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Resumen ejecutivo

Introduccién

El dolor de espalda constituye un importante problema de salud y
socioecondémico, por los gastos sanitarios y la pérdida laboral que
produce en los pacientes. Su tratamiento se basa en la disminucién en la
duracién e intensidad del episodio doloroso agudo, para conseguir una
réapida reincorporacion a la actividad normal del paciente y evitar la
cronificacion y las recaidas. Existen diferentes tratamientos cldsicos para
el dolor cuando se cronifica, como el tratamiento farmacoldgico (analgesia
habitual e infiltraciones), tratamiento rehabilitador o incluso el tratamiento
quirurgico. El tratamiento del dolor mediante el uso de la radiofrecuencia
es una opcioén terapéutica extendida en los dltimos afios y se plantea como
posible alternativa a los tratamientos convencionales. Las técnicas de
radiofrecuencia actian sobre el dolor mediante el bloqueo de la transmision
del dolor, produciendo una lesion por calor del tejido nervioso afectado, que
puede se temporal o definitiva.

Objetivos

El objetivo de este informe ha sido evaluar la eficacia, seguridad y eficiencia
econdmica de las técnicas de radiofrecuencia en el tratamiento del dolor
cronico musculoesquelético de espalda, frente a otros tratamientos.

Métodos

Revision sistemdtica de la literatura cientifica (2000-2013). Se localizaron
ensayos clinicos y estudios observacionales que incluyeran a pacientes
que presentaban dolor cronico de espalda. La intervencién consistia en el
tratamiento del dolor mediante técnicas de radiofrecuencia, frente a otras
intervenciones, registrando resultados para eficacia, seguridad y eficiencia
econdmica.

La busqueda bibliogréfica se realizé en la bases MedLine, Embase,
Web of Knowledge (WOK), Cochrane Library, Centre for Reviews and
Dissemination (CRD), Emergency Care Research Institute (ECRI), Science
Citation Index (SCI), Nacional Institute for Health and Care Excellence
(NICE) y bases de datos de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias. La evaluacion de la calidad de los estudios se realizé mediante
el cuestionario CASPe para ensayos clinicos y el cuestionario CASPe para
evaluaciones econdmicas. Se realizo una sintesis cualitativa de los resultados.
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Resultados sobre eficacia y seguridad

Inicialmente se localizaron 644 referencias, y tras aplicar los criterios de
inclusion y exclusion, se seleccionaron 15 ensayos clinicos aleatorizados, que
presentaron una calidad moderada, y 6 estudios observacionales.

Los resultados de eficacia se han analizado segin el tipo de
radiofrecuencia utilizada en el tratamiento del dolor crénico:

Para la evaluacién de la radiofrecuencia continua, se han incluido
siete ensayos clinicos con un total de 365 pacientes. S6lo dos estudios
registraron una mejoria estadisticamente significativa del dolor en el grupo
tratado. El grado de satisfaccion de los pacientes y el descenso del consumo
de analgésicos no presentaron, en la mayoria de los estudios, diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos analizados en cada ensayo.

Para la radiofrecuencia pulsada, se incluyeron seis ensayos que
englobaron a 350 pacientes con dolor crénico de espalda. En relaciéon con
la disminucién del dolor, en dos estudios se compard la radiofrecuencia
pulsada frente a la radiofrecuencia continua, no existiendo diferencias
estadisticamente significativas, aunque ambas técnicas presentaron mejoria
del dolor en relacién al estado basal. Cuatro ensayos compararon la
radiofrecuencia pulsada frente a otra intervencion, presentando mejoria
en el grupo tratado, con resultados que tuvieron significacién estadistica en
la mayoria de los ensayos clinicos. Los resultados obtenidos para el grado
de satisfaccion de los pacientes, el descenso del consumo de analgésicos
y el grado de discapacidad, no presentaron diferencias estadisticamente
significativas.

Los estudios incluidos no incorporaron datos sobre la relevancia clinica
de los resultados obtenidos.

Los resultados de seguridad de las técnicas de radiofrecuencia han
sido buenos, sin que se presentaran efectos adversos graves en los ensayos
clinicos y estudios observacionales analizados.

Resultados sobre eficiencia

De las 61 referencias localizadas se ha incluido 4 estudios: un andlisis de
costes, un estudio descriptivo de costes y dos andlisis coste-efectividad.
La calidad de los mismos ha sido moderada-baja. Los resultados de coste
por éxito en los dos estudios que lo evaluaron fueron mds bajos para el
grupo de RF directa sin bloqueos diagnodsticos-terapéuticos y también
menor coste por punto reduccién de escala de dolor EVA frente a placebo.
La RF evitaba costes de medicacién y consultas posteriores por la mejoria
de la sintomatologia, si bien son necesarios estudios a largo plazo que lo
confirmen.
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Conclusiones

- Los estudios incluidos presentan calidad moderada, con limitaciones
metodoldgicas y heterogeneidad entre ellos; ésto hace que los
resultados deban ser interpretados con cautela.

- La radiofrecuencia puede ser una alternativa eficaz en el tratamiento
del dolor crénico de espalda, aunque en sélo seis estudios los resultados
tienen diferencias estadisticamente significativas.

- Laradiofrecuencia pulsada no resulta mds eficaz que la radiofrecuencia
continua en el tratamiento del dolor crénico de espalda.

- Las técnicas de radiofrecuencia podrian ser eficaces en el tratamiento
del dolor crénico de espalda en pacientes tratados previamente con
otras terapias y sin éxito en la disminucion del dolor. En estos pacientes
podrian ser consideradas como una opcién terapéutica aunque no
como tratamiento de eleccion.

- No pueden extraerse conclusiones claras sobre la eficiencia econémica
de las técnicas de radiofrecuencia para el tratamiento del dolor frente
a otras alternativas segtin la evidencia disponible.
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Executive summary

Introduction

Back pain is a major health and socioeconomic problem for health care costs
and job loss that occurs in patients. Treatment is based on the decrease in
the duration and intensity of acute painful episode, to get a quick return to
normal activity the patient and to prevent chronicity and relapse. There are
different classic treatments for when it becomes chronic pain, such as drug
treatment (drugs analgesia and infiltration), rehabilitation, or surgery. Pain
treatment with radiofrequency techniques is a therapeutic option extended in
recent years and is seen as a possible alternative to conventional treatments.
Radiofrequency techniques act on pain by blocking the transmission of pain,
producing a heat injury affected nerve tissue which can be temporarily or
permanently.

Objective
The objective of this report was to evaluate the efficacy, safety, and economic

efficiency of radiofrequency techniques in the treatment of chronic
musculoskeletal back pain, compared to other treatments.

Methods

We conducted a systematic review of the literature (2000-2013). We
identified clinical trials and observational studies that included patients with
chronic back pain. The intervention was to treat pain using radiofrequency
techniques, compared to other interventions. We registered results for
efficacy, safety, and economic efficiency.

The literature search was conducted in the databases Medline, Embase,
Web of Knowledge (WOK), Cochrane Library, Centre for Reviews and
Dissemination (CRD), Emergency Care Research Institute (ECRI), Science
Citation Index (SCI), National Institute for Health and Care Excellence
(NICE), and databases of Agencies for Health Technology Assessment.
The assessment of study quality was performed by CASPe questionnaire
for clinical trials and CASPe for economic evaluations. We performed a
qualitative synthesis of the results.

Results of efficacy and safety

Initially we located 644 references, and having applied the inclusion and
exclusion criteria, we selected 15 randomized clinical trials, which showed
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a moderate quality, and 6 observational studies. The efficacy results were
analyzed according to the type of radiofrequency used in the treatment of
chronic pain:

For the continuous radiofrequency assessment, seven clinical trials
have included a total of 365 patients. Only two studies reported a statistically
significant improvement of pain in the treated group. The degree of patient
satisfaction and decreased analgesic consumption did not present, in most
studies, statistically significant differences between the groups analyzed in
each trial.

For pulsed radiofrequency assessment, we included six trials, which
encompassed 350 patients with chronic back pain. To assess reduction of
pain, two studies compared the pulsed radiofrequency versus continuous
radiofrequency, no statistically significant differences, although both
techniques showed improvement in pain relative to baseline. Four trials
compared the pulsed radiofrequency versus other intervention, showing
improvement in the treated group, with results that were statistically
significant in most clinical trials.

The results obtained for the degree of patient satisfaction, lower
analgesic consumption, and the degree of disability, no statistically significant
differences. The included studies did not incorporate data on the clinical
relevance of the results.

Safety results of radiofrequency techniques have been good, with no
serious adverse effects present in clinical trials and observational studies
analyzed.

Results of efficiency

We included four documents: a cost analysis, a descriptive study of costs, and
two cost-effectiveness analysis. The quality of the data has been moderate
to low.

The cost per successful results in the two studies that evaluated were
lower for the group of free direct radiofrequency-therapeutic diagnostic
blocks and lower cost per point reduction in VAS pain score versus placebo.
Radiofrequency avoided costs of medication and subsequent inquiries by
the improvement of the symptoms produced, while necessary long-term
studies to confirm this.

Conclusions

- The included studies show moderate quality, with methodological
limitations and heterogeneity among them, this makes the results
should be interpreted with caution.
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- Radiofrequency can be an effective alternative in the treatment of
chronic back pain, although only six studies the results are statistically
significant differences.

- Pulsed radiofrequency is not more effective than continuous
radiofrequency for treating chronic back pain.

- Radiofrequency techniques may be effective in the treatment of
chronic back pain in patients previously treated with other therapies
without success in reducing pain, could be considered as a therapeutic
option, although not as the preferred treatment.

- No clear conclusions can be drawn about the economic efficiency of
radiofrequency techniques for the treatment of pain, compared to
other alternatives on the available evidence.
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Introduccion

El dolor segtin su duracion lo podemos clasificar en agudo o croénico. El
dolor agudo de aparicién subita avisa sobre la existencia de una posible
lesion que tendrd que ser diagnosticada y posteriormente tratada. Por el
contrario, el dolor crénico (mas de 6 meses) pierde el sentido protector y
se convierte en una enfermedad en si mismo. El dolor crénico conlleva una
importante carga emocional, afectando a la vida del paciente desde el punto
de vista personal, familiar, laboral, social y econémico'2.

El dolor, especialmente el dolor crénico, es la causa mas frecuente
de incapacidad, constituyendo un importante problema de salud y
socioecondmico por los gastos sanitarios y la pérdida laboral que produce.
Se estima que los costes tanto directos (recursos médicos utilizados) como
indirectos (bajas laborales, jubilaciones, etc.) constituyen un gasto publico
considerable’.

En Espaiia, casi un tercio de la poblacion padece dolor crénico. E1 70%
de las personas que lo padece ven reducida su habilidad para andar y hacer
ejercicio, y en mas de un 25% dificulta la realizacién de tareas domésticas.
Hasta un 83% de los pacientes con dolor recibe tratamiento en Atencién
Primaria, un 15% en Atenciéon Especializada y menos de un 8% en las
Unidades de Dolor?*.

Dolor musculoesquelético de espalda

El dolor musculoesquelético se define como aquel que se produce por
disfunciones o enfermedades de alguno de los componentes del aparato
locomotor. El aparato locomotor se basa en la estructura ésea y la insercién
de musculos y ligamentos que le dan la movilidad, asi como por las uniones
fibrocartilaginosas que le confieren elasticidad y funcionalidad completa.

Podemos clasificar el dolor musculoesquelético en seis grandes grupos:

e artropatias degenerativas (artrosis)

e artropatias inflamatorias (artritis, tendinitis, bursitis)

e artropatias por depdsitos cristalinos (gota)

e alteracion de tejidos blandos (dolor miofascial, fibromialgia)

¢ enfermedades dseas (osteoporosis)

¢ conectivopatias (lupus, esclerodermia, vasculitis)

El dolor de espalda es una patologia generalmente benigna, que puede
estar autolimitada, de compleja etiopatogenia, en la mayoria de ocasiones de
origen inespecifico, en la que desempeifian un importante papel los factores
emocionales y sociales. Su elevada frecuencia y su tendencia a la cronicidad
le confieren una enorme repercusion social y econémica?.

RADIOFRECUENCIA EN EL DOLOR CRONICO MUSCULOESQUELETICO 29



Segun la localizacién anatémica y su correlaciéon con la clinica,
actualmente se aceptan dos conceptos, el de patologia discal™® y el de
patologia de las articulaciones’. Los dos tienen distinto protagonismo y
tratamiento.

