estimacion del coste total anual
de la derivacion de pacientes a unidades de
de neurorreflejoterapia desde el Sistema
Nacional de Salud (SNS) espafiol

En la tabla siguiente se muestra una estimacién orientativa del coste de la
neurorreflejoterapia (NRT), si se contrata la realizacion del procedimiento
en unidades especializadas en NRT fuera del SNS.

Estimacion del coste anual de contratar la realizacion de la neurorre-
flejoterapia (NRT)

Pacientes Coste/ano (€) (4)

ceps >th:fa12iséa) Derivados Intervenidos No NRT

aNRT (2) NRT (3) @ NRT Consultas Total
Andalucia 5 562 968 10 481 8909 1572 4 685 890 77033 4762923
Aragén 989 528 1864 1585 280 833515 13702 847 218
Asturias 897 567 1691 1437 254 756 053 12 429 768 482
Baleares 661 562 1246 1059 187 557 258 9161 566 419
Canarias 1302 310 2454 2086 368 1096 983 18 034 1115017
Cantabria 438 642 826 702 124 369 484 6074 375 558
Castillay Leén 2025 549 3816 3244 572 1706 194 28 049 1734 242
Castilla-La Mancha 1369 801 2581 2194 387 1153833 18 968 1172 801
Cataluia 5124 975 9655 8207 1448 4316 953 70 968 4387 921
C. Valenciana 3301 042 6219 5286 933 2780588 45 711 2826 299
Extremadura 814 323 1534 1304 230 685 934 11276 697 210
Galicia 2219059 4181 3554 627 1869 194 30728 1899 922
Madrid 4332585 8163 6938 1224 3649 494 59 995 3709 489
Murcia 908 986 1713 1456 257 765 672 12 587 778 259
Navarra 450 066 848 721 127 379 107 6232 385 339
Pais Vasco 1727 571 3255 2767 488 1455196 23922 1479118
La Rioja 225764 425 362 64 190 169 3126 193 295
Ceuta 51 491 97 82 15 43373 713 44 086
Melilla 46 349 87 74 13 39 041 642 39 683
TOTAL 32450 138 61136 51 966 9170 27333932 449 350 27 783 282

El coste anual total estimado de contratar la realizacién de la técnica
en unidades especializadas en NRT fuera del SNS asciende a 27 783 282 €.
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Para el cdlculo de la estimacién orientativa de costes se han utilizado
los datos de poblacion >20 afios del censo del 2001 (dltimo censo pobla-
cional disponible). Se ha asumido la tasa de derivacién de 1,57 pacientes/
mes/10 000 habitantes (18,84 pacientes/afio/10 000 habitantes), y que la
NRT se realiza en el 85% de los pacientes derivados, segtin los datos del
estudio de implementacién de la NRT en el Servicio de Salud de las Islas
Baleares, que contrata la realizaciéon de la NRT a unidades especializadas
de la Fundacién Kovacs (38). Los costes por procedimiento y por consulta
son los correspondientes al concierto de la Fundacién Kovacs con el Servi-
cio de Salud del Principado de Asturias para el afio 2009 (que suponen un
incremento del 59% con respecto a los 330,56 € recogidos en el estudio de
coste-efectividad de Kovacs el al. (35) y en el de Corcoll (38)).

Esta estimacion de costes de la contratacion externa de la NRT es
orientativa y existen varias limitaciones en su calculo que conviene tener en
cuenta a la hora de interpretar los datos:

e Se han utilizado los datos de poblacién del censo del 2001, debido a
que son los dltimos disponibles.

e Ante la falta de datos sobre la incidencia de lumbalgia inespecifica
y sobre la proporcion de pacientes con lumbalgia inespecifica en
la que no cede el dolor, se us6 la tasa de derivacién del estudio de
Corcoll et al. (38), que recoge también las derivaciones de pacien-
tes con dolores en otras localizaciones (cervical y dorsal/toracica),
por lo que habria una sobrestimacién en la tasa de derivacién de
pacientes con lumbalgia.

e En el estudio de Corcoll et al. (38), la tasa de derivacién se calculd
para el 80% de médicos de Atencién Primaria que derivaron pa-
cientes durante 1 afio. En el cédlculo de pacientes derivados desde
el SNS se hace sobre la base del censo poblacional, por lo que se
asume que el 100% los médicos de familia derivan pacientes para
la realizacion de NRT, con lo que se produce una sobrestimacién de
los pacientes derivados.

e La tasa de derivacion ha sido calculada en el Servicio de Salud de
Baleares y se ha asumido que seria la misma para cada una de las
Comunidades Auténomas (CCAA), pero segtn los datos de la En-
cuesta Nacional de Sanidad 2006, la prevalencia de lumbalgia cré-
nica no es la misma en todas las CCAA (oscila entre el 13% y el
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30%), con lo que podria el nimero de pacientes derivados podria
estar sobrestimado en unas CCAA e infraestimado en otras.

¢ Se ha calculado el coste de 1 intervencion neurorreflejoterapica por
paciente, aunque en algunos de los estudios los pacientes han nece-
sitado alguna reintervencion (35, 38), por lo que podria haber una
infraestimacion del nimero de NRT.
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