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Funoamento: La lumbalgia inespecifica es muy frecuente y no goza de tratamiento
satisfactorio, Ante |a existencia de datos que la sugerian, se ha realizado un ensayo clinico
controlado, aleatorizado, a dobie ciego, para evaluar la eficacia de la intervencion
neurorreflejoterapica en su tratamiento.

MéTopos: Fueron estudiados 91 enfermos con diagnostico de fumbalgia inespecifica
procedentes de consultas de atencidn primaria del Sistema Nacional de Salud. Fueron
asignados 43 al grupo control y 48 al grupo estudio. Todos ellos fueron sometidos a una
linica intervencién neurorrefiejoterdpica. En los pacientes del grupo control el material
quirdrgico fue implantado en tetritorios na reflexdgenos préximos a los que habrian estado
indicados. Los pacientes de ambos grupos pudieron continuar el tratamiento farmacolégico
y rehabilitador indicado previamente por su médico de cabecera. De acuerdo con su disefio,
el estudio fue interrumpido al arrojar resultados estadistica y clinicamente significativos el
analisis realizado cuando hubo transcurrido la mitad del periodo previsto para su desarrollo.
ResuLtapos: Los sujetos de estudio fueron evaluados clinicamente en tres ocasiones: justo
antes de ser intervenidos, justo después y 30 dias mds tarde. En los pacientes del grupo
tratado se obtuvo una mejoria clinica y estadisticamente significativa (p < 0,0001) sobre
su dolor, contractura muscular y movilidad, que les permitid interrumpir su tratamiento
farmacolégico y.les mantuvo asintomaticos durante el periodo de estudio,

ConcLusiones: De acuerdo con los resultados de este estudio, la intervencidn
neurotreflejoterdpica es un método eficaz en el tratamiento de la lumbalgia inespecifica.

Neuro-reflexotherapic intervention in the treatment of nonspecific low back pain:
a randomized, double-biind, controlied clinical trial

Backgrouno: Nonspecific low back pain is a very common disorder for which no completely
satisfactory treatment has been established. A randomized, double-blind, controlled clinical
trial was design to assess the efficacy of neure-reflexotherapic intervention in the treatment
of this condition.

MetHops: Ninety-one patients with a confirmed diagnosis of nonspecific low back pain were
referred for treatment from primary health care facilities in the Spanish National Health
System. A total of 43 patients were assigned to the control group and 48 to the treatment
group. Patients in the treatment group received a single neuro-reflexotherapic intervention,
Patients in the control group underwent a similar procedure, although inappropriate zones
were stimulated. Patients in both groups were allowed to continue drug and physiotherapy
treatments prescribed by their general practitioners. According te the design the study was
ended when statistically significant and clinically evaluable results were obtained in an
analysis carried out half way through the study,

ResuLts: Participants underwent clinical evaluations on three occasions: inmediately prior
to intervention, inmediately after and on day 30 afterwards. Patients in the treatment group
showed immediate clinically and statistically significant improvements (p < 0.0001) in
pain, muscular contracture and mobility, allowing them to discontinue pharmacological
treatment and keeping them free of symptoms during the study period.

ConeLusions: Accatding to tesults of this study, neuro-reflexotherapic intervention has
proved to be an effective method for treating fow back pain.
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Por lumbalgia inespecffica se entiende el
dolor lumhbosacro, con irradiacion o sin
ella, y habitualmente acompanado de
contractura muscular y limitacién de la
moviiidad, provocado por alteraciones de
la estatica, degeneracidn discal, hernia-
cién discal, escoliosis, espondiloartrosis,
espondildlisis, espondilolistesis, esteno-
sis espinal, fibromialgias, estiramientos o
esguinces de la zona lumbosacra.

A pesar de su alta frecuencial™ su trata-
miento actual es poco satisfactorio**2 y
en la mayorfa de los casos los sintomas no
pueden ser atribuidos a ninguna causa or-
ganical3:14,

La intervencién neurorreflejoterdpica se
caracteriza por laimplantacién transitoria
de material quirdrgico en territorios cu-
taneos reflexdgenos, relacionados con las
metameras clinicamente implicadasen la
afeccién, con el fin de desencadenar por
via refleja la hiperpolarizacion de las neu-
ronas invoiucradas en los mecanismos de
inflamacién neurégena, nocicepcion vy
contractura muscular caracteristicos del
sindrome. De acuerde con esta formulacion
tedrica, los territorios en los que se realizan
los implantes varian dependiendo de la es-
tructura causante del desencadenamiento
de la afeccién en cada paciente vy, espe-
cialmente, del nivel metamérico en el que
se integra su inervacion's,