El dolor de espalda se localiza en la parte posterior del tronco, del
occipucio al sacro. También se incluyen los procesos dolorosos localizados
en aquellas zonas cuya inervacién corresponde a las raices o nervios
raquideos (lumbociatalgia, cervicobraquialgia), aunque en muchas
ocasiones puede tener origen idiopdtico. La zona mds afectada, por lo
general, es la zona lumbar ya que constituye la regién de la columna
sometida a mayor sobrecarga. Le sigue en frecuencia el dolor cervical,
por ser esta zona la de mayor rango de movimiento.

Epidemiologia del dolor crénico de espalda

Entre el 70 y el 85% de la poblacién adulta sufre de dolor de espalda
alguna vez en su vida. La prevalencia anual se coloca entre el 15y el 45%
y es mayor en mujeres de mas de 60 afios*®.

En Espaiia la prevalencia adulta es de un 14% y en un tercio de los
pacientes el dolor es de intensidad importante. Un 40% consulta a su
médico por este motivo y un 4,3% acude a un servicio de urgencias. En
un 15%, la lumbalgia les obliga a guardar cama y en un 22% les incapacita
para desarrollar actividades laborales y genera 2 millones de consultas
al ano* En un estudio epidemioldgico de dolor en Cataluiia, el dolor de
espalda fue motivo de consulta del 50,9% de los individuos encuestados,
la més frecuente por delante del dolor de cabeza®”’.

El dolor de espalda es el motivo del 54,8% de las jornadas laborales
perdidas en Espafia. La incapacidad laboral puede presentarse entre
un 6% y un 12% de los casos y supuso en el afio 1994 un saldo por
indemnizaciones de méas de 63,5 millones de euros'”.

Tratamiento general del dolor crénico de
espalda

El dolor de espalda puede tener origen inflamatorio, metabdlico,
infeccioso, tumoral o traumdtico, y su tratamiento debe ser especifico
para cada situacion y debe ser instaurado lo més rdpidamente posible.
El tratamiento debe tener como objetivo, ademads de tratar el episodio
actual, reincorporar al paciente a sus actividades habituales evitando la
cronificaciéon!12.

Las medidas terapéuticas deben orientarse a conseguir una rdapida
reincorporacion a la actividad normal y a evitar las recaidas". Cuando
el dolor de espalda se cronifica, los objetivos terapéuticos buscardn
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conseguir la mejor analgesia posible, ayudar al paciente a enfrentarse al
dolor residual y sus consecuencias, restaurar la funcionalidad del paciente
para sus actividades cotidianas y valorar los posibles efectos secundarios
o complicaciones del tratamiento!>!,

Tipos de tratamientos para el dolor cronico
de espalda

- Tratamiento conservador: debe orientarse a conseguir una
rapida reincorporaciéon a la actividad normal y a evitar recaidas.
Habitualmente se aconseja reposo durante un periodo breve,
terapia con ejercicio fisico y rehabilitacion, y la administracion de
analgésicos no opioides (co-analgésicos, coadyuvantes...), ortesis,
relajantes musculares, antidepresivos, antiepilépticos, opioides...,
segun la duracién e intensidad del dolor'.

- Infiltraciones: se utilizan anestésicos locales y corticoides, por la
accion antiinflamatoria que estos tltimos poseen'®

- Cirugia: se establece cuando es posible identificar un cuadro
mecdnico, compresivo o de inestabilidad que no responde al
tratamiento conservador y pueda solucionarse con un abordaje
mecdanico, mediante descompresion de la zona y/o estabilizacion
quirdrgica. La indicacidn y seleccion de una técnica intervencionista
debe hacerse teniendo en cuenta la evolucion de la clinica, la
respuesta a otros tratamientos, las caracteristicas del paciente, la
tasa de complicaciones y la posibilidad de recidivas.

- Técnicas de radiofrecuencia: bloquean la transmision del dolor de
manera que podria ser permanente o mds duradera. Se produce una
lesién por calor del tejido nervioso!'7:18,

Tratamiento del dolor cronico mediante

técnicas de radiofrecuencia

Las técnicas de radiofrecuencia, se basan en la utilizacién de ondas
electromagnéticas producidas por el paso de una corriente alterna a
través de un electrodo®?. La corriente resultante provoca una friccién
de los iones, causando un incremento de la temperatura, que al superar
los 50-60°C produce una necrosis tisular coagulativa'?!.

El tratamiento del dolor mediante el uso de la radiofrecuencia
es una opcion terapéutica extendida en los dltimos afios?***. En la
actualidad, las dos modalidades de radiofrecuencia mas utilizadas son la
radiofrecuencia convencional y la pulsada, aunque existen otras variantes
como la radiofrecuencia-cooled (enfriada) que también son empleadas.
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Radiofrecuencia convencional (continua)

La radiofrecuencia convencional alcanza temperaturas entre 60°C y 82°C.
La técnica consiste en localizar la rama a lesionar mediante estimulacion
sensitiva y generar posteriormente lesiones sucesivas a partir de 60°C
durante 60 segundos en cada lesion hasta conseguir hipoestesia en la zona
deseada. Se produce la interrupcién de la conduccién sensorial®. La lesién
es dolorosa por lo que se debe sedar al paciente. La literatura contempla que
esta técnica puede presentar numerosos efectos adversos como la pérdida
de sensibilidad facial transitoria, paresia de los maseteros, meningitis,
queratitis, tlcera corneal, anestesia dolorosa, neuropatia transitoria de los
pares craneales, disestesia, lesiones por accidente vascular que pueden ser
producidos por una fistula en el seno cavernoso de la carétida e incluso la
muerte®. Tiene efectos neuroablativos y puede provocar la aparicion de
edema y degeneracion walleriana.

Radiofrecuencia pulsada

La técnica de radiofrecuencia pulsada consiste en la aplicacion de una
corriente de radiofrecuencia mediante pulsos de ondas, en la que no se
produce lesion, ya que la temperatura no excede los 42°C%. La finalidad de
la radiofrecuencia pulsada es alterar la transmision de la sefial dolorosa al
cerebro de un nervio periférico (neuromodulacién) sin llegar a su destruccion
(neurolisis)*?. Una de las principales ventajas de la radiofrecuencia pulsada
radica en que la técnica puede repetirse varias veces sin riesgo de producir
sintomatologia derivada de la destruccion nerviosa (hipoestesia, disestesia,
anestesia dolorosa)!*2,

Radiofrecuencia-cooled

La radiofrecuencia enfriada (cooled) consiste en el empleo de cénulas
especiales que mediante un dispositivo especifico y utilizando un liquido
apropiado, enfrian la punta del electrodo logrando asi una mayor lesiéon
tisular de la zona tratada con esta variedad de radiofrecuencia continua®-.
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Justificacion

Debido alaincertidumbre existente en relacion con las diferentes alternativas
para el tratamiento del dolor crénico y al desarrollo de nuevas técnicas de
radiofrecuencia, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (AETSA) propuso la elaboracion de un informe, para asi ofrecer
a los profesionales sanitarios la mejor informacién disponible en la literatura
cientifica sobre la eficacia, seguridad y eficiencia econémica del tratamiento
del dolor crénico musculoesquelético de espalda mediante la utilizacion de
las técnicas de radiofrecuencia.
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Objetivos

Con este trabajo se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de
investigacion:

(Es eficaz, seguro y eficiente el tratamiento mediante radiofrecuencia
en pacientes con dolor crénico musculo-esquelético de espalda?

Los objetivos especificos se centran en establecer la eficacia, seguridad
y eficiencia econdmica de las técnicas de radiofrecuencia en el tratamiento
del dolor crénico musculoesquelético de espalda frente a otros tratamientos.

Ademads de aportar informacién actualizada que ayude a la toma de
decisiones en los distintos niveles del Sistema Nacional de Salud.
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Material y métodos

Tipo de estudio

Revision sistemadtica de la literatura cientifica. La metodologia se basé en
una busqueda estructurada en bases de datos, lectura critica de la literatura
seleccionada, extraccion de datos y sintesis de los resultados.

Busqueda bibliogréfica
En primer lugar se realiz6 una busqueda inicial exploratoria, dirigida a
localizar revisiones sistemdticas y metanalisis, utilizando como término
clave el nombre de la intervencion que se pretende evaluar: radiofrequency.
Posteriormente, para la localizacién de estudios primarios no incluidos
en las revisiones localizadas, se consultaron las bases de datos (septiembre
de 2012): MedLine, Embase, Web of Knowledge (WOK), Cochrane Library,
Centre for Reviews and Dissemination (CRD), Emergency Care Research
Institute (ECRI), Science Citation Index (SCI), National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) y bases de datos de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias. Para ampliar los resultados de seguridad de las
técnicas de radiofrecuencia, se realizd también una busqueda especifica
de estudios observacionales. Para la buisqueda de aspectos de eficiencia
econdmica se adaptaron las busquedas estructuradas realizadas mediante
filtros especificos para las bases de datos antes citadas y ademas se realizaron
busquedas en bases especificas como CEA Registry y la base NHS EED
(Economic Evaluation Database) del CRD.

Estrategia de busqueda

Para la evaluacion de la eficacia, en las estrategias de buisqueda se utilizaron
tanto términos del tesauro como texto en lenguaje libre y bisqueda manual
de articulos hasta septiembre de 2012. En el Anexo 1 se expone la estrategia
de buisqueda utilizada en la base de datos electrénica de referencias MedLine.

Para la seguridad, en las estrategias de bisqueda se utilizaron tanto
términos del tesauro como texto en lenguaje libre y busqueda manual
de articulos hasta junio de 2013. En el Anexo 2 se expone la estrategia
de busqueda utilizada en la base de datos electrénica de referencias
MedLine.

Para la eficiencia, en las estrategias de buisqueda se utilizaron tanto
términos del tesauro como texto en lenguaje libre y bisqueda manual de
articulos hasta septiembre de 2012.
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Seleccion de los estudios

Criterios de inclusion

- Tipo de estudios: revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados
y evaluaciones econdmicas parciales o completas. Para la seguridad, se
ampli6 la bisqueda de documentos a estudios observacionales.

- Poblacion: estudios que incluyan a pacientes adultos que presenten
algin tipo de dolor crénico muscoloesquelético localizado en la
espalda.

- Intervencion: tratamiento del dolor crénico de alguna zona de espalda
mediante técnicas de radiofrecuencia (continua, pulsada) que actien
sobre los haces de fibras nerviosas (ramus, ganglio raiz dorsal, zona
articular facetaria) de la espalda.

- Comparacién: tratamiento del dolor con otra técnica de radiofrecuencia
(convencional vs. pulsada),otro tratamiento (farmacolégico, quirtrgico,
rehabilitacién, acupuntura), tratamiento con placebo (sham) o no
administracién de ningin tratamiento.

- Resultados: se analizardn las medidas de eficacia (disminucion
del dolor, satisfacciéon del paciente, discapacidad del paciente,
disminucién tratamiento farmacoldgico, calidad de vida, recurrencias
tras la intervencion) y de seguridad (mortalidad, efectos adversos
y complicaciones). Para el andlisis econdémico se determinardn
resultados de coste, costes comparados, resultados incrementales de
coste-efectividad y coste-utilidad tales como coste por afio de vida,
coste por afio de vida ajustado por calidad y resultados en términos de
coste-beneficio.

Criterios de exclusion

Estudios con pacientes tratados mediante radiofrecuencia por otras
patologias, como dolor visceral no localizado, fibromialgia o para otros fines
terapéuticos (oncologia, problemas circulatorios), y estudios en los que se
tratasen patologias no localizadas en espalda. Asi como, otras intervenciones
que no actuasen sobres los haces de fibras nerviosas, como por ejemplo las
técnicas de radiofrecuencia percutdnea IDET (actia sobre el ntcleo pulposo
del disco) o PIRFT, que actia sobre el annulus fibroso del disco.

No se incluyeron estudios de coste o carga de enfermedad.

La busqueda se limité por tipo de estudio excluyendo cartas,
editoriales, estudios realizados con animales y casos clinicos. Se excluyeron
estudios anteriores al afio 2000, ya que las técnicas de radiofrecuencia se han
desarrollado en los dltimos afios. No se realizé restriccion en la biusqueda
por idioma.
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Evaluacion critica de los estudios
seleccionados

Para evaluar la calidad metodolégica de los ensayos clinicos, revisiones
sistemdticas y estudios econdémicos seleccionados a partir de las bisquedas
citadas anteriormente, se han empleado las siguientes herramientas:

- Ensayos clinicos: se evaluaron mediante las recomendaciones del
CASP (Critical Appraisal Skills Programme) para ensayos clinicos
aleatorizados, adaptadas por el grupo de trabajo CASP Espaiia®
(Anexo 3).

- Revisiones sistematicas: se evaluaron mediante las recomendaciones
del CASP para revisiones sistemadticas, adaptadas por el grupo de
trabajo CASP Espaiia.

- Evaluaciones econémicas: se evaluaron mediante las recomendaciones del
CASP para evaluaciones econdmicas, adaptadas por el grupo de trabajo
CASP Espaiia.

Extraccion de datos y resultados

La seleccion de referencias, inclusion de articulos y extraccion de la
informacién en cada uno de ellos la ha realizado un tnico investigador para
cada apartado. Los datos y resultados de los estudios analizados se extrajeron
mediante lectura de articulos a texto completo y registro en tablas ad hoc de
los datos crudos sin depurar.

Sintesis de la literatura

Debido a la heterogeneidad de los estudios incluidos, tanto por los disefios
utilizados, caracteristicas de los pacientes, tipo de intervenciones comparadas
y medidas de resultados, los estudios no pudieron agregarse entre si para
obtener resultados globales, ni se ha podido realizar una sintesis cuantitativa
mediante la elaboracién de un metandélisis. Se realizé una sintesis cualitativa
de los resultados mas relevantes, utilizando la valoracion critica de la calidad
de los estudios para matizar las conclusiones de los mismos.

RADIOFRECUENCIA EN EL DOLOR CRONICO MUSCULOESQUELETICO 39






Resultados

Resultados de la busqueda

Eficacia y seguridad

Tras la recopilacion de todas las referencias bibliogréficas obtenidas en la
busqueda en las diferentes bases de datos, se obtuvieron un total de 644
referencias. En la Tabla 1 se presenta la procedencia, por base de datos, de
las referencias localizadas mediante las distintas estrategias de busqueda
utilizadas.

Tabla 1. Numero de referencias localizadas en las diferentes bases de datos.

Base de Datos Numero de referencias
MedLine 257
Embase 294
Cochrane Library 1
ECRI 2
CRD 6
SCI 84
TOTAL 644

La primera seleccién se centr6 en la eliminacién de duplicados (102
exclusiones). Seguidamente, mediante la lectura de los titulos y resimenes
de los 542 articulos incluidos inicialmente, se realizaron 459 exclusiones,
selecciondndose 83 trabajos que podian cumplir los criterios de inclusion
para realizar la lectura a texto completo. De los 459 trabajos que se
excluyeron en esta fase de seleccion, en 157 ocasiones fue por el tipo de
estudio y en 302 casos el motivo fue que no respondian a la pregunta de
investigacion de la revision sistemadtica (objetivo, poblacion, intervenciones
evaluadas o intervencién de comparacion), tal como se refleja en la Tabla 2.
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Tabla 2. Exclusiéon de articulos mediante lectura de titulo y resumen.

MOTIVO DE EXCLUSION NUMERO DE EXCLUIDOS INCLUSION PARA LECTURA
COMPLETA
TOTAL 644 83
(Referencias iniciales)

Duplicados 102

Tipo de estudio 167
Poblacion 161
Objetivo 74
Intervencion 67

De los 83 articulos incluidos para lectura a texto completo, se excluyeron
62 tras su lectura, pues no se consideraron apropiados para el informe.
En 9 articulos el objetivo no era el apropiado, en 8 los pacientes, en 17 la
intervencion, y en 28 el tipo de articulo, selecciondndose finalmente 21
estudios: 15 ensayos clinicos aleatorizados para la evaluacién de eficacia
y seguridad, y 6 estudios observacionales adicionales para un andlisis mas
completo de la seguridad (Figura 1: diagrama de flujo).

Eficiencia econdmica

Las busquedas estructuradas realizadas localizaron un total de 61 referencias
una vez eliminadas las duplicadas. De esas 61 fueron excluidas mediante la
lectura de titulo y resumen 39 por no tratarse de estudios de evaluaciéon
econdmica, 4 por no ser la poblaciéon de estudio, 10 referencias por ser la
intervencion distinta a las estudiada, 4 por tipo de estudio (editoriales). Se
seleccionaron cuatro para su anélisis a texto completo**>** de las que se
excluy6 van Zundert* tras su lectura pues no aportaba resultados, era un
trabajo de revision dnicamente. A estos tres trabajos se uni6 el estudio de
Van Wijk* de forma manual puesto que, a pesar de no contener en el titulo
ni el resumen informacién sobre andlisis de costes en la revision de eficacia
y seguridad se obtuvo a texto completo y se notifico el apartado especifico
dedicado a evaluacién econdmica.

Estudios incluidos para la revision sistematica

Los estudios incluidos finalmente para evaluacién de eficacia y seguridad,
tras la lectura a texto completo, fueron 21 estudios que cumplieron los
criterios de inclusién establecidos a priori: 15 ensayos clinicos y 6 estudios
observacionales.

De los 15 ensayos clinicos, en siete de ellos se evaluaba la
radiofrecuencia continua, en seis la radiofrecuencia pulsada y en dos se
evalué la radiofrecuencia-cooled.
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Para el andlisis adicional de la seguridad se incluyeron un total de seis
estudios observacionales.

Para la evaluaciéon de la eficiencia econdmica se ha incluido cuatro
trabajos: un analisis de costes™, un estudio descriptivo de costes? y dos andlisis
coste-efectividad®.

Calidad metodologica de los estudios

Los resultados de la evaluacién de la calidad metodoldgica de todos los ensayos
clinicos incluidos en este informe se presentan en la Tabla 3.

A. Calidad de los ensayos clinicos que evaluan la
eficacia y seguridad de la Radiofrecuencia Continua

Los siete ensayos clinicos incluidos presentaron una calidad moderada. Todos
ellos tuvieron una respuesta positiva a las dos primeras preguntas sobre la
validez de los estudios segtn el cuestionario CASPe: definicion clara de la
pregunta y aleatorizacién de los pacientes. Aunque en dos ensayos*-’ se registro
la aleatorizacion, no se describié el método utilizado. El seguimiento de los
pacientes se indic6 en todos los estudios, notificando las pérdidas de pacientes alo
largo del estudio, excepto uno®. En cuatro estudios se realiz6 enmascaramiento
doble®*4 en dos se realizo solo a los pacientes¥# y un estudio® no present6
enmascaramiento. Las caracteristicas basales de los grupos de pacientes antes
del tratamiento no presentaron diferencias, excepto un estudio en el que algunas
variables de dolor diferian entre ambos grupos*. Aparte de la intervencién
realizada en cada estudio, el tratamiento de los grupos fue el mismo en todos los
estudios. El andlisis por intencién de tratar (itt o intention to treat) se evalu6 en
los ensayos publicados por Leclaire® y Geurts®.

B. Calidad de los ensayos clinicos que evaluan la
Radiofrecuencia Pulsada

Los seis ensayos clinicos de radiofrecuencia pulsada mostraron una calidad
moderada. En el cuestionario CASPe presentaron respuesta positiva a las dos
primeras preguntas (definicién clara de la pregunta y aleatorizaciéon de los
pacientes). El método de aleatorizacion se describié en todos los estudios excepto
uno*, en el que tampoco se exponia como se enmascard (aunque afirma que es
doble) ni el seguimiento completo de los pacientes, por lo que este estudio es
el que peor calidad tuvo de los analizados. El seguimiento de los pacientes se
registrd en todos los estudios, notificando las pérdidas de pacientes a lo largo del
estudio, excepto en un estudio®. En todos los estudios se expuso que se realizd
enmascaramiento y que fue doble. Las caracteristicas basales de los grupos antes
del tratamiento no presentaron diferencias entre ellos, excepto en dos estudios, el
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realizado por Van Zundert® en el que habia diferencias en la edad y la intensidad
del dolor segtin la escala EVA, y el estudio de Lin* en el que existieron diferencias
basales en el indice ODI entre los tres grupos evaluados. Aparte de la intervencion
realizada en cada estudio, el tratamiento de los grupos fue el mismo en todos los
articulos. Se utiliz6 una modificacion del andlisis por intencion de tratar (LOCE,
last observation corriged foward) en el estudio de Gofeld*, debido al gran nimero
de pérdidas que hubo a lo largo del ensayo. El cilculo de tamafio muestral se
realizé en los estudios publicados por Gofeld* y por Duger®.

C. Calidad de los ensayos clinicos que evaluan la

Radiofrecuencia Cooled

Los dos ensayos clinicos que utilizaban la radiofrecuencia cooled®* presentaron
una calidad baja-moderada. Los dos estudios respondian de manera positiva a la
pregunta de definicion clara de la pregunta de investigacion y de aleatorizacion
de los pacientes, y el método de aleatorizacion se describié en ambos estudios.
El seguimiento de los pacientes se registré en los dos estudios, informando de
las pérdidas y cruzamiento de pacientes entre grupos. En el ensayo clinico de
Patel®, a los tres meses de la intervencion se perdi6 el enmascaramiento (que
era simple) y 16 pacientes pertenecientes al grupo control empezaron a recibir
tratamiento con radiofrecuencia cooled, por lo que el estudio fue cruzado a
partir de ese momento. A partir de los tres meses los resultados no se pueden
considerar igual ya que todos los pacientes del estudio, excepto uno, fueron
tratados (crossover). En el estudio de Cohen® los grupos no eran similares al
principio, ya los resultados de la escala para el indice ODI presentaba diferencias
entre ambos grupos a nivel basal. El enmascaramiento (simple) también se
perdi6 a los tres meses, puesto que 11 de los 14 pacientes del grupo control
recibieron tratamiento con radiofrecuencia continua convencional (crossover).
En ambos estudios se realizo el calculo de tamafio muestral.

D. Calidad de los estudios de evaluacion econdmica
(Tabla 3B)

Los estudios de evaluacion econdémica presentaron la siguiente calidad
metodoldgica:

- Derby (2013)* este andlisis coste-efectividad en términos de coste por
éxito de procedimiento presentd calidad metodolégica moderada. La
pregunta y las alternativas se describieron correctamente, se indicaron las
fuentes de datos, se combinaron los resultados aunque no mediante andlisis
incrementales. Se realizaron anélisis para cada punto de corte elegido de
alivio de dolor por lo que pueden considerarse andlisis de sensibilidad de
distintos escenarios. En el andlisis a cinco afios no se indic6 el uso de tasa de
descuento.
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- Cohen (2010)*: este andlisis de costes a corto plazo (1 y 3 meses) presentd
una calidad moderada-baja, medida con la lista de comprobacion CASPe.
Si bien se definid bien la pregunta y las alternativas comparadas, asi como
se aporto informacion de fuente de costes y eficacia, los resultados no se
combinaron. No se efectué andlisis incremental, ni se realiz6 ningtn tipo
de analisis de sensibilidad. A pesar de que los autores calificaban el trabajo
como “modelo coste-efectividad simple” el trabajo no puede encuadrarse
en este tipo de andlisis por la metodologia empleada, puesto que en
ningtin momento se asocian las medidas de costes y eficacia. Unicamente
se presentaron los costes comparados y la tasa de éxito de cada alternativa
de tratamiento del dolor.

- Burnham (2009)* estudio descriptivo de costes a 12 meses con datos
previos a la intervencion mediante radiofrecuencia que se compararon con
datos al mes 1,3,6,9 y 12. La calidad del trabajo fue baja puesto que no se
consideraron alternativas, simplemente se comparo antes y después de la
intervencion, la perspectiva utilizada fue la del paciente con los costes que
informaron los propios pacientes mediante cuestionarios (costes directos
e indirectos). No se combinaron medidas de costes y resultados clinicos.
No se presentaron resultados incrementales, aunque si se realizé analisis
estadistico de las diferencias antes y después. No se presentd andlisis de
sensibilidad.

- Van Wijk (2005)*: este andlisis coste efectividad a tres meses presento una
calidad moderada-baja. El objetivo estaba bien definido y se comparé con
una intervencién simulada. No se indic6 la perspectiva del andlisis aunque
por la informacion aportada podria decirse que se hace desde el punto
de vista del paciente con costes directos e indirectos. No se presentaron
resultados incrementales, sino que se calcularon ratios coste-efectividad
medios para cada alternativa, si bien tampoco son ratios estandarizados
en medidas de coste por afio de vida o coste por afio de vida ajustado por
calidad que permitan tomar decisiones basada en los umbrales habituales
de disponibilidad a pagar. No se realizaron andlisis de sensibilidad.