Dado que para la estimulacién de los te-
rritorios reflexogenos se utiliza material
punzante, es posible confundir equivo-
cadamente la intervencion neurorreflejo-
terdpica con la acupuntura. Sin embargo,
los territorios reflexdgenos estimulados en
una intervencion neurorreflejoterapica se
definen exclusivamente por su inervacién.
No coinciden con los puntos de acupun-
tura descritos por los textos chinos'®,
tampoco presentan sus caracter(sticas
eléctricas e isotépicas'”"1? y los métodos
y las zonas de estimulacién también son
diferentes.

El primer efecto reflexdgenc antalgico pu-
blicado fue observado por azar tras esti-
mulacion de fibras trigeminales de la ore-
ja®®. Por ello algunos de los métodos
utilizados en intervenciones neurorrefle-
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joterapicas fueron conocidos antigua-
mente como «auriculoterapia». Sin em-
bargo, hoy dfa se prefiere la estimulacion
més persistente mediante implantacion
transitoria de material quirdrgico y los te-
rritorios reflexdgenos se distribuyen por
toda la superficie corporal, y no se limitan
a laoreja'®?!, De ahi que actualmente se
utilice la denominacién mas general de
«intervencién neurorreflejoterapicas.

No ha sido posible recuperar ninguna re-
ferencia bibliogréfica en las bases de da-
tos con el término «intervencién naurorre-
flejoterapica». Por el contrario, se han
obtenido alrededor de 200 gue contienen
el término «reflexoterapia», de las que la
mayorfa son soviéticas. En realidad se re-
fieren a procedimientos utilizados en acu-
puntura y no en intervenciones neurorre-
flejoterdpicas.

En los tltimos 5 afios, mas de 25.000 in-
tervenciones neurorreflejoterdpicas han
sido realizadas o supervisadas en pacien-
tes con lumbalgias inespecificas por uno
de nosotros (FMK). La experiencia clinica
derivada de esta practica sugirié que este
método terapéutico era eficaz. Este estu-
dio fue disefiado, por tanto, para evaluar
la eficacia de la intervencion neurorrefle-
joterapica en el tratamiento de la lumbal-
gia inespecifica.

Pacientes y métodos

Los pacientes adultos con lumbalgia inespecifica
atendidos en las consultas de atencién primaria del
Sistema Nacional de Salud constituyeron la pablacion
diana.

La poblacién a estudio fue constituida por los pacien-
tes entre 20 y 65 afos de edad con lumbalgia ines-
pecifica que acudieron a las consultas de atencidn pri-
maria del Sistema Nacional de Safud de Palma de
Mallorca entre el 19 de mayo de 1989 y el 26 de fe-
brero de 1990. Los pacientes que conformaron la
muestra fueron preseleccionados consecutivamente
entre la poblacién a estudio de acuerdo con el eriterio
de los médicos de atencién primaria, El tamafio mues-
tral fue previsto en 160 pacientes, estimando una efi-
cacia terapéutica del 70 % y un efecto placebo del
35 %, aceptando un error tipo | del 0,05 y un error tipe
Il del 0,10, y contando con unas pérdidas del 50 %.
Seestablecieron como criterios de inclusion presentar
lumbalgia inespecifica, con irradiacion o sin ella, de
mas de 7 dias de evolucion; sintomatologlaresistente
al tratamiento convencional; normalidad en VSG, he-
mograma, fosfatasa alcalina, proteinograma, calce-
mia, fosforemia y uricemia, y normalidad o signos de
degeneracién discal, escoliosis, espondiloartrosis, es-
pondilélisis o espondilolistesis en proyecciones pos-
teroanterior, oblicua y perfil de radiografias lumbo-
sacras y sacroiliacas.

Fueron criterios de exclusién haber padecido inter-
venciones quirlrgicas en la zona lumbosacra o reci-
bido infiltraciones locales en los tltimos 100 dias; te-
ner alteracién neuroldgica motora o vegetativa
clinicamente evidente; no padecer lumbalgia en el
momento de ser incluido en el estudio, asi como pre-
sentar datos objetivos de simulacion, entendidos
como la variacién en la localizacién o persistencia de
puntos dermalgicos en la zona lumbosacra en dos ex-
ploraciones efectuadas con 10 min de intervalo, Tam-
bién fueron criterios de exclusion presentar datos su-
gerentes de padecer dependencias tdxicas salvo
tabaquismo, enfermedades metabdlicas no controla-
das salvo obesidad, enfermedades degenerativas neu-
rolégicas o musculares, cancerosas, cardiovasculares,
EPOC con VEMS inferior al 70 %, sindromes dolorosos
de origen distinto al de la afeccion a estudio, depresién
nerviosa previa a la aparicion de la sintomatologfa o en-
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fermedades dermatoldgicas que impidiesen la realiza-
cion de la intervencion neurarreflejoterapica. No se es-
tablecié como criterio de exclusién ningan limite superior
en el tiempo de evolucion del sindrome.