Principales caracteristicas de los estudios
incluidos

A. Principales caracteristicas de los ensayos clinicos
que evaluan la eficacia de la Radiofrecuencia
Continua (Tabla 4)

Los siete ensayos clinicos aleatorizados incluidos en la revisiéon englobaron a
un total de 365 pacientes adultos que presentaban dolor crénico de espalda
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(cervicogénico, lumbar, lumbosacro, sacroiliaco) de al menos seis meses de
evolucién, y con edad media comprendida entre 41,8 y 56 afios, segtn el
estudio. A 185 pacientes se les traté mediante la intervencidn, que consistia en
la aplicacién de radiofrecuencia continua en la zona afectada. La temperatura
utilizada para generar la lesion oscilaba entre 67 y 85°C, aplicindola durante
un tiempo comprendido entre 60 y 90 segundos, segin cada estudio. A los 180
pacientes que recibieron tratamiento placebo, se les administraba el mismo
procedimiento que en la intervencion, excepto que el dispositivo que generaba
la radiofrecuencia no era conectado al final del procedimiento para recibir la
descarga eléctrica, para provocar la lesién. Los procedimientos de anestesia
local utilizados paralainsercion de las canulas previamente a la radiofrecuencia
eran iguales en los grupos tratados y en los grupos que recibieron placebo. Los
principales resultados que se analizaban en los estudios fueron la reduccién
del dolor mediante la utilizacién de diversas escalas, el grado de discapacidad,
la satisfaccion del paciente tras la intervencidn, la calidad de vida de los
pacientes y el descenso del consumo de analgésicos.

A continuacion se describen las principales caracteristicas de los
estudios analizados:

- Nath (2008)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, realizado en
Suecia con 40 pacientes que presentaban dolor lumbar crénico de al
menos 2 afios de evolucion, en el que se comparaba el tratamiento
con radiofrecuencia continua en las articulaciones facetarias lumbares,
frente a tratamiento control. Los pacientes fueron aleatorizados
en dos grupos. Los resultados a determinar fueron la intensidad del
dolor mediante la escala EVA (VAS), la reduccién del consumo de
medicamentos analgésicos y la calidad de vida, para determinar los
resultados a los seis meses tras la intervencion.

- Haspeslag (2006)°": ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, realizado
en Holanda, que englobaba a 30 pacientes que presentaban dolor
cervicogénico crénico, en el que se comparaba el tratamiento con
radiofrecuencia continua en las articulaciones facetarias cervicales,
frente al tratamiento control (inyeccién de corticoides y bupivacaina
en el nervio occipital mayor, seguido de la realizacion de TENS).
Los pacientes fueron asignados aleatoriamente en dos grupos. Los
resultados a determinar fueron la intensidad del dolor, mediante la
escala EVA (VAS), la escala GPE de dolor percibido por el paciente
(efecto global percibido) y la calidad de vida mediante el uso de los
cuestionarios RAND-36, MPI-DLV y SCL-90. Para la determinacién
de los resultados se realizé un seguimiento de los pacientes a las 8, 16,
24 semanas y al afio después de la intervencion.

- Van Wijk (2005)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, que se
desarroll6 en Holanda, incluyendo a 81 pacientes que presentaban
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dolor lumbar crénico de mds de 6 meses de evoluciéon. La
intervencidn consistia en el tratamiento mediante la administracién
de radiofrecuencia continua en las articulaciones facetarias lumbares,
frente al tratamiento placebo. Los resultados a determinar fueron el
descenso en el dolor en espalda y miembros inferiores que se midio
mediante el uso de la escala EVA de intensidad del dolor, la actividad
fisica, el descenso del consumo de analgésicos y la calidad de vida
mediante el cuestionario SF36. Los resultados se analizaron a los tres
meses después de la intervencion.

- Oh (2004)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, realizado en
Corea con 49 pacientes que presentaban dolor lumbar crénico de
mas de 12 meses de evolucién y que habian recibido tratamiento
previo con IDET, sin mejorfa. La intervencién consistia en el
tratamiento mediante la administracion de radiofrecuencia continua
en el ramo comunicante del nervio del disco afectado y se comparaba
frente a tratamiento placebo. Los resultados a determinar fueron
el dolor mediante la escala EVA (VAS) de intensidad del dolor, el
descenso del consumo de analgésicos y la calidad de vida mediante el
cuestionario SF36. Los resultados se determinaron a los cuatro meses
tras la intervencion.

- Stovner (2004)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, que se
llevé a cabo en Noruega, con 12 pacientes que presentaban dolor
cervicogénico unilateral crénico, en el que se comparaba el tratamiento
con radiofrecuencia continua en las articulaciones facetarias C2-C6,
frente a otro grupo que recibia tratamiento control. Los resultados
a determinar fueron la intensidad del dolor (cabeza, cuello, hombro)
y duraciéon del dolor (dias, horas), la reduccién del consumo de
farmacos y la movilidad cervical a los 1,2, 3, 6,12, 18 y 24 meses tras la
intervencion.

- Geurts (2003)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, realizado en
Holanda que englobd a 86 pacientes que presentaban dolor crénico
en la zona lumbosacra, en el que se comparaba el tratamiento con
radiofrecuencia continua en el ganglio de raiz dorsal, frente a un grupo de
pacientes que recibia tratamiento placebo. Los resultados a determinar
fueron el dolor de miembros inferiores y espalda mediante escalas de
intensidad de dolor como EVA (VAS), la actividad fisica y la calidad de
vida. Para la determinacién de los resultados, se realizé un seguimiento
de los pacientes hasta los tres meses después de la intervencion.

- Leclaire (2000)*: ECA doble ciego realizado en Canada incluyendo a
70 pacientes que presentaban dolor lumbar crénico de més de 6 meses
de evolucion. La intervencion consistia en el tratamiento mediante la
administracién de radiofrecuencia (L4, L5, S1) en las articulaciones
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facetarias, frente a tratamiento placebo. Los resultados a determinar
fueron la intensidad del dolor mediante escala EVA (VAS), la
discapacidad mediante los cuestionarios Oswestry y Roland-Morris, y
movilidad y fuerza en la regién lumbar. Los resultados se analizaron al
mes y a los tres meses después de la intervencion.

B. Principales caracteristicas de los ensayos clinicos
que evallan la eficacia de la Radiofrecuencia Pulsada
(Tabla 5)

Se incluyeron seis ensayos clinicos aleatorizados en el que participaron
350 pacientes adultos con dolor crénico de espalda (lumbar, hombro,
cervicogénico), con edad media comprendida entre 42 y 70,4 afios, segin
el estudio analizado. Un total de 125 pacientes fueron tratados mediante
la intervencion, que fue la aplicacion de radiofrecuencia pulsada en la
zona afectada. La temperatura de trabajo que los dispositivos utilizaban
para generar la lesién estaba comprendida entre 40°C y 42°C, y se
aplicaba durante 120 y 360 segundos. Un total de 225 pacientes recibieron
tratamiento comparador, que en dos estudios®* consistia en tratamiento
placebo, administrado con el mismo procedimiento que la intervencion,
excepto que el generador de radiofrecuencia no se conectaba al final del
procedimiento y el paciente no recibia radiofrecuencia. En dos ensayos 26
se comparaba con radiofrecuencia continua; y en otros dos estudios** frente
a electroacupuntura o combinacién de radiofrecuencia con anestésicos o
anestésicos so6los. Los procedimientos de anestesia local utilizados para la
insercion de las cdnulas previamente a la radiofrecuencia eran iguales en el
grupo que recibid tratamiento y el grupo que recibié placebo. Los principales
resultados determinados en los ensayos clinicos para evaluar la eficacia de
la intervencion fueron la reduccion de la intensidad del dolor, la satisfaccion
del paciente, la calidad de vida y el descenso del consumo de analgésicos.

A continuacién se exponen las principales caracteristicas de los
estudios incluidos para el andlisis de la radiofrecuencia pulsada:

- Gofeld (2012)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, desarrollado
en Canadd con 22 pacientes que presentaban dolor crénico de hombro
de mdas de tres meses de evolucién. La intervencién consistia en
administrar a un grupo lidocaina sola y al otro grupo de pacientes
lidocaina combinada con radiofrecuencia pulsada en el nervio
supraescapular. Se determind la reduccién del dolor mediante
diferentes escalas (NRS; CMS; SPADI) y se realiz6 un seguimiento a
los pacientes de seis meses.

- Duger (2012)%: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego realizado
con 120 pacientes con dolor crénico lumbar, que se llevé a cabo en
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Turquia. Los pacientes se aleatorizaron en tres grupos: uno era tratado
con radiofrecuencia pulsada en las articulaciones facetarias, otro grupo
mediante inyeccion de corticoides y bupivacaina, y el tercero era
tratado con una combinacién de las dos terapias. Se determinaron la
reduccion de la intensidad del dolor mediante la escala EVA (VAS), la
actividad diaria y la satisfaccion del paciente mediante escala numérica
(1: pobre; 4: excelente). Los resultados se determinaron antes de la
intervencion, al dia 1, dia 2, semana 1, semana 2, mes 1, mes 6 y mes 12.

- Lin (2010)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego realizado en
Taiwdn con 100 pacientes que presentaban dolor lumbar crénico, en
el que se comparaba el tratamiento con radiofrecuencia pulsada en el
nervio de la raiz dorsal, frente a la electro-acupuntura y al tratamiento
conservador con medicacién. Los pacientes fueron aleatorizados en
tres grupos. Se utilizé la escala de dolor EVA (VAS), la escala para
el indice de discapacidad y el cuestionario de satisfaccion SF36 para
determinar los resultados después de un mes de las intervenciones.

- Kroll (2008)“: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego realizado con 26
pacientes que presentaban dolor crénico lumbar, en el que se comparo el
tratamiento con radiofrecuencia pulsada de las articulaciones facetarias
lumbares (L1-L5) frente a otro grupo de pacientes que era tratado con
radiofrecuencia continua. Para valorar el tratamiento, se consideraron
las escalas de dolor EVA (VAS), la escala para el indice de discapacidad
ODL,y el cuestionario de satisfaccion SF36. Se realiz6 un seguimiento a
los pacientes de tres meses para determinar los resultados.

- Tekin (2007)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego realizado
con 60 pacientes con dolor crénico lumbar que se llevd a cabo en
Turquia. Los pacientes se aleatorizaron en tres grupos con el mismo
nimero de pacientes: uno era tratado con radiofrecuencia pulsada
en las articulaciones facetarias lumbares (L1-L5), otro mediante
radiofrecuencia continua y el tercer grupo (control) con anestesia.
Para valorar el tratamiento se consideraron las escalas de dolor EVA
(VAS), la escala para el indice de discapacidad ODI, cuestionarios
de satisfaccion y también se registré la reduccién del consumo de
analgésicos. Se realizé un seguimiento a los pacientes de un afio.

- Van Zundert (2007)*: ensayo clinico aleatorizado, doble ciego,
multicéntrico con 22 pacientes que presentaban dolor cervicogénico
de més de seis meses de evolucién. A 11 pacientes se les trataba con
radiofrecuencia pulsada en el nervio de la raiz dorsal (C5-C7) y los otros
12 pacientes recibian tratamiento placebo. Los resultados primarios a
determinar fueron el éxito o fracaso del tratamiento a los tres meses,
considerando al menos el 50% de mejoria mediante la escala GPE
(efecto global percibido) y la reduccién del nivel del dolor mediante la
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escala EVA (VAS). Como resultados secundarios se determinaron los
mismos, pero a las cuatro semanas y seis meses. También se determind
el descenso en el consumo de medicamento y la calidad de vida segin
las escalas SF36 y EuroQol.

C. Principales caracteristicas de los ensayos clinicos
que evaluan Radiofrecuencia cooled (Tabla 6)

A continuacion se describen las principales caracteristicas de los ensayos
clinicos analizados:

Patel (2012)*: ensayo clinico aleatorizado, realizado en Estados Unidos
con 51 pacientes que presentaban dolor sacroiliaco crénico de mas de
seis meses de evolucidn, en el que se comparaba el tratamiento con
radiofrecuencia continua-cooled en la articulacion facetaria sacroiliaca
(S1-S3), frente a otro grupo de pacientes que recibia tratamiento control.
Los resultados a determinar fueron el descenso del dolor (escalas GPE,
NRS), grado de discapacidad (Oswestry) y la satisfaccion de los pacientes
mediante los cuestionarios de calidad (SF36 y EuroQol). Los resultados
se determinaron al mes 1, mes 3, mes 6 y mes 12.