La preseleccion y la seleccion de los pacientes fue
realizada por los médicos de atencidn primaria me-
diante anamnesis, exploracion clinica, radiograffa y
analitica clinica. Una vez establecido el diagndstico
de lumbalgia inespecifica, los pacientes recibieron
tratamiento convencional a criterio de esos médicas y
fueron remitidos a la instituciénsanitaria en la que se
desarrolld el ensayo. Alli, el médico asignador confir-
mo los criterios de inclusion y exclusion e incluyd a
los pacientes.

Sdlo siete de los pacientes reclutados fueron recha-
zados para el estudio; tres por hallarse asintomaticos
cuando fueron examinados, tres por sobrepasar la
edad establecida y uno porque presentaba un aumen-
to de fosfatasa alcalina de origen no investigado. Los
pacientes fueron informados verbalmente y por escri-
to de las caracteristicas del estudio, Todos aceptaron
por escrito participar en | estudio voluntaria, desin-
teresada y gratuitamente.

Los pacientes fueron asignados al grupo estudio o
control de acuerclo con una tabla de permutaciones
aleatorizadas®. Se prepararon scbres opacos y sella-
dos con nlimeros arabigos correlativos e su frente.
Una vez el asignador hubo incluido al paciente en el
estudio, abri6 el sobre correspondiente y escribié el
nombre del paciente en su frente, asignando al pa-
ciente al grupo tratado o control en funcién del nd-
mero consignado en el interior.

Sélo el médico asignador y el médico terapeuta co-
nocieron la asignacion del paciente. Ninguno de los
dos conocié la evolucién clinica del paciente hasta
después del iltimo control clinico, 30 dias més tarde.
El médico evaluadory el resto del personal vinculado
al proyecto, tanto médico como auxiliar, desconocie-
ron |a pertenencia del paciente a uno u otro grupo.
Solo se intervino una vez a cada paciente. Se utili-
zaron punzones dérmicos para la estimulacion de te-
rritorios reflexégenos auriculares y grapas quirdrgicas
para la estimulacién de territorios reflexdgenos ex-
traauriculares. Los punzones dérmicos son unos pe-
quefios arpones metalicos de unos 3 mm de longitud.
Sélo su punta, de unos 2 mm, se introduce en la piel
(fig. 1). Se dejaron implantados y cayaran esponta-
neamente entre 5y 17 dias después. Las grapas son
grapas quirirgicas para piel, de uso habitual en ci-

Fig. 1. Punzon dérmico.

rugfa (fig. 2). Fueron retiradas justo después del con-
trol clinico del dia 30.

Se implantd el mismo nimero medio de punzones y
grapas en los pacientes de uno y otro grupo. Tan solo
st localizacién varid. Encada uno de los pacientes del
grupo tratado se implanté el material en territorios re-
flexdgenos auriculares y extraauriculares relacionados
con las metameras involucradas en su caso especifi-
co. En los pacientes del grupo control, el material se
implantd en territorios adyacentes no reflexdgenos o
en territorios reflexdgenos no correspondientes a las
metameras lumbares involucradas. En las figuras 3 y
4 se observan detalles del procedimiento. £l médico
terapeuta fue el (inico capaz de deducir 1a pertenencia
del paciente a uno u otro grupo en funcion de la lo-
calizacion del material que &l mismo habia implan-
tado. El resto del personal vinculado al proyecto, tanto
médico como auxiliar, fue contratado especificamen-
te para desempefiar su fabor en este ensayo. Se exigid
que no hubiese tenido formacion ni contacto previo
con pacientes sometidos a intervenciones neurorrefle-
joterapicas ni relacion anterior con ninguna de las ins-
tituciones que colaboraron en |a realizacién de este
estudio.

El estadlo clinico de cada paciente fue evaluado tres
veces: 15 min antes de (a intervencion, 15 min des-
pués y 30 dias mas tarde. Los resultados de las dos
Ultimas evaluaciones se compararon con |03 de fa pri-
mera. Todos los datos fueron recogidos en una base
de datos disefiada especificamente para evitar la co-
municacién entre tos médicos encargados de desarro-
liar el ensayo y para impedir que el evaluador identi-
ficase la pertenencia del paciente a uno u otro grupo.
En el control clinico previo al tratamiento se estudia-
ron las siguientes variables: «intensidad del dolor
lumbar esponténeo», «a la presion» e «irradiado= (cla-
sificadas por el propio paciente como insoportable,
muy intensa, intensa, moderada o sin dolor), «grado
de actividad diaria» (clasificada per el paciente en to-
talmente restringida, parcialmente restringida o nor-
mal), «tratamiento farmacoldgico» (clasificado por el
médico evaluador como constante —superior a la po-
sologia pautada—, habitual —pautado—, ocasional
—no pautado— o no administracién, y estudiando por
separado analgésicos, antiinflamatorios no esterci-
des, antiinflamatorios esteroides, miorrelajantes, y vi-
taminicos y ganglidsidos), «<percepcidn o no de pres-
tacion econdémica durante la eventual baja laboral
debida a lumbalgia inespecificas y «capacidad fun-

Fig. 2. Grapa quiriirgica.
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cional», Esta Oltima se valord por el evaluador me-
diante la suma de la puntuacién obtenida en la realiza-
cion de 9 pruebas —-hiperextension, hiperflexidn, late-
ralizacign izquierda y derecha, deambulacién, bipedes-
tacion, sedestacion, decubito prono y supine—. La
puntuacion de cada prueba fue de 0, si podia realizarse
sin dolor; 1, si podia completarse con dolor; 2, si sélo se
podia ejecutar parcialmente, y 3 si era imposible,

En el contral clinico inmediatamente posterior alain-
tervencidn se estudiaron las siguientes variables:
«evolucion de! dolor lumbar espontaneo», «a la pre-
sidns e «irradiado» {(segun el paciente desaparicidn,
gran mejoria —si consideraba que la intensidad del
dolor era inferior a la mitad de la anterior—, pequefia
mejorta —si consideraba que era igual o superior a la
mitad de la anterior—, sin variacién o empeoramien-
to) y «capacidad funcional». La capacidad funcional
fue evaluada con el sistema descrito para la evalua-
cidn previay clasificada por el evaluador como normal
(0 puntes), gran mejoria {puntuacién inferior a la mi-
tad de la previa), pequefia mejoria (puntuacidn igual
o superior a la mitad de la previa), sin variacion (mis-
ma puntuacion que la previa) o empeoramiento (ma-
yor puntuacidn que la previa).

Ademsas de estas variables, en el controf clinico efec-
tuado 30 dias después de la intervencidn se estudia-
ron: la «evolucién del tratamiento farmacolégico»
{clasificada por el paciente en suspendido, disminui-
do, mantenido y aumentado, se estudié por separado
cada uno de los distintos grupos establecidos y se
considerd para el andlisis el valor correspondiente al
de peorevolucion), 1a «actividad diarias (evaluada por
el paciente del mismo modo que en la evaluacidn pre-
via y clasificada por el evaluador como normal, me-
jorada, no variada ¢ disminuida), el «nimero de dias
de reposo en camas», el «nomero de dias de baja la-
boral» y el «coste del tratamiento conservador con-
vencional», incluyendo farmacos y rehabilitacion (va-
lorande Unicamente el periodo transcurrido desde Ta
inclusién del paciente en el estudio). La informacién
dada por los pacientes sobre estas dos ultimas varia-
bles fue contrastada con la que facilitaron sus médi-
cos de atencion primaria. También se interrogé a los
pacientes sobre los efectos secundarios aparecidos
desde la intervencidn y se recogié su respuesta es-
ponténea. Por ultimo, para comprobar la homogenei-
dad del periodo de estudio en ambos grupos, también
se consignd el nimero de dias transcurridos entre la
intervencidn y el dltimo control de cada paciente.

En las variables susceplibles de ser evaluadas dirac-
tamente por el paciente (intensidad del dolor lumbar
espontédneo, intensidad del dolor irradiado, actividad
diaria y tratamiento farmacoldgico) se distinguid el
«efecto benéfico méximo», correspondiente al mejor
estado del paciente tras la intervencidn, aunque hu-
bigse sido transitorio, y el «efecto basal», correspon-
diente a su estado definitivo. También se estudié la
duracion del efecto benéfico maximo.