Cohen (2008)*: ensayo clinico aleatorizado, realizado en Estados
Unidos con 28 pacientes que presentaban dolor lumbar crénico, en el
que se compard el tratamiento con radiofrecuencia continua-cooled
en la articulacion facetaria sacroiliaca (S1-S3), frente a tratamiento
control con anestésicos locales. Los pacientes fueron aleatorizados en
dos grupos. Los resultados a determinar fueron el descenso del dolor
(escalas GPE, NRS), la duracién del dolor, el grado de discapacidad
(Oswestry) y la reducciéon del consumo de medicamentos. Los
resultados se determinaron al mes, tres y seis meses.

D. Principales caracteristicas de los estudios
observacionales que evaluan la seguridad de las

técnicas de radiofrecuencia

A continuacion se describen las principales caracteristicas de los ensayos
clinicos analizados:

50

Choi (2012)¥: estudio observacional retrospectivo realizado en 2011
en Corea con 29 pacientes con dolor cervical crénico, refractario a
inyecciones epidurales con esteroides. En estos pacientes se evalué la
eficacia y seguridad de la radiofrecuencia pulsada, a los 12 meses tras
el tratamiento.

Nagda (2011)*: estudio retrospectivo realizado en Estados Unidos en
2001, en el que se evalda la seguridad, tasa de éxito y duracion del
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alivio del dolor en 50 pacientes con dolor radicular crénico en la zona
lumbosacra, mediante el tratamiento con radiofrecuencia pulsada y
radiofrecuencia continua.

Simopoulos (2008)*: estudio observacional prospectivo desarrollado
en 2008 en Estados Unidos, con 76 pacientes que presentaban dolor
cronico, en zona lumbosacra refractario a otros tratamientos. Los
pacientes se alojaron en dos grupos: uno recibia radiofrecuencia pulsada
y el otro grupo radiofrecuencia pulsada seguido inmediatamente
de radiofrecuencia continua. Se evaluaron resultados de eficacia y
seguridad.

Simopoulos (2012)*: estudios observacional retrospectivo realizado
en Estados Unidos en 2012. El objetivo ha sido evaluar los efectos
analgésicos de la radiofrecuencia continua en el nervio supraescapular
en nueve pacientes con dolor crénico en el hombro de mds de 12 meses
de duracion. También se registraron los posibles efectos adversos.

Van Zundert (2003)*: estudio observacional prospectivo desarrollado
en Holanda en el afio 2003 con 18 pacientes que presentaban dolor
cronico cervical. Los pacientes fueron tratados con radiofrecuencia
pulsada.

Luceli (2011)°": el objetivo de este estudio observacional realizado en
Turquia en 2011 ha sido evaluar la eficacia y seguridad de la técnica
de radiofrecuencia pulsada aplicada al nervio supraescapular, para el
tratamiento de una serie con 57 pacientes con dolor crénico de hombro
refractario a tratamiento.

E. Principales caracteristicas de los estudios de
evaluacion econémica

A continuacion se describen las principales caracteristicas de los estudios
analizados:

Derby (2013)*: este analisis coste efectividad comparaba estrategias
alternativas o protocolos de neurotomia mediante RF basados en
distinto ndmero de bloqueos de rama media previos en funcidon de
la tasa de éxito de los mismos. Utilizaron datos de 180 pacientes en
tres grupos, ninguno, uno y doble bloqueo de rama media asumiendo
que el éxito en los mismos iba del 50% al 100% (en alivio del dolor)
aumentando la tasa de éxito en intervalos del 10%. Ademas se calculd
el coste por éxito de procedimiento. Se analizaba la situacion en cada
punto de corte elegido bajo la premisa de que a todos los pacientes que
alcanzaban el punto de corte se les practicaba la neurotomia por RF.
Los costes utilizados fueron recogidos de la informacién de reembolso
de Medicare 2009 y se analiz6 el coste promedio de 1y 2 bloqueo de
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ramas, el coste de la RF incluia el personal. Se realiz6 también un
andlisis hipotético a 5 afios y se presentaron los resultados detallados
por cada punto de corte (50%, 50%, 70%, 80%, 90 y 100%) y para cada
uno de los tres grupos ordendndolos por coste total por paciente y por
coste por éxito.

Cohen (2010)*: en el marco de un ensayo clinico aleatorizado con
151 sujetos con sospecha de dolor lumbar facetogénico se realizé un
andlisis de costes similar al anteriormente descrito de Derby®. Se
compararon tres estrategias de tratamiento en las que se aplicé la
denervacion para evaluar la tasa de éxito y los costes. En el grupo 0
se sometia a todos los sujetos a RF sin cribado previo, en el grupo 1
solo se aplicaba RF a sujetos con respuesta positiva entendida como
alivio del dolor >50% al menos que se mantuviera 3 horas después
del bloqueo de rama media hecho con 0,5 mL de bupivacaina al
5% (1 bloqueo diagnéstico-terapéutico). En el grupo 2 se sometian
a denervacién mediante RF sélo los pacientes que tenian dos
respuestas positivas (para cada uno de los bloqueos diagnéstico-
terapéuticos) con un alivio del dolor >50% tras la anestesia local
comparativa hecha la mitad con 0,5 mL de lidocaina al 2% (>1
hora) y la otra mitad con 0,5% de bupivacaina (23 horas). De este
grupo sélo los pacientes que presentaban una respuesta positiva
al primer bloqueo se les aplicaba el segundo y tinicamente cuando
existia alivio se le aplicaba la RF. Se midieron los costes de cada
brazo mediante las cifras de reembolso del sistema Medicare 2007
y los resultados. Para medir estos ultimos, en el estado basal se
registraron la edad, sexo, actividad, medicacién analgésica, cirugia
descompresiva previa, puntuacién en una escala 0-10 de dolor en
reposo y en actividad la semana previa a la participacion en el grupo
asignado y la puntuaciéon del grado de discapacidad del Owestry
Disability Index versién 2.0. Se definié la reduccion de medicacion
por los autores como una disminucién del 20% o mds del uso de
opiodes, o la cesacion completa de los mismos.

Burnham (2009)”: estudio descriptivo de costes a partir de un estudio
prospectivo que evaluaba la denervacion mediante RF en 44 pacientes
(23 hombres) con dolor crénico lumbar de origen en la articulacién
facetal. Se midieron mediante cuestionarios la intensidad del dolor
auto-percibida, la frecuencia, molestias, ingesta de analgésicos, (todas
con escala de 1 a 10), la satisfaccion (tres preguntas concretas con ocho
respuestas posibles), discapacidad (Owestry Disability Questionnarie),
los costes directos relacionados con dolor lumbar y el trabajo previo
y posterior a 1, 3, 6,9 y 12 meses. Estos se contabilizaron en ddlares
canadienses con la informacién de los pacientes sobre el tratamiento
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y los servicios utilizados (consultas, tratamientos fisioterapéuticos,
acupuntura y otros) y los gastos personales de transporte, medicacion
prescrita y no prescrita (independientemente del reembolso recibido
cuando existiera) asi como dispositivos de ayuda (andadores, aparatos
ortopédicos, etc.). Los costes indirectos considerados fueron las
pérdidas ocasionadas por los ingresos no obtenidos al padecer el dolor
(horas de trabajo perdidas), los costes de cubrir las bajas laborales
(dias de baja) y los costes de empleados domésticos cuando existieron
para realizar las tareas del hogar que se requirieron por causa de no
poder realizarse debido al dolor.

- Van Wijk (2005)*:en el seno del ensayo clinico aleatorizado,doble ciego
con 81 pacientes antes descrito en el apartado de eficacia y seguridad se
present6 un analisis coste-efectividad simple a corto plazo (tres meses)
tras la intervencién. Dado que se han indicado ya, los resultados clinicos
Unicamente se describen aqui los costes aportados. Se midieron los
costes de tratamiento con RF y de la intervencidn simulada (placebo)
en los primeros. También los costes medios adicionales de consumo
médico que se debian a los costes de consultas y costes farmacolégicos.
Se estim6 una ratio de coste efectividad media (no incremental) que
estimé en términos de coste por punto de reduccion en la escala EVA
a los tres meses.

Principales resultados de eficacia de los
estudios analizados

A. Principales resultados de eficacia de los ensayos
clinicos que evaluan la Radiofrecuencia Continua
(Tabla 7)

La disminucién del dolor después de la intervencién se determind en
todos los estudios analizados. En seis de ellos’>#404! se realizé mediante
la utilizacién de la escala EVA (VAS). Dos estudios®** registraron una
mejoria estadisticamente significativa del dolor en el grupo tratado con
radiofrecuencia frente al grupo control, mientras que el resto de trabajos
que utilizaron la escala EVA (VAS)*3%#4 no encontraron diferencias
estadisticamente significativos entre el grupo tratado y el grupo control. En
lineas generales, en ambos grupos se mostraba mejoria del dolor en relacién
al estado basal. El estudio de Stovner® analizé la mejoria del dolor, sin
obtener diferencias estadisticamente significativas entre los grupos, excepto
en el dolor de brazos, que presentd mejores resultados en el grupo tratado
con radiofrecuencia a los tres meses de la evaluacion.
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Mediante la utilizacion de la escala GPE en dos estudios®- también
se analiz6 la eficacia del tratamiento percibida por los pacientes, que
fue mejor en el grupo tratado con radiofrecuencia en todos los casos
analizados. Con la escala GSER, el estudio de Geurts* también evalud la
eficacia del tratamiento percibida por los pacientes, sin obtener diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos.

El grado de satisfaccion de los pacientes se registrd en cinco de los
siete ensayos clinicos aleatorizados analizados®"4*4 no encontrandose
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos a lo largo
del seguimiento de los estudios, excepto en el trabajo de Nath*!, que a los
seis meses de la intervencién, presenté una evaluacion general subjetiva
de los pacientes, que fue mejor en el grupo tratado que en el grupo control
(p=0,004).

El descenso en el consumo de analgésicos en los pacientes se notifico
en cinco estudios®-3¢¥441 no registrando diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, excepto en el ensayo de Nath*, en el
que el descenso del consumo de analgésicos en el grupo tratado con
radiofrecuencia continua a los seis meses de la intervencién mostro
resultados estadisticamente significativos (p=0,04) frente al grupo control.

A continuacion se describen los principales resultados de los estudios
incluidos para el andlisis de la radiofrecuencia continua:

- Nath (2008)*: los resultados de reduccién de dolor fueron los
siguientes: segin la escala EVA (VAS), en el grupo tratado con
radiofrecuencia el dolor generalizado se redujo 1,9 unidades
(p=0,002), mientras que en el grupo placebo se redujo 0,4 unidades
(p=0,29). La diferencia entre los grupos fue de 1,55 (p=0,004). En
el grupo tratado, el dolor lumbar se redujo 2,1 unidades (p=0,004)
y el dolor en miembros inferiores 1,6 unidades (p=0,016). En el
grupo placebo, el dolor lumbar se redujo 0,7 unidades (p=0,13) y el
dolor en miembros inferiores 0,13 unidades (p=0,31). Las diferencias
entre los grupos fueron estadisticamente significativas (p=0,004). E1
consumo de medicacion analgésica se redujo en el grupo tratado en
1,4 unidades (p<0,001) y en el grupo placebo 0,6 (p=0,024).

- Haspeslag (2006)*’: los resultados mostraron que no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos
tratados. La diferencia en la escala EVA (VAS) durante el
seguimiento a 2, 4, 6 y 12 meses mostré una mejoria con ambos
tratamientos en los dos grupos en relacién con el estado basal. La
diferencia en el nimero de dias que los pacientes presentaban dolor
de cabeza y la intensidad del dolor también descendi6 en relacion al
estado basal. Con la escala GPE a los dos meses de la intervencidn,
el 80% de los pacientes en el grupo de radiofrecuencia y el 66,7%
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en el grupo que recibian inyectables analgésicos notificaron mejoria
del dolor.

- Van Wijk (2005)*: no se encontraron diferencias entre ambos grupos
para los resultados de dolor medidos con EVA-espalda, EVA-
miembros inferiores, la actividad fisica y el consumo de analgésicos.
En ambos grupos se redujo el dolor de espalda y miembros inferiores
a los tres meses de tratamiento. La escala GPE mostré una diferencia
significativa (p=0,044) a favor del grupo tratado con radiofrecuencia
(61,5% vs.39%). El cuestionario SF36 reflejé una mejoria en relacién
a la vitalidad en sujetos del grupo tratados con radiofrecuencia, no
observandose diferencias entre los grupos en relacién con el dolor,
cambios motores y cambios sensoriales subjetivos.