La salida del estudio habia sido prevista por finaliza-
cion del periodo de estudio o por abandona antes del
dla 30, Los pacientes sintomaticos en el ditimo con-
trol clinico fueron remitidos al médico asignador des-
pués de ser evaluados, quien identificd entonces a los
del grupo control y les propuso recibir gratuitamente
unaintervencion neurorreflejoterapica, cuyo resultado
no fue valorado en este estudio.

El andlisis fue realizado por un equipo de bioestadis-
ticos mediante un sistema codificado que les impidi6
identificar a los grupos estudioy control. Para la com-
paracion de variables cuantitativas se utilizd el test de
la t de Student con 2 colas, contrastando previamente
la igualdad o diferencia de las variancias mediante la
pruebade la F, Para la valoracién de las variables cua-
litativas se analizaron las tablas de contingencia me-
diante la prueba de la x* con 2 colas. Se establecié
un unico analisis intermedio, al haber transcurrido 9
de los 18 meses previstos para estudiar la muestra
completa. En el momeanto en el que se realizé habian
sido atendidos 91 pacientes. Los resultados se con-
sideraron estadisticamente significativos y clinica-
mente valorables, por lo que se decidio finalizar anti-
cipadamente gl ensayo.

Resultados

De los 91 pacientes incluidos, 48 fueron
asignados al grupo estudio (29 varones y
19 mujeres, edad media 46,6 [DE 9,67]
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Fig. 3. Territorios auriculares estimulados en los pa-
cientes del grupo placebo (8) y estudio ().

afios) y 43 al grupo control {25 varones y
18 mujeres, edad media 44,2 [DE 10,02}
afios). En la tabla 1 se observa las carac-
teristicas de los pacientes incluidos en el
estudio en cuanto a variables sociode-
mogréaficas, actividad diaria, historia pre-
via de lumbalgia inespecifica y situacién
clinica previa al tratamiento.

Todos los pacientes de la muestra pudie-
ron ser estudiados en el control previo a
fa intervencidn y en el inmediatamente

Fig. 4, Territorios extraauriculares estimulados en los
pacientes del grupo placebo (e) y estudio M), y zonas
reflexdgenas estimuladas en el grupo placebo en ca-
$0s o indicados (0).

posterior. S6lo un paciente del grupo es-
tudio, que abandoné la isla, no pudo ser
evaluado en el Gltimo control clinico. Die-
ciocho pacientes del grupo control y dos
del grupo estudio acudieron al dltimo
controi clinico antes de la fecha prevista.
Asi, la media del tiempo transcurrido en-
tre la intervencién y el ltimo control fue
de 30,6 dias (DE 5,8) en el grupo estudio
y 23,9 (DE 10,2) en el grupo control (test
de ta 1 de Student con 2 colas para la

TABLA 1
Caracteristicas de los pacientes antes de ser intervenidos
Grupo
Control Estudio P
{n = 43) (n = 48)

Edad (afios) {DE) 44,16 (10,10) 47,04 (9,7) 0,168
Sexo (M) 25/18 29/19 0,994
Nivel sociocultural (A/B) 34/9 42/6 0,424
Peso (kg) 70,07 {11,97) 69,60 (14,44) 0,692
Trabajo intenso (si/no} 26/17 35/13 0,299
Actividad diaria (E/F) 15/22 25/16 0,117
Cronicidad del dolor
Cronicidad del sindrome en sem (DE) 435,15 (368,17) 490,92 (457,63) 0,527
Cronicidad del episodio en sem (DE) 73,26(108,79) 83,66 (138,92) 0,694
Nimero de episodios anuales {DE) 2,05 (2,45) 1,96 (1,85) 0,846
Dolor lumbar espontaneo (C/D) 12131 10/38 0,588
Dolor irradiado (C/D) 17/16 18/19 1,000
Dolor a la presion (C/D) 8/35 4144 0,256
Vitaminas y ganglidsidos (G/H) 25/18 36/17 0,138
Antiinflamatorios no esteroides (G/H) 11732 24/24 0,030
Antiinflamatorios estercides (G/H) 39/4 4711 0,295
Analgésicos (G/H) 18/25 30/18 0,079
Analgésicos narcéticos (G/H) 43/0 48/0 1,000
Miorrelajantes (G/H) 28/15 36/12 0,423
Capacidad funcional (DE) 15,65 (3,84) 1594 (3,91) 0,726

| Percepcion de baja laboral (siino) 38/6 38/10 0,562

DE: desviacidn tipica; A/B: estudios primarios/estudios secundarios o superiores; C/D: moderado o intense/muy interse @ inso-
partable; E/F: parcialmente/totalmente restringida; G/H: no administracidn u ocasional/habitual - dosis pautadas - o continua -

superior a lp pautade-,
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comparacién de la media, p = 0,0002).
Los valores de las variables fueron reco-
gidos individualizadamente, si bien se
agruparon posteriormente para garantizar
los requisitos de aplicacion del test de x?
con 2 colas. Como se demuestra en las ta-
blas 2 y 3, hubo diferencias estadistica-
mente significativas (p < 0,0001) entre
los grupos estudio y control para todas las
variables estudiadas, tanto en el primero
como en el segundo control.