- Oh (2004)%: la diferencia en la escala EVA (VAS) durante el
seguimiento a los 4 meses tras la intervencion registré una mejoria
con el grupo tratado con radiofrecuencia (p<0,05). En este grupo, los
cuestionarios de calidad de vida SF36 para el dolor y actividad fisica
presentaron un incremento medio de 11,3 puntos (p=0,005) y 12,4
puntos (p<0,05) respectivamente.

- Stovner (2004)*: en lineas generales todas las variables analizadas
al mes mejoraron en ambos grupos, pero a los tres meses el grupo
tratado con radiofrecuencia presenté mejores resultados frente al
grupo comparador, excepto para el consumo de analgésicos. Solo la
intensidad del dolor en los brazos obtuvo resultados estadisticamente
significativos a los tres meses de la evaluacién. De los 6 a 12 meses,
ambos grupos presentaron resultados similares para las variables
analizadas. En relacién con la movilidad cervical no se evidenciaron
en ninguno de los grupos grandes mejoras.

- Geurts (2003)*: a los tres meses del tratamiento, 7 (16%) pacientes
del grupo tratado con radiofrecuencia y 9 (25%) del grupo placebo
presentaron mejoria (p=0,43). La medida de eficacia global subjetiva
(GSER) a los tres meses fue del 36% en el grupo tratado con
radiofrecuencia frente al 46% en el grupo control. No se apreciaron
diferencias clinicas relevantes en las medidas de EVA (VAS),
actividad fisica, descenso del consumo de analgésicos, escala GSER
y calidad de vida con el cuestionario SF36.

- Leclaire (2000): al mes de la intervencién la puntuacion Roland-
Morris habia mejorado una media de 8,4 puntos en el grupo tratado
frente a 2,2 en el grupo placebo, presentando una eficacia del
tratamiento del 6,2% (p=0,05). Al mes no se observaron cambios
significativos en las escalas EVA (VAS) y el indice ODI. A los tres
meses no se observo ningun tipo de efecto en el grupo tratado con
radiofrecuencia en comparacion con el grupo placebo.
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B. Principales resultados de eficacia de los ensayos
clinicos que evaluan la Radiofrecuencia Pulsada
(Tabla 8)

La disminucion del dolor después de la intervencién fue determinada en
los seis ensayos clinicos analizados. En cinco de ellos?!#2434346 ge realizd
mediante la utilizacion de escala EVA. Los dos estudios que evaluaron
la radiofrecuencia pulsada frente a la continua*“ no presentaron
diferencias estadisticamente significativas en relacién a la disminucién
del dolor entre las dos técnicas de radiofrecuencia, aunque ambas
técnicas presentaban mejoria del dolor en relacién al estado basal. Los
otros cuatro ensayos que evaluaron la radiofrecuencia pulsada frente a
placebo u otra intervencién (electroacupuntura, firmaco) presentaron
mejora en el grupo tratado y los resultados mostraron significacion
estadistica.

El indice de discapacidad funcional de ODI (Oswestry) se utilizé en
los dos estudios que comparaban la radiofrecuencia pulsada frente a la
convencional®“# no obteniendo resultados estadisticamente significativos
entre ambas técnicas de radiofrecuencia.

El grado de satisfaccion de los pacientes se registro en todos
los ensayos clinicos excepto en uno*, no encontrdndose diferencias
estadisticamente significativas cuando se comparaban los dos tipos de
radiofrecuencia. Al comparar la radiofrecuencia pulsada frente a placebo
u otra intervencién se encontraba mejoria en el grupo tratado, pero estos
resultados tampoco tenian significacion estadistica.

Eldescenso en el consumo de analgésicos en los pacientes se registré
en solo dos estudios?'*, presentando que en los grupos tratados con
radiofrecuencia pulsada el descenso era mayor, aunque los resultados no
tienen significacion estadistica.

A continuacidn se exponen los principales resultados de los estudios
incluidos para el anélisis de la radiofrecuencia pulsada:

- Gofeld (2012)*: al mes, tres y seis meses después de la intervencion,
se observé una mejoria significativa del dolor (p<0,05) segtn las
escalas NRS, CMS y SAPDI en el grupo tratado con radiofrecuencia
pulsada cuando se realiza el “andlisis por intencién de tratar”
debido a las pérdidas de pacientes en los grupos, mientras que “por
protocolo” los resultados no adquieren significacion estadistica.
Este grupo presenté una mayor satisfaccion de los pacientes al mes
(p=0,041) y a los 3 meses (p=0,035), frente al grupo tratado con
lidocaina. S6lo 13 de los 22 pacientes completaron el seguimiento de
los seis meses tras la intervencion, pudiendo ser esto una limitacién
en el estudio.
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- Duger (2012)%: los dos grupos tratados con radiofrecuencia
tuvieron un comportamiento similar en la escala EVA y la
actividad diaria (excepto en el primer dia tras la intervencion), y
en todos los casos los resultados obtenidos fueron mejores, frente
al grupo tratado con inyeccion. La escala de satisfaccion también
fue superior en los grupos tratados con radiofrecuencia.

- Lin(2010)*:almesdelaintervencién,losresultadosparadeterminar
la disminucién del dolor mostraron que la radiofrecuencia obtenia
mejores resultados que la electro-acupuntura y el tratamiento
control (p=NS). El grado de satisfaccién de los pacientes fue
mayor en el grupo tratado con radioterapia (p<0,06). El indice
ODI reflej6 que la radiofrecuencia y la electro-acupuntura
eran mejores y estadisticamente significativos (p<0,05) que el
tratamiento control, sin embargo no existieron diferencias entre
ambas técnicas.

- Kroll (2008)“°: no se observaron diferencias significativas en ambos
grupos en relacion a la mejoria del dolor, al utilizar las escalas EVA
(p=0,46) y el indice ODI (p=0,35). En el grupo de radiofrecuencia
pulsada se registré mejoria a los tres meses con la escala EVA y el
indice ODI, aunque estos resultados no fueron estadisticamente
significativos. En el grupo de radiofrecuencia continua también se
registré mejoria a los tres meses con la escala EVA y el indice
ODI, y los resultados si presentaron significacion estadistica.

- Tekin (2007)>": los pacientes tratados con radiofrecuencia pulsada
y continua presentaron mejores resultados con la escala EVA y
el indice ODI que el grupo de pacientes control. Los resultados
de ODI se mantuvieron a los seis meses en ambos grupos de
radiofrecuencia pero aumentaron a los 12 meses. A los 12 meses
el nimero de pacientes que tomaban analgésicos fue mayor en el
grupo control (95%) que en el grupo de radiofrecuencia pulsada
(75%) y en el grupo de radiofrecuencia continua (40%).

- Van Zundert (2007)*: segin las escala GPE a los tres meses al
menos el 50% de mejoria ocurria en un 82% en el grupo tratado
con radiofrecuencia frente al 33% en el grupo placebo (p=0,03).
Mediante la escala EVA (VAS) los resultados fueron del 82% en
el grupo tratado frente al 25% en el grupo placebo (p=0,02). A los
tres meses no se observo un descenso significativo en el consumo
de medicamentos en ambos grupos, sin embargo a los seis meses
se presentd un descenso significativo en el grupo tratado con
radiofrecuencia (p=0,02). La calidad de vida obtuvo mejores
resultados en el grupo placebo a los cuatro meses y en el grupo
tratado con radiofrecuencia a los tres y seis meses (p=NS).
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C. Principales resultados de eficacia de los
ensayos clinicos que evallan la Radiofrecuencia
Cooled (Tabla 9)

Los principales resultados de los dos ensayos clinicos analizados se
muestran a continuacion:

- Patel (2012): alos tres meses de tratamiento los pacientes tratados
con radiofrecuencia presentaron cambios estadisticamente
significativos en relacién al dolor, actividad fisica, discapacidad y
calidad de vida. A los tres meses, el 47% de los pacientes tratados
consideraron el tratamiento como éxito frente al 12% de los
pacientes del grupo placebo.

- Cohen (2008)»: los pacientes tratados con radiofrecuencia
experimentaron mejoria segtn la escala GPE al mes, tres meses
y seis meses del 79%, 64% y 57% respectivamente. En el grupo
placebo el 14% presenté mejoria al mes, mientras que a los tres
meses no se observd mejoria. Después de un afio de tratamiento,
solo el 14% de los pacientes tratados con radiofrecuencia continué
con la mejoria.

Principales resultados de seguridad de los
estudios

A. Principales resultados de seguridad de los
ensayos clinicos que evallan la Radiofrecuencia
Continua

Los ensayos clinicos incluidos en el informe presentaron los siguientes
datos relacionados con la seguridad de la radiofrecuencia continua:

- Nath (2008)*: ninglin paciente presenté complicaciones y el
tratamiento fue bien tolerado.

- Haspeslagh (2006)": en el estudio no se describieron efectos
adversos ni complicaciones.

- Van Wijk (2005): en el estudio no se describieron efectos adversos
ni complicaciones.

- Oh (2004)%: un paciente en el grupo tratado presentd disestesia
y debilidad en miembros inferiores, pero completo el tratamiento
hasta el final del periodo de seguimiento.

- Stovner (2004)*: mas pacientes en el grupo tratado (4/6)
experimentaron incremento del dolor en la regidn cervical que en
el grupo placebo (1/6). El incremento de dolor se registré 1 o 2
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dias después de realizarse el procedimiento, auto-limitdndose en
la evaluacidn a los tres meses.

- Geurts (2003)*:1os efectos adversos y complicaciones se evaluaron a
los tres meses de la intervencion. Se registraron el dolor relacionado
con la aplicacién del tratamiento, cambios en la sensibilidad y
pérdida de funcién motora. No se registraron complicaciones serias
y los grupos no presentaron diferencias entre ellos.

- Leclaire (2000)*: no se registraron complicaciones en ningin
grupo tras la intervencion.

B. Principales resultados de seguridad de los
estudios que evaluan la Radiofrecuencia Pulsada

Los ensayos clinicos incluidos en el informe presentaron los siguientes
datos relacionados con la seguridad de la radiofrecuencia pulsada:

- Gofeld (2012)*: en el estudio no se describieron efectos adversos
ni complicaciones.

- Duger (2012)*: no se observaron complicaciones en los grupos de
pacientes evaluados.

- Lin (2010)*: en el estudio no se describieron efectos adversos ni
complicaciones.

- Kroll (2008)*: no se registraron efectos adversos durante las
intervenciones en los grupos. No se detectaron complicaciones en
el seguimiento a los tres meses del tratamiento.

- Tekin (2007)%": no se registraron complicaciones durante el periodo
de seguimiento, debidas a las intervenciones.

- Van Zundert (2007)*: no se registraron efectos adversos ni
complicaciones durante el periodo de seguimiento en ninguno de
los grupos, debidas a las técnicas utilizadas.

C. Principales resultados de seguridad de los
estudios que evaluan la Radiofrecuencia Cooled

Los ensayos clinicos incluidos en el informe presentaron los siguientes
datos relacionados con la seguridad de la radiofrecuencia cooled:

- Patel (2012)*: no se registraron complicaciones graves en los
pacientes incluidos en el estudio. Una pequefa proporcién de
pacientes presentaron dolor o induracién en el lugar de inoculacién
de las canulas, a las dos semanas de la intervencion.

- Cohen (2008)*: la mayoria de los pacientes presentaron un
empeoramiento del dolor con cardcter temporal, entre los 5y 10
dias después de la intervencion. No hubo complicaciones graves en
ninguno de los grupos.
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D. Principales resultados de seguridad de los
estudios observacionales que evaluan las técnicas de
Radiofrecuencia

Los estudios observacionales incluidos en el informe presentaron
los siguientes datos relacionados con la seguridad de las técnicas de
radiofrecuencia:

Choi (2012)*: se estudiaron los efectos adversos en cada visita, para
poder detectar el desarrollo de dolor radicular o déficits neuroldgicos.
Dos pacientes intervenidos con radiofrecuencia pulsada (9,5%)
presentaron dolor radicular de caracter temporal, que se autolimitéd
dentro de los 14 dias tras la intervencion. No se detectaron cambios
motores o sensoriales.

Nagda (2011)*: no se detectaron hallazgos neuroldgicos objetivos
durante las visitas de los pacientes en el seguimiento. No se registraron
déficits neuroldgicos a largo plazo, incluyendo pérdida motora,
hiposensibilidad o disestesias en ninguno de los pacientes estudiados.
Solamente un paciente notific6 un caso de parestesia transitoria en
miembros inferiores, que se autolimitd en una semana.

Simopoulos (2008)*: no se registraron déficits neurolégicos, tales como
pérdida motora o hiposensibilidad. Se investigaron otros posibles
efectos adversos como neuritis o disestesias, pero no se detectaron en
los pacientes analizados.