En un intento de valorar la persistencia
del efecto terapéutico a los 6 meses de |a
intervencion, 33 pacientes de los 47 del
grupo estudio estuvieron disponibles para
una cuarta evaluacién. Todos ellos se-
guian en remisién completa excepto uno,
que en ningdn momento se recuperd to-
talmente,

La intervencién neurorreflejoterdpica no
causd efectos secundarios de considera-
cion. Sélo fue comunicada una cierta ti-
rantez de la piel por las grapas quirdrgicas
en las primeras horas tras su implanta-
cién por parte de 5 pacientes —dos del
grupo estudioy tres del control—, aunque
ninguno de ellos solicitd que le fueran ex-
traidas anticipadamente. las molestias
gastricas, probablemente debidas a |a ad-
ministracién de antiinflamatorios y otros
farmacos, fueron aquejadas por 18 pa-
cientes, dos del grupo estudio y 16 del
grupo control.

Es de destacar que la intervencién neu-
rorreflejoterdpica depard un ahorro sus-
tancial en el coste del tratamiento con-
vencional {coste medio de 104 ptas. vy
8.176 ptas. en los grupos estudio y con-
trol, respectivamente) y redujo el coste la-
boral generado por los dias de baja (nd-
mero medio de dias de baja en los grupos
estudio y control de 4,7 y 12,5, respec-
tivamente).

Discusion

Los resultades de este estudio demues-
tran la eficacia de la intervencién neuro-
rreflejoterdpica en el tratamiento de la
lumbalgia inespecifica. Una mejoria es-
tadfsticamente significativay clinicamen-
te valorable se observd inmediatamente
después de la intervencion en los pacien-
tes del grupo estudio y persistié hasta el
final del periodo a estudio, establecido en
30 dias. Es de destacar que practicamen-
te todos los pacientes del grupo estudio
pudieron reanudar sus actividades diarias
habituales y abandonar el tratamiento
convencional tras la intervencion.,

La hipétesis referida al mecanismo bio-
l6gico capaz de explicar estos resultados
podria fundamentarse en mecanismos
neurales demostrados por varios autores y
que podrian participar en la fisiopatologia
de la lumbalgia inespecifica. Asi, la me-
dicién de la funcién de las fibras nerviosas
sensibles a capsaicina ha demostrado es-
tar asociada con el dolor subagudo y cté-
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TABLA 2
Control clinico inmediatamente posterior a |a intervencidn
Grupo
Control Estudio P

Dolor lumbar espontanec (A/B) 4172 0/48 < 0,0001
Dolor irradiado® (A/B) 3172 0/37 <0,0001
Dolor a la presién (A/B) 4112 0/48 <0,0001
Capacidad funciona! (C/D) 41/2 0/48 <0,0001

*Excluyendo aquellos casos que na presentaban el sintoma en la evaluacian inicial; A/B: empeoramiento, ne variacion o pequefia
mejorfa/gran mejoria o desaparician; C/D: empeoramiento, no variacidn o pequefia mejoria/gran mejoria o normal.

TABLA 3
Resultados de la dltima evaluacién clinica
Grupo
Contral Estudio P

Dolor lumbar espontédneo

Efecto benéfico maximo (A/B) 40/3 0/47 <(,0001

Efecto residual (A/B) 41/1 2/45 <0,0001
Dolor irradiado®

Efecto benéfico maximo (A/B) 30/2 0/36 <0,0001

Efecto residual (A/B) 31/0 0/36 <0,0001
Dolor a la presion (A/B) 42/0 1/46 <0,0001
Capacidad funcional {C/D) 42/1 2/45 <0,0001
Actividad diaria®