Simopoulos (2012)%: durante el periodo de estudio no se detectaron
en los pacientes incluidos en el estudio disestesias persistentes o
empeoramiento del dolor, incluso en los periodos cuando se aplico la
radiofrecuencia.

Van Zundert (2003)>: en los pacientes estudiados no se observo
neuritis post-tratamiento, ni se notificaron otros efectos secundarios o
complicaciones neuroldgicas debido al tratamiento con radiofrecuencia.
Luceli (2011)": durante el periodo de estudio en el que se realiz6
la intervencion (radiofrecuencia pulsada) no se registraron efectos
adversos en los pacientes analizados.

Principales resultados de eficiencia econOmica

Los estudios incluidos en el informe presentaron los siguientes datos
relacionados con la eficiencia de las técnicas de radiofrecuencia:
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Derby (2013)*”: se registraron porcentajes de alivio de dolor (punto de
corte mayor o igual al 50%) en el grupo de un tnico bloqueo menores
al grupo de dos bloqueos (58,3% vs. 97%) pero duracion superior en el
grupo de bloqueo tnico (10,2 meses frente a 9,3 meses). El coste total
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por paciente en cada grupo con cada punto de corte se aportd en una
tabla detallada de forma que el grupo con menor coste por paciente
fue siempre el grupo de doble bloqueo seguido del grupo de bloqueo
unico y el grupo sin bloqueo (de 1.344$ a 1.121$ del grupo doble hasta
los 2.000$ del grupo sin bloqueos). Unicamente con la excepcién del
caso del punto de corte del 100% de alivio. Sin embargo al considerar el
coste por éxito los datos se invertian siendo el coste por éxito inferior
en el grupo sin bloqueos, seguido del grupo de bloqueo tnico y del
doble bloqueo para cualquier punto de corte elegido (de 10.909$ por
caso de éxito en el grupo sin bloqueo al rango 14.941$-62.000% por caso
de éxito en el grupo con un bloqueo y el rango 24.200$-93.500$ en el
grupo con dos bloqueos).

- Cohen (2010)*: la proporcién de éxito para grupo de individuos fue
superior en el grupo 0 (radiofrecuencia directamente sin bloqueos), un
33% (n=17) del total tuvo un resultado positivo a tres meses frente a
un 16% (n=8) en el grupo 1 (1 bloqueo) y un 22% (n=11) en el grupo 2
(bloqueo doble), siendo las diferencias estadisticamente significativas
(p<0,001). El coste global por tratamiento satisfactorio se estimé en
6.286,03% para el grupo 0, 17.142,11$ para el grupo 1 y 15.241$ para
el grupo 2. Excluyendo medicacién y dias de trabajo perdidos, los
valores fueron de 6.053,688, 16.236,12$ y 14.237,76$ respectivamente,
siendo las diferencias estadisticamente significativas segtin los autores.
No se aportaron datos de coste por resultado ni estimaciones de coste
incrementales. Se argumentd que sus resultados sefialaban hacia el
uso de la radiofrecuencia sin distincién previa de pacientes mediante
bloqueos diagndsticos-terapéuticos puesto que se obtenia mayores
tasas de éxito a menores costes asociados en el grupo de RF directa.
Sin embargo alertaban de que los resultados deben interpretarse
con cautela pues se basaban en el precio de reembolso de la RF y
del bloqueo de rama media que podrian variar y alterar mucho los
resultados, ademds de que informaron que a causa de la prevalencia
de dolor lumbar facetogénico la tasa de éxito obtenida en este estudio
para el grupo 0 (33%) sea considerablemente inferior. Ademas el
estudio no estaba disefiado para determinar la eficacia comparativa de
la radiofrecuencia.

- Burnham (2009)% los resultados descritos en cuanto a disminucion
del dolor obtenida mediante la RF fueron significativos con méaximo
alivio a los 3 meses y relativamente estable hasta los 6 meses tras
la intervencién. A partir de los nueve meses se incrementaba la
intensidad del dolor. Las molestias y la frecuencia de dolor tuvieron
un patrén similar. El consumo de analgésicos cay6 significativamente y
permanecio estable a nivel reducido para los 12 meses. En cuanto a los
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costes considerados, medidos previamente dos veces, en el momento
del reclutamiento y también justo antes de la intervencién que fueron
1.546% y 1.562%. De ellos 336$ y 227$ fueron costes directos y 1.260$ y
1.335$ de costes indirectos respectivamente. Al mes de la intervencion
los costes disminuyeron a 1.421, reduciéndose especialmente los
costes directos que se mantuvieron bajos hasta el noveno mes post-
intervencion, siendo estadisticamente significativas estas reducciones
de costes directos pero no en el caso de los costes indirectos ni el coste
global.

Van Wijk (2005)*: los costes medios adicionales de consumo médico
fueron de 82€ en el grupo de radiofrecuencia y 98€ en el grupo
control, basados principalmente en los costes de consultas y costes
farmacoldgicos. Se estimé una ratio de coste efectividad media (no
incremental) de 136€ por punto de reduccion en la escala EVA a los
tres meses en el grupo de RF y 178€ por punto de reduccién en la escala
EVA alos tres meses para el grupo placebo. Si se afiaden los costes de
consumos médicos a la intervencion estas ratios medias ascendian a
175€ y 239€ por punto de reduccién en la escala EVA a los tres meses
para el grupo de RF y el grupo control respectivamente.
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Discusion

Este informe sintetiza la informacién cientifica localizada sobre la eficacia
y seguridad de la utilizacion de las técnicas de radiofrecuencia para el
tratamiento del dolor créonico musculoesquelético localizado en la espalda.

Las técnicas de radiofrecuencia son procedimientos minimamente
invasivos, poco dolorosos y que, en general, se fundamentan en la
destruccién o interrupcion de la conduccion del dolor, mediante el bloqueo
temporal o permanente de las fibras nerviosas®™. En los tltimos afios han
surgido variantes de la radiofrecuencia convencional (continua), como son
la radiofrecuencia pulsada®'“* o la radiofrecuencia cooled®, y son muchos
los estudios que han centrado sus investigaciones en la evaluacion de estos
nuevos procedimientos para el tratamiento del dolor crénico de diversa
etiologia**4.

Para la evaluacién de la eficacia de las técnicas de radiofrecuencia
en el tratamiento del dolor crénico de espalda, en este documento, los
resultados se han dividido en tres secciones, segtin el tipo de radiofrecuencia
analizada. Asi, los resultados para la radiofrecuencia continua, presentan
una mejoria del dolor en los pacientes tratados, que se registraba mediante
escalas de dolor, aunque en la mayoria de los estudios los resultados no han
presentado diferencias estadisticamente significativas. En relacién con la
radiofrecuencia pulsada, cuando ésta se comparaba frente a radiofrecuencia
continua, no se obtenian mejores resultados. Al comparar la radiofrecuencia
pulsada frente a placebo u otra intervencion, los resultados de disminucién
de dolor fueron mejores en el grupo tratado, aunque en ninguno de los
estudios se presentaron diferencias estadisticamente significativas. Por
ultimo, en la radiofrecuencia cooled (enfriada) los resultados hasta los tres
meses después de la intervencion fueron favorables en el grupo tratado. Sin
embargo, a partir de los tres meses, debido al cruzamiento entre grupos de
los pacientes, los resultados no pueden ser considerados para la evaluacion
de la técnica.

En cuanto al grado de satisfaccidén de los pacientes, los cuestionarios
de calidad de vida y el descenso en el consumo de medicacion analgésica
tampoco han presentado, en lineas generales, diferencias estadisticamente
significativas entre los tratamientos evaluados en todos los estudios
incluidos.

En relacién con la seguridad de las técnicas de radiofrecuencia
analizadas, éstas se presentaron seguras, sin que se registrasen en los estudios
efectos adversos graves, ni fallecimientos descritos debido a las intervenciones
realizadas en los ensayos clinicos y estudios observacionales analizados.
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Los resultados obtenidos de los articulos analizados estdn limitados
por una serie de factores y presentan problemas metodoldgicos tanto de
validez interna como externa, que pueden ser la causa de las diferencias
entre las distintas intervenciones ensayadas y que hacen que presenten una
calidad moderada. Las mas importantes han sido la falta de ocultacién de
la secuencia de aleatorizacion y la explicacion del método utilizado para
la asignacion aleatoria de los pacientes en cada grupo, que no siempre se
describid, y la falta de cegamiento doble que no se realiz6 en varios ensayos.
Pocos estudios han calculado el tamafio muestral previo. El nimero de
pacientes utilizado para cada estudio, en general ha sido bajo, mientras
que varios ensayos registraron un nimero importante de abandonos de los
pacientes a lo largo del seguimiento de los mismos, que no en todos los casos
fue justificado.

La seleccién de los pacientes fue diferente en cada estudio: en algunos
casos la cirugia o tratamientos previos era un factor clave de inclusiéon de
pacientes o el dolor con radiculopatia, mientras que en otros estudios, los
criterios de inclusion eran mads abiertos y consistian en tener dolor crénico
de meses de evolucidn. Por este motivo las caracteristicas basales de los
pacientes incluidos en los estudios difieren bastante entre los ensayos
analizados. Si los pacientes hubiesen tenido inicialmente caracteristicas
similares, quizés los resultados hubiesen tenido menos heterogeneidad.

Paralainterpretacion correcta de los resultados se ha de tener en cuenta
la heterogeneidad de los mismos, que ha sido causada, en primer lugar, por
los diferentes dispositivos utilizados para generar la radiofrecuencia, las
temperaturas y los tiempos utilizados. En segundo lugar, los resultados estan
condicionados por la diferente eleccion de las escala para valorar el grado
de dolor o la disminucién de éste, en la mayoria de las ocasiones se utilizé
la escala EVA, escala més estandarizada para la evaluacion de la intensidad
del dolor, aunque conlleva un alto grado de subjetividad, ya que en muchas
ocasiones los pacientes no logran identificarse correctamente dentro de
la misma. También estdn condicionados el grado de satisfaccion de los
pacientes y la calidad de vida de éstos, asi como el descenso en el consumo
de analgésicos tras la intervencion. Por dltimo, los tiempos de mediciéon y
seguimiento de los pacientes para valorar los resultados a medio o largo
plazo han sido diferentes o no han sido correctamente detallados. Debido a
estas diferencias, los resultados no han podido sintetizarse cuantitativamente
y han de valorarse con cautela.

Ninguna de las revisiones localizadas en la busqueda bibliogréfica ha
cumplido estrictamente los criterios de inclusién para poderla incluir en esta
revision. Nuestros resultados coinciden de manera parcial con la mayoria de
los estudios de revision publicados que sintetizan los resultados de eficacia y
seguridad de las técnicas de radiofrecuencia en el tratamiento de patologias,

64 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



asi los estudios de Niemisto!’, Smuk> o Guo*, evaluaron las técnicas de
radiofrecuencia en diversas localizaciones anatémicas y analizando varios
tipos de estudios, muy heterogéneos entre si. Los trabajos de Mackenzie® y
Aydin! valoraron la radiofrecuencia en el tratamiento del dolor en la zona
sacroiliaca, las revisiones publicadas por Datta®, Smuk> y Kalso*” evaluaron
las técnicas de radiofrecuencia aplicada a la zona lumbar, utilizando varios
tipos de estudios; Manchikanti** evalué la radiofrecuencia en el dolor de
la zona tordcica, y el trabajo de Levin® utiliz6 ensayos clinicos de técnicas
intervencionistas que trataban el dolor crénico de espalda.

Sin embargo no se halocalizado ninguna revision sistemdtica de ensayos
clinicos que evaluasen las técnicas de radiofrecuencia en el tratamiento del
dolor crénico de espalda, aunque algunos de los ensayos clinicos analizados
en esta revision han sido recogidos y evaluados previamente en otros
trabajos de revision publicados.

Esta revision sistemadtica ha presentado una serie de limitaciones que
pueden afectar a la calidad de la misma. En primer lugar se ha visto limitada
por el nimero de estudios que abordan la pregunta de investigacion que se
planteé al principio del trabajo, que ha sido muy elevado y la heterogeneidad
que han presentado estos ensayos clinicos. Ademads, puesto que los estudios
han sido identificados a través de buisquedas bibliogréficas de la literatura
cientifica publicada, no se puede descartar la existencia de un posible sesgo
de publicacion. Este sesgo se ha tratado de evitar al extender la bisqueda
en varias bases de datos electrénicas, buscar en revistas de forma manual y
realizarla sin restriccién de idiomas. Para de evitar un posible sesgo en la
aplicacion de los criterios de seleccién, éstos fueron definidos a priori.