Efecto benéfico maximo (E/F) 33/4 3/38 <0,0001

Efecto residual (E/F) 36/1 5/36 <0,0001
Tratamiento farmacoldgico

Efecto benéfico maximo (G/H) 16/27 46/1 <0,0001

Efecto residual (G/H) 11/32 44/3 <0,0001

Duracién efecto benéfico maximo (dias) (DE) 1,77 (6,39) 29,25 (10,28) <0,001
N.° de dias de baja (DE) 12,50(13,24) 4,70 (11,60) <0,003
N.° de dfas en cama (DE) 5,21 (9,50) 0,96 (4,92) <0,008
Coste del tratamiento convencional (ptas.) 8.716 (15.054,7) 104 (506,1) <0,0001
Efectos secundarios (sifna) 17126 4/43 <0,002
Perfodo bajo estudio {dfas) (DE) 23,9 (8,52) 30,6 (7,50) <0,0002

2Excluyendo aquellos pacientes en lgs que esa variable era normal al incorporarse al estudio; DE: desviacion tipica; A/B: em-
pecramiento, no variacién o pequeda mejoria/gran mejoria o desaparicion; C/D: empeoramiento, no variacion o pequedia mejarial
gran mejor{a o normal; E/F: empeoramiento o pequefia mejoria/gran mejoria o narmal; G/H: suspendido o disminuido/mantenido
o aumentado. Todas las comparaciones, en relacion a los resultados del primer control, previo a la intervencion.

nico en pacientes ancianos con lumbalgia
inespecifica causado por procesos dege-
nerativos?3, La despolarizacién de esas fi-
bras nerviosas podria desencadenar la in-
flamacién neurdgena*?® de toda la
metémera afectada®’?® ¢ iniciar el pro-
ceso clasico de la inflamacién?®3!, Ello
serfa consistente con los resultados de la
termografia®233y explicaria la disparidad
de los resultados obtenidos fras la admi-
nistracién de antiinflamatorios*. La con-
fractura muscular podria deberse a Ia li-
beracion de ciertos neurotransmisores por
las terminaciones de las fibras nerviosas
sensibles a capsaicina®®, a un mecanismo
medular®® y a la busqueda de posturas
antélgicas.

La implantaciéon del material quirQrgico
podria haber estimulado fisicamente las
terminaciones dérmicas de fibras nervio-
sas relacionadas con las metdmeras afec-
tadas, conllevando en ellas una liberacion
persistente de encefalinas y la hiperpo-
larizacién de las neuronas nociceptivas, y
habria conseguido interrumpir asi el pro-
ceso y sus manifestaciones clinicas®’4!,
Ademas, estructuras suprametaméricas
intervendrian en ese procese de integra-

cién*248 y podrian ser activadas por es-

timujos aplicados lejos de la zona dolo-
rosa*647,

Sin embargo, intentando evaluar la acupun-
tura, algunos estudios clinicos occidentales
gue han utilizado territorios reflexdgenos
junto con puntos de acupuntura descritos
en textos chinos, han obtenido resultados
contradictorios*®®%, A nuestro juicio, la
estimulacion concomitante y errénea de
territorios reflexégenos y puntos de acu-
puntura, asi como la frecuente aplicacién
de métodos de estimulacidn incorrectos,
pueden explicar esa disparidad de resul-
tados.

Con arreglo a lo previsto en el disefio del
estudio, todos los pacientes sintométicos
en el control del dia 30, que representa-
ban la totalidad de los incluidos en el gru-
po control, se acogieron a la propuesta de
salir del estudio en ese momentoy ser so-
metidos a intervencion neurorreflejoters-
pica, por lo que no se puede establecer
ninguna cenclusién acerca de la persis-
tencia a los 6 meses de la eficacia tera-
péutica de la intervencion. Esta persis-
tencia deberia ser investigada en futuros
estudios.
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Al no ser la generalizabilidad de los re-
sultados un abjetivo de este estudio, y por
un criterio de viabilidad, la muestra no se
preselecciono aleatoriamente entre la po-
blacién a estudio, sino que los pacientes
fueron remitidos al estudio segin el cri-
terio de sus médicos de atencién prima-
ria. De hecho, los pacientes incluidos en
el ensayo habian sufride lumbalgia ines-
pecifica durante una media de 8 afios,
cen una media de dos episedios anuales
antes del tltimo, que permanecid durante
un perfodo medio de 18 meses. No hubo,
por tanto, razén para establecer una es-
tratificacion de acuerdo con la scronici-
dad» como indicador de pronéstico, tal y
como se habfa contemplado en ia fase de
disefic del estudio. Eso sugiere que los
medicos de atencién primaria hicieron
una remision selectiva de sus pacientes
con lumbalgia inespecifica, reclutando a
aquellos de mayor cronicidad y de peor
respuesta al tratamiento convencional.
Esto explicarfa el alto tanto por ciento de
aceptacién para participar en el ensayo,
la discrecién del efecto placebo observa-
do en el grupo control y la ausencia de de-
teccion de simuladores a pesar de las
pruebas establecidas para descartarlos.
La cronicidad del dolor sufrido por los pa-
cientes podria haber contribuido a gene-
rar una tendencia a la depresian y a exa-
gerar la intensidad de su dolor, a pesar de
que la deteccion de sintomas depresivos
fue un criterio de exclusién, De todos mo-
dos, ello no influitfa en la validez de los
resultados al afectar a ambos grupos sino,
tal vez, en la representatividad de la
muestra. Por lo tanto, aunque la cronici-
dad se considera un factor de mal pro-
ndstico®58, futuros estudios deperian in-
vestigar la generalizabilidad de estos
resuitados en pacientes agudos.

Por razones de viabilidad, los criterios de
inclusién de este ensayo no requirieron
procedimientos diagnésticos especiales,
como tomografia axial computadorizada,
resonancia magnética, mielografia o den-
sitometria. De ahi que es posible que pa-
cientes con hernias discales, osteopenia
u otras afecciones menos frecuentes,
como tumores neurales, hayan sido in-
cluidos en la muestra sin haber sido iden-
tificados. Sin embargo, al prevenir la alea-
torizacién una clasificacion diferencial,
esa posibilidad no afecta a la validez de
los resuftados obtenidos. Tampoco cree-
mos que afecte significativamente a |a re-
presentatividad de la muestra, pues las
poblaciones diana y a estudio fueron de-
finidas en el &mbite de la atencién pri-
maria. Futuros estudios deberian investi-
gar |la generalizabilidad de estos resul-
tados en pacientes asistidos en atencidn
especializada.

. Los grupos estudic y control eran homo-
géneos en todos los aspectos evaiuados,
axcepto que entre los pacientes del grupo
control el consumo de antiinflamatorios
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no esteroides antes de entraren el estudio
era mayor. Ello no se debe a que se halla-
sen en peor situacién clinica, tal y como
demuestra latabla 1. Asumiendo este he-
cho, esa diferencia en el consumo de far-
macos mo invalida los resultados del en-
sayo en tanto que va en contra de la
hipétesis demostrada. El mismo argu-
mento puede ser esgrimido en lo referido
al mayor tiempo que transcurrié en el gru-
po estudio entre el tratamientoy la (iltima
evaluacion clinica, probablemente atri-
buible al hecho de que los pacientes que
formaban parte del grupo control no me-
jorasen pese a mantener su tratamiento
farmacolégico.

Tal vez se podria haber conseguido una
mas contrastada evaluacidon del dolor me-
diante el uso del «McGiil Pain Question-
naire»®” o el de una escala analdgica vi-
sual®®, o una mejor valoracidn de la
capacidad funcional utilizando el «Sick-
ness Impact Profile»® o el «Pain Disabi-
lity Index»°. Sin embargo, ni los pacien-
tes ni los médicos de nuestro entorno
local estan familiarizados con estos pro-
cedimientos, y la complejidad de algunos
de ellos habria comprometido la propia
viabilidad del estudio. Asi, para evaluar la
situacién clinica del paciente se utilizé
una version simplificada de la «Low Back
Pain Rating Scale»®!, A lo largo de todo
el ensayo, un solo y mismo médico evalué
el dolor y la capacidad funcional de todos
los pacientes. Por otra parte, también se
definieron como variables el ndmero de
dfas en cama, el nimero de dias de baja
laboral y la medicacidn administrada. Por
altimo, al usar el mismo método de eva-
luacion en ambos grupos, la validez que
se obtiene de os resultados no se ve afec-
tada.

El mantenimiento del ciego en la evalua-
cién de los resultados es un factor clave
para asegurar la validez de los resultados
obtenidos en un ensayo clinico controla-
do. Hay un posible sesgo en este estudio
debido a la «espectacularidad» y a la «ra-
pidez» en la mejoria de los signos vy sin-
tomas de los pacientes, ya que podria ha-
ber comprometido la ceguera de los
propios pacientes, pese a que se impidié
el contacto entre los de uno y otro grupo,
ylo la ceguera del médico evaluador. Aun-
que este eventual sesgo no serfa capaz de
explicar el efecto demostrado, si podria
haber inducido un feedback positivo ten-
dente a sobrevalorar la eficacia intrinseca
del procedimiento.
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