La evaluacién de la eficiencia econdmica resulta compleja por la
escasez de literatura encontrada. Los criterios de inclusién han tenido que
ser laxos para aportar alguna informacién al respecto puesto que siendo
muy estricto la informacién sobre eficiencia de RF en el dolor lumbar frente
a otras técnicas serfa casi inexistente. La técnica ademads cuando se utiliza
no se hace de forma sustitutiva de otra, sino como un paso mds en el control
del dolor cuando otras técnicas no han logrado su objetivo, por lo que su
comparacion no resulta facil, ni puede aislarse de los procesos anteriores,
sino que forma parte de un proceso global de tratamiento del dolor. No
pueden generalizarse ni extrapolarse libremente los resultados a nuestro
entorno pues cada sistema de salud posee unas caracteristicas propias que
le confieren particularidades en cuanto a financiacién y organizacién de
la asistencia sanitaria que es necesario valorar de forma especifica y los
estudios localizados son de otros paises con sistemas de salud distintos.
No obstante los resultados de coste por éxito en los dos estudios que lo
evaluaron fueron mds bajos para el grupo de RF directa sin bloqueos
diagnosticos-terapéuticos y también menor coste por punto reduccién de
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escala de dolor EVA frente a placebo. La RF evitaba costes de medicacién y
consultas posteriores por el alivio producido, si bien son necesarios estudios
a largo plazo que lo confirmen. En dos de los trabajos (Derby*?* y Cohen®)
realmente se comparaban distintas formas de aplicar la RF con ninguno, uno
o dos bloqueos diagndsticos-terapéuticos, pero realmente no se compara la
técnica frente a otra.

La aplicacioén en la practica clinica, segiin los resultados discutidos, de
las técnicas de radiofrecuencia en el tratamiento del dolor crénico de espalda,
podria mejorar a corto y medio plazo la sintomatologia de aquellos pacientes
que han sido tratados previamente con tratamientos conservadores cldsicos
(farmacologicos, rehabilitacion, infiltracién) o cirugfa sin obtener beneficios
en la disminucién del dolor y calidad de vida de los mismos. Sin embargo,
deberian de ser desarrolladas futuras lineas de investigaciéon que incluyesen
en nuevos ensayos clinicos de calidad que englobaran un nimero alto de
pacientes y que presentasen seguimientos mas amplio de los mismos, para
poder asi evaluar los resultados de estas técnicas a largo plazo, ya que son
diversos los estudios que muestran que, sus resultados inicialmente exitosos,
decaen a lo largo del tiempo e incluso retornando a los umbrales de dolor
percibidos por los pacientes en los estados iniciales antes de ser tratados,
siendo recomendable que se acompafien de andlisis de costes donde se
evalden los costes y resultados en términos incrementales y con medidas
de calidad de vida estandarizadas como afios de vida ajustados por calidad.
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Conclusiones

e Losensayos clinicos aleatorizados que se han analizado en este informe
tienen diversas limitaciones, con una calidad metodolégica en general
moderada. Los estudios presentan heterogeneidad en relacion a los
resultados de eficacia.

e La radiofrecuencia continua puede resultar eficaz como alternativa
en el tratamiento del dolor musculoesquelético cronico de espalda,
seglin las escalas de valoracion de dolor utilizadas en los estudios. De
los 15 ensayos clinicos, en sélo dos estudios los resultados tuvieron
diferencias estadisticamente significativas entre la intervencién y
el grupo comparador, a favor del grupo tratado con radiofrecuencia
continua. La satisfacciéon de los pacientes no presentd diferencias
estadisticamente significativas al utilizar la radiofrecuencia continua
frente a otro tratamiento.

¢ La radiofrecuencia pulsada se muestra como una alternativa eficaz en
el tratamiento del dolor crénico de espalda que no responde a otros
tratamientos.

¢ Laradiofrecuencia pulsada no resulta mds eficaz que la radiofrecuencia
continua en el tratamiento del dolor crénico de espalda.

e Las técnicas de radiofrecuencia analizadas se presentan como
seguras, sin que aparecieran efectos adversos graves debido a las
intervenciones descritas, tanto en los ensayos clinicos como en los
estudios observacionales analizados.

e No pueden extraerse conclusiones claras sobre la eficiencia econdmica
de las técnicas de radiofrecuencia para el tratamiento del dolor frente
a otras alternativas segun la evidencia disponible, la literatura es muy
escasa seflalando ahorros, si bien no se han evaluado como sustitutivas
de otras alternativas sino un escalén complementario frente a otras
formas de tratamiento.
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Recomendaciones

Con la evidencia localizada que se ha analizado para la elaboracion
de este informe no se deberia aconsejar como primera elecciéon el
tratamiento mediante técnicas de radiofrecuencia en pacientes con dolor
musculoesquelético crénico en espalda.

El empleo de las técnicas de radiofrecuencia podria ser recomendado
para el tratamiento del dolor crénico de espalda en aquellos pacientes en
los que las terapias conservadoras o procedimientos quirtrgicos no han
presentado el éxito deseado o en pacientes con una intensidad e impacto del
dolor importantes.

Este uso deberia estar acompafiado de una evaluacion de resultados,
en espera de estudios de calidad que establezcan de forma definitiva su
eficacia y seguridad, asi como poder evaluar su coste comparado frente a los
tratamientos alternativos.
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda para
resultados de eficacia

(EJEMPLO MEDLINE-SEPTIEMBRE DE 2012)

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

l6.

17.

Spine/

cervical vertebrae/

thoracic vertebrae/

lumbar vertebrae/

intervertebral disc/

sacroiliac joint/

radiculopathy/

lumbosacral region/

1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8

Spine/ir, su or cervical vertebrae/ir, su or thoracic
vertebrae/ir, su or lumbar vertebrae/ir, su or intervertebral
disc/ir, su or sacroiliac joint/ir, su or radiculopathy/ir,

su or lumbosacral region/
intervertebral disc displacement/su, th
exp back pain/su, th, rh

neck pain/

whiplash injuries/

osteoarthritis spine/

11 or 13 or 14 or 15

intervertebral disc displacement/rh, su, th or neck pain/rh,
su, th or whiplash injuries/rh, su, th or osteocathritis spine/

rh, su, th
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

78

10 or 12 or 17
(radiofrequency or radio-frequency).ti,ab.
18 and 19

limit 20 to (clinical trial, all or comparative study or
controlled clinical trial or evaluation studies or meta

analysis or multicenter study or randomized controlled trial)
pain/

musculoskeletal pain/

chronic pain/

exp neuralgia/

pain, intractable/

pain, referred/

22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27

pain/th, su, rh or musculoskeletal pain/th, su, rh or
chronic pain/th, su, rh or exp neuralgia/th, su, rh or pain,

intractable/th, su, rh or pain, referred/th, su, rh
19 and 29

limit 30 to (clinical trial, all or comparative study or
controlled clinical trial or evaluation studies or meta

analysis or multicenter study or randomized controlled trial)

osteoarthritis/ or osteoarthritis, hip/ or osteoarthritis,

knee/ or osteoarthritis, spine/
arthralgia/

Knee Injuries/ or Knee Joint/
Hip Joint/ or Hip Injuries/

exp Joints/

32 or 33 or 34 or 35 or 36

osteoarthritis/su, th, rh or osteocarthritis, hip/su, th, rh
or osteoarthritis, knee/su, th, rh or osteocarthritis, spine/

su, th, rh or arthralgia/su, th, rh or (Knee Injuries/su, th,
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rh or Knee Joint/su, th, rh) or (Hip Joint/su, th, rh or Hip

Injuries/su, th, rh) or exp Joints/su, th, rh
39. 19 and 38
40. 19 and osteocarthritis.ti.
41. 39 or 40

42. 1limit 41 to (clinical trial, all or comparative study or
controlled clinical trial or evaluation studies or meta

analysis or multicenter study or randomized controlled trial)

Anexo 2. Estrategia de busqueda para
resultados de seguridad
(EJEMPLO MEDLINE-MAYO DE 2013).

1. (radiofrequency or radio-frequency).ti,ab.

2. Catheter Ablation/ae [Adverse Effects]

3. Electrocoagulation/ae

4. Radio waves/ae

5. 1 and (2 or 3 or 4)

6. electric stimulation therapy/ae or pulsed radiofrequency

treatment/ae
7. 5 or 6

8. pain/ or musculoskeletal pain/ or chronic pain/ or exp

neuralgia/ or pain, intractable/ or pain, referred/
9. radiculopathy/ or exp back pain/ or neck pain/
10. 8 or 9
11. 7 and 10
12. Spinal Cord Stimulation/
13. spinal cord stimulation.ti.
14. 12 or 13

15. 11 not 14
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Anexo 3. Cuestionario de calidad CASPe para
ensayos clinicos.

A/¢Son validos los resultados del ensayo?

Preguntas “de eliminacion”

1. ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? Si ’
Una pregunta debe definirse en términos de: NO SE
- La poblacién de estudio. NO
- La intervencion realizada.

- Los resultados considerados

2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los tratamientos? Si

¢ Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion? NO SE
NO

3. ¢ Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que ~ Si ’
entraron en él? NO SE
¢ El seguimiento fue completo? NO
¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignados?

Preguntas de detalle

4. ;Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clinicos y el personal del estudio? ~ Si ’
- Los pacientes. NO SE
- Los clinicos. NO
- El personal del estudio.

5. ¢ Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? Si ’
En términos de otros factores que pudieran NO SE
tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc. NO

6. ¢Almargen de la intervencion en estudio los grupos fueron tratados de igual modo? Sl ’

NO SE
NO
B/ ¢Cuales son los resultados?

7. ¢Cuén grande fue el efecto del tratamiento?
¢ Qué resultados se midieron? ¢Qué estimadores se usaron?

8. ¢Cdmo es la precision de la estimacion del efecto del tratamiento?
¢ Cudles son sus intervalos de confianza?

C/ ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

9. ¢ Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? Si ’
¢ Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son suficientemente parecidos a tus  NO SE
pacientes? NO

10. ¢Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clinica? Si
En caso negativo, ¢en qué afecta eso a la decision a tomar? NO SE
NO
11. ¢ Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes? Si ;
Es improbable que pueda deducirse del ensayo pero, ¢qué piensas tu al respecto? NO SE
NO

80
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Anexo 4. Tablas y figuras

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios seleccionados.

Referencias de estudios
localizados (n=644)

Excluidos por duplicados (n=102)

Excluidos por el tipo de paciente (n=161)

Excluidos por el objetivo del articulo (n=7

Excluidos por no ser la intervencion
adecuada (n=67)

Excluidos por el tipo de articulo (n=157) )
4 )

‘llll;

Articulos completos recuperados
para lectura critica (n=83)

Articulos completos recuperados
para lectura critica (n=83)

Excluidos por no ser el objetivo
o intervencién adecuada (n=26)

Excluidos por el tipo de articulo
no adecuado (n=28)

1

Seleccién definitiva de articulos
para extraccion de datos (n=21)

—

( Estudios observacionales (n=6) )

\—/

( Ensayos clinicos aleatorizados (n=15)
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Tabla 3. Calidad de los ensayos clinicos segun el cuestionario CASPe.

VALIDEZ INTERNA DE LA INTERVENCION

Definicion  Aleatorizacion  Seguimiento E Grupos Tratamiento
. . L nmasca- L .
Articulo clara asignacion completo 3 similares al  igual de los
. . ramiento .
pregunta pacientes pacientes comienzo grupos
Nath . . . . .
2008 Si Si, exp Si Simple No Si
LEEEEEY Si Si Si Simple Si Si
2006
Van Wijk . . . q a
2005 Si Si, exp Si Doble Si Si
Oh . . . .
2004 Si Si Nd No Si Si
Leclaire Si Si, ex Si Doble Si Si
2000 n &P
Stovner ’ . . ’ .
2004 Si Si, exp Si Doble Si Si
Geurts ’ . . . .
2003 Si Si, exp Si Doble Si Si
Gofeld . . . . .
2012 Si Si, exp Si Doble Si Si
Duger i Si, ex Nd Doble i si
2012 =t
Lin i Si si Doble No Si
2010
Kroll ’ . . ’ .
2008 Si Si, exp Si Doble Si Si
Tekin . . . . .
2007 Si Si, exp Si Doble Si Si
Van
Zundert Si Si, exp Si Doble No Si
2006
Patel . . . Simple, .
2012 Si Si, exp Si parcial Si No
Cohen . . . Simple,
2009 Si Si, exp Si parcial No No

Exp: explica método de aleatorizacién, nd: no descrito.
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